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RESUMEN

Los componenetes de calidad entorno a la Norma ISO 9001: 2015 representan en la
actualidad el estandar internacional ad hoc para los Sistemas de Gestién de Calidad en la
actualidad, aplicados tanto en el area de salud como en laboratorios clinicos. Hoy en dia es
fundamental llevar a cabo una investigacion formal sobre el estado en el que se encuentran
dichos sistemas, para poder generar evidencia fiable acerca de su correcto funcionamiento. El
objetivo de esta investigacion fue disefar un plan de mejora para el sistema de gestion de
calidad de un laboratorio clinico privado ubicado en la sierra nororiental del Estado de Puebla,
mediante indicadores de la Norma ISO 9001:2015 durante el segundo semestre del afio 2022.
Los indicadores de la ISO se obtuvieron por medio de un estudio descriptivo y observacional
que no empled ninguna intervencién, transversal debido a que se realizé una medicidn unica,
de diagndstico y con informacion prolectiva. Se empleé un modelo de chequeo con una lista
de verificacion donde se evaluaron los items y clausulas mediante numerales con los que
deberia contar cualquier organizacion, Dichas clausulas e items se evaluaron desde el
Capitulo 4 al Capitulo 10, y son objeto de estudio en un sistema de gestion de calidad segun
la NI ISO 9001:2015, obteniéndose un porcentaje de cumplimiento global del 21%. Se
presentaron los puntos criticos de la implementacion en el sistema que se consideraron
adecuados en una proxima inversion que da paso respecto a importantes propuestas de

mejora dentro de su sistema de gestion.

ABSTRACT

The quality components around the ISO 9001: 2015 currently represent the international
standard for Quality Management Systems, applied in the health area and clinical laboratories.
Today it is essential to carry out a formal investigation of the state of these systems, to generate
reliable evidence about their proper functioning. The objective of this research was to design
an improvement plan for the quality management system of a private clinical laboratory located
in the northeastern of the State of Puebla, through indicators of the ISO 9001:2015 during the
second semester of the year 2022. The ISO indicators were obtained by a descriptive and
observational study that did not use any cross-sectional intervention because a single
measurement was made, also diagnostic and with prolective information. A check model was
used with a checklist where the items and clauses were evaluated by numerals that any
organization should have. These clauses and items were evaluated from Chapter 4 to Chapter
10 and are the object of study in a system of quality management according to NI ISO
9001:2015, obtaining a percentage of global compliance of 21%. The critical points of the
implementation in the system that were considered adequate in an upcoming investment that
gives part to important proposals for improvement on its management system that we
presented.



1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES

1.1.2. La globalizacion y el contexto organizacional de las empresas.

Palabras clave: Sistema de gestion de la calidad, manual de calidad del laboratorio,

mejora continua de procesos, laboratorio clinico, Norma ISO 9001:2015.

En la actualidad la globalizacion ha cambiado la forma en que percibimos a las
empresas e instituciones. Las expectativas de quienes reciben los servicios han aumentado y
se han estructurado cada vez mas, y por este medio la accesibilidad de la informacion por
parte de todas las areas interesadas ha llevado a las empresas a operar de una forma mas
compleja en comparaciéon con lo que sucedia en el pasado.(1) Para poder entrar en un
contexto organizativo en el ambito de las areas de salud, debemos hacer mencion al Sistema
de Gestion de la Calidad, este es una herramienta que posibilita una estructura organizativa,
aclara los procesos y los procedimientos, y brinda las herramientas que se deben implementar

en las actividades necesarias para cumplir los objetivos y requerimientos de la calidad.(2)

A lo largo del tiempo, los sistemas de gestibn de calidad han contribuido
significativamente a la disminucion de la variabilidad en los procesos dentro de una
organizacion mediante su estandarizacion, asi como en optimizar el uso de medios disponibles
disponibles en beneficio del paciente o usuario, mostrando logros visibles y cuantificables en
el desarrollo de la cultura del mejoramiento, la cultura de la calidad y la seguridad del paciente

para el caso de los sistemas de salud.(3)(4)

1.1.3. El concepto actual de la calidad.

Diversos autores han definido el concepto de calidad, en esta investigacion se emplea
el concepto de un “sistema”; W. Edwards Deming, considerado el padre de la gestion de la
calidad, describié un “sistema” como “una serie de funciones o actividades dentro de una
organizacion que trabajan juntas para el objetivo de la organizacion”(5). Esta definicion va de
la mano con el sistema que debe tener cualquier tipo de organizacion o empresa, en la
actualidad se han mejorado muchas definiciones y se han tenido que implementar de manera

optima para el desarrollo de cada organizacion de forma paulatina en su administracion.(6)



Para hablar de calidad actualmente se debe partir de la definiciéon que da la ISO
(Organizacion Internacional para la Normalizacion por sus siglas en inglés) que es una
federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion(7). Para que una organizacion
adopte un sistema de gestion de calidad (SGC) deberia tomar una decision estratégica de
forma definitiva por todas las partes involucradas, esto ayudara a mejorar su desempefo y
proveer una base para todo el sistema. Estas normas internacionales emplean de forma
estratégica un enfoque a procesos que incorporan el ciclo planear, hacer, verificar y actuar
(PHVA). Este consiste en la busqueda de la mejora continua del producto o servicio, asi como
su uso, lo que requiere disefiar un modelo que contenga normas de calidad, registrar de forma
estadistica el cumplimiento o incumplimiento de la calidad en términos de normas y de igual
forma analizar las causas de incumplimiento y posibles propuestas de mejora. Todo lo anterior
fue popularizado por Deming, y hoy en se le conoce como el Ciclo de Deming, aunque fue

inventado por Walter Shewhart(8).

1.1.4. El aseguramiento de la calidad en los sistemas de salud

Tomando en cuenta lo expuesto anteriormente y dirigiéndonos al area de la salud, en
un estudio realizado por Allen y Robinson se identificaron cuatro atributos definitorios para la
calidad en areas de la salud; estos son: que sea eficaz, seguro, con una cultura de excelencia
y que de igual forma obtenga los resultados deseados. Con base en estos atributos, la
definicion de calidad de la atencion en area de la salud es la evaluacion y prestacion de una
atencion eficaz y segura, reflejada en una cultura de excelencia, que se traduce en la

consecucion de la salud éptima o deseada(9).

El aseguramiento de la calidad dentro de los servicios de atencion en servicios para
analisis clinicos en laboratorios es fundamental para la atencién durante el servicio a los
usuarios. La correcta adopcién de un estandar internacional de aseguramiento de la calidad,
originalmente disefiado para un contexto industrial que se aplica al mercado global, también
puede aplicarse a un servicio en el campo de la salud; es aqui donde el proceso de
aseguramiento de la calidad de las actividades mostré que: el cumplimiento de los
procedimientos formales requeridos promueve el intercambio de metodologias y constituye
herramientas que sirven para asegurar a todos los clientes, que los servicios prestados se
basan en principios rectores explicitos y transparentes, aplicados con precision

metodoldégica(10).
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De igual forma, la calidad es el componente determinante de la efectividad y eficacia
de las acciones desarrolladas en pro de los servicios de salud; en tal caso, los procesos de
mejora de tales acciones deben ser evaluadas para enfocarse en reforzar la calidad de los
servicios y el desempefio de los sistemas de salud(11). Por esto que actualmente se le ha
dado tanta importancia al manejo de estos conceptos y aplicaciones en el area de la salud y

en toda area que requiera de un analisis administrativo.

En contraposicion con el ambito de la calidad, una funcién algo desatendida en la
mayoria de los sistemas de salud es la rectoria. Se mencionan tres aspectos clave en los
sitemas : el establecimiento, la implementacién y seguimiento de las reglas del sistema de
salud. En este caso para el objeto de estudio, significa asegurar la igualdad de condiciones de
todos los participantes dentro del sistema, como: compradores, proveedores y pacientes; para

definir soluciones estratégicas para el sistema de salud en su conjunto(12).

1.1.5. La norma ISO 9001 y la gestion de la calidad en el laboratorio.

Ahora bien, la calidad de un laboratorio por ende puede aplicarse de la misma manera
a como se realizaria en cualquier otra organizacién o institucion dentro del laboratorio y
podemos concebirla en los términos de exactitud, fiabilidad y puntualidad de los resultados

analiticos, como con la evaluacién del sistema que estén utilizando.

Al respecto, la calidad en los servicios de salud se fundamenta en la existencia de
sistemas continuos de evaluacion y mejoramiento de los procesos asociados a la prestacion
de los servicios, que se encuentran en correspondencia con los sistemas de normalizacion en
el contexto nacional e internacional. En el caso particular de un laboratorio, se realizan
procedimientos y procesos, los cuales deben llevarse a cabo de forma correcta para poder
garantizar pruebas fiables y exactas. Un error en cualquiera de las partes del ciclo puede dar
lugar a un mal resultado del laboratorio. Si se quiere garantizar la calidad, es necesario un
método de deteccion de errores en cada fase(13). El laboratorio clinico es un eslabén
fundamental del equipo de salud pues contribuye de manera sustancial a la toma de decisiones
preventivas, de diagnostico, tratamiento y del seguimiento del estado de salud de los

pacientes, asi como la organizacion y gestiéon de los sistemas de salud publica.(6)

Si bien un SGC formal proporciona un marco de referencia para poder planificar,

ejecutar, realizar el seguimiento y mejorar el desempefio de todas las actividades, sumandose
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a esto la administracion, el sistema no requiere ser de alta complejidad, pero si sera necesario

que se refleje de una forma precisa las necesidades de la organizacion.

Despues de que una organizacion decide implementar el SGC, debe establecer,
implementar, mantener y mejorar de forma continua el SGC, incluyendo los procesos
necesarios y sus interacciones, los cuales deben estar trazados en concordancia con los

requisitos de la Norma Internacional ISO(14).

Para cumplir con los propdsitos que la calidad necesita, hoy en dia esta definido por la
ISO (Organizacion Internacional para la Normalizacién por sus siglas en inglés). La ISO-9001
es el estandar internacional para Sistemas de Gestion de Calidad (SGC). La actualizacion mas
reciente de esta norma se realizé en 2015, y se la conoce como ISO 9001:2015 y en conjunto
con la ISO 9000 Sistemas de Gestion de Calidad-Fundamentos y Vocabulario, y la ISO 9004

Gestion para el éxito sostenido de una organizacion forman parte de dichos estandares(15).

ISO 9001:2015 especifica requisitos orientados principalmente para ofrecer confianza
en los productos y servicios proporcionados por una organizacion, y por lo tanto, a aumentar
la satisfaccion del cliente. Dicha norma internacional pone en énfasis el liderazgo y el
compromiso en el acto de gestionar, debido a que dentro de su aplicacién requiere de una
mayor participacion por parte de los altos directivos y los lideres empresariales en el control

del sistema de gestion de calidad(7).

De este modo, la norma ISO 9001: 2015 tiene como objetivo fomentar la integracion y
armonizacion de los procesos, ya sean internos o externos comerciales, considerando la
importancia de las estrategias comerciales. Implementar este tipo de normas conlleva a que
la alta direccién ahora tendra que asumir mas responsabilidades que promuevan la eficacia
del sistema de gestion de la calidad. En la ultima version de ISO 9001: 2008 esta

responsabilidad solo estaba dirigida al Gerente de Calidad(16).

Todos estos factores afectan a la percepcion que tienen los clientes de la empresa y
por tanto, sera un referencia de la satisfaccion por parte de la empresa. Por ello tener
implantado un sistema de gestion con base a la Norma ISO 9001:2015 genera confianza para
poder abrirse al mercado internacional. En la actualidad, la gran mayoria de las Pymes del
sector se basa en un Sistema de Gestidon de la organizacién en la Norma ISO 9001, siendo
esto una practica habitual desde el modelo publicado en el afio 2000 y su revision posterior en

el 2008(17).
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Los beneficios potenciales de implementar un sistema de gestiéon de la calidad para

una organizacion basado en esta Norma Internacional ISO 9001-2015 son las siguientes:

1. La capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos legales, reglamentarios y del del cliente aplicables;
Ofrecer oportunidades de mayor satisfaccion del cliente;
Ubicar riesgos y oportunidades asociados con su contexto y objetivos;
Demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestiéon de la calidad
especificados.(18)
En la aplicacion de la norma se abordan principios considerando en cada apartado las
generalidades , enfoques, objetivos y que acciones se deben cumplir como organizacion para

obtener los resultados previstos como:(7)

o Contexto de la organizacion.
o Liderazgo

e Planificacion

e Apoyo

e Operacion

e Evaluacion del desempefio

e Mejora

1.1.6. La acreditacion del laboratorio y el sistema de gestion de la calidad.

La acreditacion de los laboratorios clinicos con base a la norma ISO se ha consolidado
en México, impulsada por la innovacién y estrategias de la Entidad Mexicana de Acreditacion,
A.C. (EMA) y, apoyada por las actividades de los comités de laboratorios clinicos(19). La
Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. es la primera entidad de gestion privada en México
que tiene como objetivo acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad
incluyendo laboratorios de prueba, laboratorios de calibracién, organismos de certificacion,

organismos de inspeccién y unidades de verificacion(20).

Para la aplicacion de esta norma se fomenta la adopcion de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad. Lo
anterior se puede conseguir utilizando el ciclo PHVA con un enfoque global de pensamiento

basado en riesgos que se apoya en planificar, hacer, verificar y actuar. La organizacion debera
13



llevar a cabo auditorias internas con intervalos de tiempo planificados, y con el objeto de
proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion. La aplicacion sera conforme a los
requisitos oficliales de la organizacion y respecto a la norma internacional, y de igual forma

que este se implemente y se mantenga eficazmente.

Para este caso, una auditoria de autoevaluacién es un proceso sistematico,
independiente y documentado para la obtencion de evidencias objetivas y evaluarlas de
manera objetiva con el fin de determinar el grado con en que se cumplen los criterios de
auditoria(21). En un estudio realizado anteriormente se utilizo la hoja de verificacion como
base en el cumplimiento formal documentado como clave de la organizacion, donde cada
numeral en la lista represento un requerimiento de la norma. La organizacion debio presentar
documentacion, implementos y procesos de auditoria en orden para satisfacer los
requerimientos, para que por medio de calificacion numérica al sistema se indicara que

requerimientos habian sido satisfactorio y cuéles no (22).

México ha implementado el Sistema Nacional de Normalizacion, Metrologia y
Evaluacion de la Conformidad, el cual es coordinado por la Direccion General de Normas
(DGN) de la Secretaria de Economia. El objetivo general de este sistema es coordinar el
desarrollo de estandares y regulaciones, asi coomo promover su uso. El sistema consta de
tres actividades fundamentales: normalizacién internacional nacional (incluidas las

normativas), metrologia, acreditacion y evaluacion de la conformidad (23).

1.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS

1.2.1. Panorama de los laboratorios clinicos certificados en México.

Dentro de una institucion de salud debe existir un concepto particular que se refiera a
la atencidn médica, este es el conjunto de servicios que se proporcionan al individuo para
rehabilitar, prevenir o tratar enfermedades, con concordancia con los recursos que intervienen
sistematicamente en la prevencion y curacion de las enfermedades que afectan a los
individuos, asi como en la rehabilitaciéon de los mismos(24). De esta forma un laboratorio
clinico es parte del sistema de salud en nuestro pais, en tanto es una rama de la atencion

médica. Una de las bases del éxito en el sector salud es la calidad de atenciéon medica que
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se brinda a los pacientes, en este caso, el area de laboratorio de analisis clinicos no es ajena

a esta realidad.

Para estos fines, una institucion de salud como los laboratorios debe cumplir con
estandares que confirmen y evalien su competencia. Una manera de realizar esto es mediante
una certificacion, que de forma practica, se otorga a una institucion o servicio de salud, que
cumpla con los estandares minimos de calidad vigentes (en la estructura, en el proceso y en

los resultados) que permita garantizar una atencion médica de calidad (25).

Un laboratorio certificado demuestra que tiene implantado un sistema de gestién de la
calidad, pero no avala su competencia técnica; sin embargo, el laboratorio acreditado si lo
hace. Los datos expuestos indican una clara tendencia de los laboratorios clinicos espafioles
a disponer de un sistema de gestion de la calidad (73%), sin embaro aun existe un nimero
considerable de laboratorios (27%) que no tienen implementada una norma ISO de
certificacion/acreditacion (26). En México existen 13,453 laboratorios de analisis clinicos,
reportados en la base de datos del Directorio Estadistico Nacional de Unidades Econdmicas
(DENUE) del INEGI. De este total, cien laboratorios corresponden al sector publico y 13,353
al sector privado. Para el afio 2020, en los establecimientos particulares de salud se reportaron
1041 laboratorios de analisis clinicos distribuidos entre hospitales y clinicas de especialidad.
La tasa de examenes clinicos en establecimientos particulares de salud para el periodo 2011-
2020, fue de 1418 por cada 10,000 habitantes con un total de estudios de analisis clinicos
como procedimientos y que en medicina de diagndstico de 17 922 209 (27) lo anterior
mencionado refleja la necesidad y demanda que se refiere a buscar la adaptacion y

cumplimiento de estas normas en busca de la certificacion de laboratorios en nuestro pais.

1.2.2. Normatividad dentro del aseguramiento de la calidad de laboratorios.

La puesta en practica de la calidad dentro de los servicios de atencién para analisis
clinicos en laboratorios es fundamental para una buena atencién en los servicios de los
usuarios. La correcta adopcién de un estandar internacional de aseguramiento de la calidad,
originalmente disefiado para un contexto industrial que se aplica al mercado global, también
puede aplicarse a un servicio en el campo de la salud. Es aqui donde el proceso de
aseguramiento de la calidad de las actividades demostré6 que el cumplimiento de los
procedimientos formales requeridos promueve el intercambio de metodologias y constituye

herramientas que sirven para garantizar a todos los clientes que los servicios prestados se
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basan en principios rectores explicitos y transparentes, aplicados con precision

metodoldgica.(10)

En México el instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion AC (IMNC) pone a
disposicion la NMX-CC9001-IMNC-2015, basada en la ISO 9001:2015, para certificar
Sistemas de Gestion de la Calidad y su uso en auditorias(28). Esta norma mexicana coincide
totalmente con la Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Quality management systems-

Requirements, edicion 5 (2015 septiembre).

En la guia de certificacion de sistemas de gestion del Instituto Mexicano de
Normalizacién y certificacion se estipula que la certificacion le permitirdA demostrar la
conformidad de su sistema con la norma de referencia aplicable, obteniendo los siguientes
beneficios: ofrecer un servicio de calidad, confiable y eficaz, aumentar la satisfaccién y
fidelidad de sus clientes, generar la recomendacion de su organizacion, productos y servicios,
incrementar sus ingresos, participar en el mercado, y contar con una ventaja competitiva para

beneficio de sus clientes, entre otros. (29)

Por otro lado, la Entidad Mexicana de Acreditacion A. C. en el manual de
procedimientos para los criterios de evaluacién de la norma NMX-EC-15189-IMNC-2015/ISO
15189:2012, especifica los requisitos de la calidad y competencia dentro de laboratorios
clinicos. Estipula que para un correcta interpretacion y aplicacién de la norma se precisa que
el laboratorio cuente con la implantacién de un sistema de gestion de la calidad diferente, como
la ISO 9001:2015. Y que ademas, demuestre que las politicas, procedimientos, registros y

demas documentacion empleados den cumplimiento a los requisitos establecidos en la misma.

Agregado a esto, la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la
organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos, establece las especificaciones que
se deben satisfacer para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos. Esta se
empleara mediante una observancia obligatoria de los laboratorios clinicos, asi como de los
profesionales y técnicos del area de la salud de los sectores publico, social y privado, que
intervengan en su organizacion y funcionamiento. Es aqui donde en los laboratorios el
cumplimiento de la NOM-007-SSA3-2011 permite garantizar el cumplimiento de las acciones
esenciales para la seguridad del paciente, aunque es necesario implementar actividades
adicionales para prevenir errores y coadyuvar en el proceso de medicacion segura, como es
el caso de las ISO.(30)

16



Tomando como base las especificaciones que un sistema de gestion debe contener
en nuestro pais, se debera aplicar un programa de control interno de la calidad para todos los
estudios de laboratorio que realicen. Debera incluir las etapas preanaliticas, analitica y
postanalitica; demostrar con base documental que ha llevado a cabo la evaluacion de las
pruebas incluidas en programas externos, y desarrollar una investigacién dirigida para
solucionar la problematica de aquellos estudios de laboratorio en los que la calidad no sea
satisfactoria(31) Ya que la acreditacion o certificacion es un proceso opcional para los
laboratorios, el cumplimiento de la NOM-007-SSA3-2011 podria fungir como elemento clave
para las auditorias de calidad y seguridad del paciente, aunque no hay registro publico que
permita identificar la proporcion de laboratorios clinicos que han aprobado por proceso de

evaluacion de la conformidad bajo estas normas oficiales.

1.2.3. El uso de herramientas de evaluacion para la evaluacion del sistema de gestion de la
calidad.

La norma ISO 9001:2008 promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implanta y mejora la eficacia del sistema de gestién de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requerimientos (32). La
gestion de procesos no va dirigida a la deteccion de errores en el laboratorio clinico, sino que
la forma de concebir cada proceso ha de permitir evaluar las desviaciones del mismo, con el

fin de corregir sus tendencias antes de que se produzcan un resultados defectuosos.

En el estudio disefio del sistema de gestidon de calidad ISO 9001 versiéon 2015 en el
Instituto Técnic Pedagdgico (INTEP) de Madrid” realizado por la Universidad de La Salle, para
administracién de empresas, expone el diagndéstico numero 1 de la evaluacion del sistema de
gestion de calidad con un formato de diagndstico avalado por la norma ISO 9001:2015.
Analizaron los principios de SGC en el instituto INTEP para identificar los aspectos a mejorar
e implementar en cumplimiento de la norma, ofreciendo conclusiones sobre su situacion
organizacional actual. A partir de este diagndéstico se disefié el mapa de procesos, matriz de
riesgos y matriz de control de riesgos para mejorar de forma efectivas los procesos y alcanzar
los estandares requeridos que logren implementar la norma ISO 9001:2015 en su
totalidad(33).
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En la Universidad de América Bogota D.C se diseiid un plan de accion para la
implementacion de un sistema de gestidn de calidad basado en la norma NTC-ISO 9001:2015
en una empresa del sector cosmético. Para ello se utilizé la guia de autodiagnéstico estipulada
por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC) en donde la
herramienta utilizada tiene como fin facilitar la auto evaluacién referente al cumplimiento de
los requisitos exigidos por la norma NTC-ISO:2015. Consiste en un documento Excel que
presenta una lista de chequeo que recorre desde el capitulo 4 hasta el capitulo 10 de la Norma
ISO 9001:2015. (34)

Para Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO 9001:2015
en los talleres y laboratorios de la Universidad Continental, sede Huancayo en Peru se realizé
un diagndstico segun los criterios de ISO 9001:2015 empleando la hoja de verificacion avalada

por la ISO 9001:2015 y un consultor certificado “Kaizen certification”(35).

En el disefio de un sistema de gestién de calidad basado en los estandares de la norma
ISO 9001:2015 de la Universidad de Guayaquil para el laboratorio de analisis clinico Dr.
Eduardo Cornejo Carmigniani se utilizé una lista de verificacion para evaluar la situacion actual

de la organizacion bajo la normativa a disefar. (36)

En la investigacion presentada por la Universidad de Guayaquil, se desarrollé un
Sistema de gestién de calidad segun la norma ISO 9001:2015 en la empresa GVC
Consultores, en donde la técnica de investigacion que se uso fue la observacion, utilizando la
ficha de verificaciébn como instrumento para obtener informacion de como se realiza la

gestion(37).

La gestién por procesos es una metodologia para disefiar, controlar y mejorar los
procesos (38). El objeto es satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes (en el
caso de un laboratorio clinico es directamente el médico clinico quien solicita el informe
analitico). La gestion de un proceso implica tres acciones claves: disefiar, controlar y mejorar.
Los datos recopilados del seguimiento y la medicion de los procesos deben ser analizados con
el fin de conocer las caracteristicas y la evolucién de los procesos.(39) De este analisis de
datos se debe obtener la informacién relevante para conocer qué procesos no alcanzaron

resultados planificados y si realmente no existen oportunidades de mejora.
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1.2.4. La calidad en Precisa Laboratorios®.

Los antecedentes especificos de la empresa donde se aplicara la presente
investigacion son las siguientes: su nombre comercial corresponde a Precisa Laboratorios; su
inicio de operaciones fue el 17 de julio de 2004; su laboratorio matriz se ubica en Av.
Revolucion No. 57, Tlatlauquitepec, Puebla; y su representante y responsable sanitario es el
Qfb. Carlos Pérez Yépez. Asi mismo, los datos de contacto de Precisa laboratorios son: la
linea telefénica +52 2333181135, y el correo electrénico precisalab@hotmail.com. Precisa
laboratorios ademas cuenta con tres sucursales para toma de muestras en las ciudades de

Tlatlauquitepec, Zaragoza y Zacapoaxitla.

En el manual de calidad de Precisa laboratorios, se estipula que su misién como
empresa es “Brindar servicios de diagndéstico con calidad, eficientes, confiables y oportunos
para bienestar y salud de la comunidad y el medio ambiente, manteniendo procesos
actualizados y con mejora continua dentro de lo que establece la ley y los parametros de
calidad internos de nuestra empresa”. Por otro lado, en su manual de calidad especifican una
serie de objetivos especificos para la organizacion y atencion de sus instalaciones,

representados en la Tabla 1.1.

Tabla 1.1 Objetivos particulares dentro de Precisa Laboratorios

OBJETIVOS PARTICULARES

1° Proveer de manera oportuna y confiable servicios de la mas alta calidad en cuanto a

analisis clinicos.

2° Proporcionar servicios de apoyo y orientacion sobre prevencion y correccion de salud

de nuestros clientes.

3° Desarrollar el potencial de nuestros recursos humanos mediante la capacitacion, el

reconocimiento y la convivencia familiar.

4° Mantener el equilibrio entre nuestros procesos, el medio ambiente y la seguridad

personal.

5° Integrar una alianza Empresa — Empleados altamente rentable y competitiva.
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6° Fomentar el desarrollo de nuestros proveedores bajo el principio de una alianza

comprometida y ganadora.

7° Fortalecer los valores éticos y morales de nuestra conducta comercial corporativa.

Nota: Elaboracion propia del laboratorio en estudio extraido de Manual de calidad con Clave:
101-1

La estructura de Organizacién de Precisa Laboratorios® se encuentra representada por los
organigramas presentados en la Figura 1 donde se muestra desde la alta direccion hasta el

area tecnica y de intendencia.

Figura 1. Organigrama general de Precisa Laboratorios

Direccion
I )\
Asesoria .Jfafe .
contable administrativo ) Asesoria legal ]
, l ,
Comité de calidad
Gestion B ( Gestion clinica.
administrativa. L
)
Jefe de
Recepcionist lerein
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) a clinico
Aux.
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Nota: Elaboracién propia de laboratorio en estudio extraido de Manual de calidad con Clave:
101-1
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Como parte de la implementacién de un sistema de gestion de calidad que engloba los
procesos que se llevan a cabo dentro de la empresa se emitié un manual de calidad con fecha
del 01-01-20 como primera ediciéon del documento, misma que tuvo una revisién con fecha de
01-02-20. Dicho documento estipula en su presentacion lo siguiente: “En circunstancias de
recia competencia solo las empresas mejor preparadas sobreviven y siguen adelante. Es
preciso actualizarse y rescatar los valores de nuestra cultura para transformarlos en una nueva
version, donde impere el orden, la disciplina y el amor por las cosas bien hechas. Consciente
de lo anterior, en " Precisa Laboratorios” hemos preparado el presente manual, en el cual se
detalla la manera como implantamos los requerimientos de ISO 9002 Modelo para el

aseguramiento de calidad en fabricacion, instalacion y servicio”

En su contenido, el manual de calidad de Precisa Laboratorios, se encuentra estipulada
la informacion presentada en la Tabla 2, la cual hace referencia a la norma ISO-9002 adjunta

a una descripcion de su contenido ubicada dentro de su manual de calidad.

Tabla 1.2 Tabla de contenido y descripcion dentro del manual de calidad

REF 1SO-9002 DESCRIPCION PAG.
I Presentacion 1

Il Contenido 2
1] Compromiso general 4
v Requisitos del sistema de calidad 6
4.1 Responsable de la direccién 12
4.2 Sistema de Calidad 13
4.3 Revision de contratos 15
4.4 Control del disefio 17
4.5 Control de documentos y datos 17
4.6 Control de las adquisiciones 19
4.7 Productos proporcionados por el cliente 21
4.8 Identificacion y rastreabilidad 22
4.9 Control de procesos 23
4.10 Inspeccion y pruebas 24
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4.11 Control del equipo de inspeccion, medicion y prueba 25

412 Estado de inspeccion y prueba 27
4.13 Control de producto no conforme 28
4.14 Acciones correctivas y preventivas 29
4.15 Manejo, almacenaje, empaque y envio 30
4.16 Registro de calidad 31
417 Auditorias de calidad 32
418 Capacitacion 33
419 Servicio 34
4.20 Técnicas estadisticas 34
4.21 Cddigo de conducta 35
4.22 Sistemas adecuados de denuncia 37
4.23 Politicas de recursos humanos tendientes a evitar la

incorporacién de personas que puedan poner en riesgo

a la integridad de la incorporacion. 38
4.24 Manual de organizacion y procedimientos 40
4.25 Hematologia 40
4.26 Quimica clinica 42
4.27 Quimica seca 49
4.28 Analisis de orina 53

Nota:Extraido de Manual de calidad Precisa Laboratorios.

Hoy en dia la norma ISO 9002 se encuentra obsoleta. Fue reemplazada por la norma
ISO 9001: 2008, la cual engloba y alberga el contenido de las normas ISO 9002 e ISO 9003.
A suvezlalSO 9001:2008 fue reemplazada por la ISO 9001:2015; su nuevo estandar se utiliza

para la creaciéon de nuevos productos que logren satisfacer las necesidades de los usuarios.

Sabemos que, hoy en dia la totalidad de las normas que publica la Organizacion
Internacional para la Estandarizacién (ISO) son de caracter voluntario. De acuerdo con I1SO,
las razones principales para la utilizacion de normas, son la efectividad y la eficiencia, que

puestas en practica en la organizacion en que se implementan, seran de gran ayuda.
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Propiamente dicho, una empresa que se decida a implementar un Sistema de Gestién de la
Calidad basado en la norma ISO 9001 cumplira todos los requisitos legales de una forma mas
sencilla, ademas de atraer nuevos clientes y motivar a su propio personal, siempre y cuando

el SGC es bien manejado.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha visto que por medio de la estandarizacion se logro disminuir la variabilidad de
los procesos y llegar a la transformacién hacia una cultura del mejoramiento y seguridad al
paciente para el caso de los sistemas de salud, considerados a nivel mundial como
conocimiento de area administrativa aplicable a esta area tanto en el area publica como

privada.

En esta esfera, através del uso de herramientas estratégicas, se ha logrado una
comprobar la reduccion de costes, errores y accidentes, que como accion positiva conllevan
aumento en la productividad y la accesibilidad a nuevos mercados que certifiquen sus
servicios, ya que en la actualidad, los laboratorios del area privada no cuentan con

certificaciones basadas en estas normas internacionales.

En la actualidad, los componentes de calidad por parte de la Norma ISO 9001 es el
estandar internacional para Sistemas de Gestién de Calidad en la actualidad, y su aplicacion
se ha extendido tanto en area de salud como en laboratorios clinicos. Sin embargo, es
necesario desarrollar investigaciones certeras sobre la situacion en la que se encuentran estos
sistemas , para asi, poder generar evidencia fiable de su correcto funcionamiento de este. Por

lo tanto, es de suma importancia responder a la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual seria una propuesta certera de plan de mejora del sistema de gestion de calidad
de precisa laboratorios basada en una evaluacién diagndstica por indicadores presentados en
la ISO 9001:2015 durante el segundo semestre del afio 20227

3. JUSTIFICACION

Anivel adminsitrativo, es necesario el aseguramiento de la calidad debido a que se
considera la forma de hacer negocios con el actual cambio en la globalizacion. La demanda
actual en los servicios de salud nos lleva a entender el porqué la calidad posse un lugar

preminente dentro de los contextos organizativos donde se busca que el Sistema de Gestion
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de la Calidad brinde una estructura organizativa para alcanzar objetivos y los requerimientos

que para la calidad son necesarios el dia de hoy para la calidad.

Por este motivo, a pesar de haber implementado la documentacion basada en
estandares internacionales del Sistema de Gestidon de Calidad, el laboratorio siguié basando
su estructura en un modelo que hoy es obsoleto y que se ha actualizado en beneficio de la
demanda que hoy en dia se requiere. De igual forma, no se encuentra evidencia documentada
suficiente de que la implementacién del sistema se llevd a cabo de manera exitosa, o que haya
sido auditada de forma externa o interna. Por ende, tomando como base esta investigacion,
se busca beneficiar a la organizacion de este laboratorio realizando una evaluacion diagnostica
situacional, por medio de una propuesta de plan de mejora, con la vision de implementar,

actualizar y mejorar el sistema de gestién.

Los indicadores de gestién se se entienden como una herramienta importante en la
medicidn de los objetivos propuestos en cada uno de los procesos de una organizacion. Se
debe tener en cuenta que la alta competencia en el mercado debe dirigir a las empresas a
plantear estrategias que les permitan competir, brindando servicios de alta calidad. Este
proyecto busca impactar y beneficiar de forma general el ambito financiero, de mercado,
procesos y de aprendizaje, no soélo a quienes directamente forman parte de la Institucion sino
a quienes van dirigidos los servicios que presta. El laboratorio podra disponer de herramientas
indispensables para la medicion de sus procesos que generen beneficios a corto, mediano y
largo plazo, y que permitan implementar mejores estrategias que fortalezcan su desempefio

en la prestacion de servicios de salud.

4.0BJETIVOS
4.1 GENERAL
Disefiar un plan de mejora para el Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio clinico
privado Precisa laboratorios, ubicado en la Sierra Nororiental del Estado de Puebla, México
mediante indicadores de la Norma ISO 9001:2015 durante el segundo semestre del afo
2022

4.2 ESPECIFICOS
. Establecer el estado de situacion del sistema de gestion de la calidad.
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. Realizar una investigacion observacional sobre las posibles causas y efectos en el

incumplimiento en la gestion de la calidad.

. Senalar las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas dentro del
laboratorio.
. Establecer los objetivos y metas dirigidos a la mejoria en el Sistema de Gestion de

Calidad basados en la norma ISO 9001:2015.

. Disefiar un plan de mejora tomando en cuenta principios estratégicos para la

implementacién de un correcto sistema de gestion de calidad.

5. HIPOTESIS

5.1 HIPOTESIS DESCRIPTIVA

El Sistema de Gestion de Calidad actual, implementa parcialmente los criterios
dispuesto por la Norma ISO 9001:2015, y requiere el disefio de un plan de mejora del sistema

de gestion de calidad.

6. MATERIALES Y METODOS.
6.1 Disefio del estudio.

La presente investigacion corresponde a un estudio de tipo descriptivo y observacional
debido a que no se empled intervencion alguna, transversal dado que se realizé una unica
medicion, de diagnostico y con informacion prolectiva. El desarrollo del estudio y la
metodologia que se siguieron se encuentran representados en la Figura 2, donde se hace
referencia al cumplimiento organizado y sistematico de los objetivos exponiendo algunas de

las salidas del propio disefio.
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Figura 2. Diagrama de metologia de trabajo.

Objetivo general: Disefiar un plan de mejora para el sistema de gestion de calidad de
un laboratorio clinico privado ubicado en la Zona Norte del Estado de Puebla, México
mediante indicadores de la ISO 9001:2015 en el segundo semestre del afio 2022
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6.2 Ubicacion espacio-temporal.
El estudio se llevo a cabo en Precisa Laboratorios ubicado en la ciudad de

Tlatlauquitepec, Puebla, México durante el mes de Julio del afio 2022, con direccion en Av.
Revolucién no.57

6.3 Estrategia de trabajo.

1. Registro del protocolo de investigacion ante la Coordinacion de Investigacion de la
Facultad de Medicina de la Benemérita Universidad Autbnoma de Puebla.
Analizar los sistemas de gestion ISO 9001:2015 y su integracion al area de salud.

2. Obtencion y entrega del consentimiento informado de autoridades pertinentes de la
institucion para realizar la investigacién presentadas en Anexo 2 y Anexo 3.
3. Identificacion de la totalidad de la poblacién para el estudio.

4. Puesta en practica del método de recolecciéon de informacion.
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5. Cotejar y recolectar los parametros y los indicadores establecidos por la norma ISO
9001:2015.

© © N O

6.4. Muestreo

No aplica

6.4.1. Definicion de la unidad de poblacion
La unidad de la poblacion base en el presente estudio sera el Sistema de Gestion

Analizar la informacion y los resultados obtenidos.
Presentacion de los datos de forma oportuna y correcta.
Elaboracién de la tesis pertinente al estudio realizado

Disefar un plan de mejora especifico para la empresa.

de laboratorio privado como una institucion y con guia en el analisis basado en los indicadores

y especificaciones de la Norma ISO 9001:2015 en las areas pertinentes.

6.4.2. Selecciéon de la muestra.

No aplica

6.4.3. Criterios de seleccion de las unidades de muestreo.

No aplica

6.5 Definicion de las variables y escalas de medicion.

Tabla 6.3 Operazionalizacion de varibales y su definicion

Nombre de | Definiciéon Definicion Tipo de Escala de Estadistico
la variable | Conceptual. operacional. variable medicién
Multidimen | Un SGC comprende | Se evaluara Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
sional: actividades, los numerales Categorias de
Sistema de | gestiona procesos, correspondient Cumple cumplimient
gestion de posibilita a la alta es basada en completament | o.
la calidad direccion y la norma I1SO: eCumple
(SGC) con | proporciona medios | Contexto de la parcialmente
base en la para dar organizacion No cumple con
Norma ISO | cumplimiento a Liderazgo el criterio
9001: requisitos con Planificacion No aplica
2015 numerales para Soporte/apoyo
especificaciones.
Operaciones
Evaluacién del
desempefio
Mejora
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Contexto de | Proceso que Evaluacion Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
la determina los Numerales Categorias s de
organizacié | factores que influyen | 4 .1 Cumple cumplimient
n en el proposito, 4.2 completament | o.

objetivos y 4.3 eCumple

sostenibilidad dela | 4.4 parcialmente

organizacion. No cumple con

Combinacion de el criterio

cuestiones internas No aplica

y externas que

pueden tener un

efecto en el enfoque

de la organizaci6n

para el desarrollo y

logro de objetivos.
Liderazgo Los lideres de la Evaluacion Cualitativa | Ordinal: Porcentajes

unidad de propésito | Numerales Categorias de

y la direccién crean | 5.1 Cumple cumplimient

condiciones en las 5.2 completament | o.

que las personas se | 5.3 eCumple

implican en el logro parcialmente

de los objetivos de No cumple con

la calidad de la el criterio

organizacion. Se No aplica

debe demostrar

liderazgo y

compromiso con

respecto al sistema

de gestion de

calidad.
Planificacié | Parte de la gestién Evaluacion Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
n orientada a Numerales Categorias s de

establecer los 6.1 Cumple cumplimient

objetivos de calidad | 6.2 completament | o.

y a la especificacion | 6.3 eCumple

de los procesos parcialmente

operativos No cumple con

necesarios, recursos el criterio

relacionados para No aplica

lograr los objetivos y

determinar los

riesgos propios del

sistema.
Soporte La organizacion Evaluacion Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
Apoyo debe determinar y Numerales Categorias de

proporcionar los 71 Cumple cumplimient

recursos necesarios | 7.1.1 completament | o.

para el 715 eCumple

establecimiento, 7152 parcialmente

implementacion, 7.1.6
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mantenimiento y

7.2

No cumple con

mejora del sistema. | 7.3 el criterio
7.4 No aplica
7.5.1
7.5.2
7.5.3
Operacione | La organizacion Evaluacion Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
S debe planificar, Numerales Categorias s de
implementar y 8.1 Cumple cumplimient
controlar los 8.2.1 completament | o.
procesos necesarios | 8.2.2 eCumple
para cumplir los 8.2.3 parcialmente
requisitos para la 8.24 No cumple con
provision de 8.3.1 el criterio
productos y 8.3.2 No aplica
servicios. 8.3.3
8.3.4
8.3.5
8.3.6
8.4.1
8.4.2
8.4.3
8.5.1
8.5.2
8.5.3
8.5.4
8.5.5
8.5.6
8.6
8.7
Evaluacién | Resultado medible, Evaluacién Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
del relacionado con Numerales Categorias s de
desempefio | hallazgos 9.1.1 Cumple cumplimient
cuantitativos y 9.1.2 completament | o.
cualitativos respecto | 9.1.3 eCumple
a la evaluacion del 9.2 parcialmente
desempefio y la 9.3 No cumple con
eficacia del 9.3.3 el criterio
sistema. No aplica
Mejora Actividad para Evaluacién Cualitativa | Ordinal: Porcentaje
mejorar el Numerales Categorias s de
desempefio 10.1 Cumple cumplimient
mediante la 10.2 completament | o.
seleccion de 10.3 eCumple

oportunidades de
mejora e
implementacién de
acciones para
cumplir los

parcialmente
No cumple con
el criterio

No aplica

29




requisitos de
clientes.

6.6 Método de recoleccion de datos.
Segun los lineamientos de la Norma ISO 9001:2015 se realiz6é el diagnéstico del

Sistema de Gestidon de Calidad actual, donde se verificd que los numerales de la norma
actualmente cumplen con informacion demostrable, trazable, veras y respecto a qué
numerales deben ser desarrollados o complementados. Lo anterior con el objetivo de crear

conciencia del estado actual situacional y las oportunidades de mejora.

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). Mediante el uso de
normas internacionales, la 1ISO 9001:2015 propone un sistema de gestion de calidad bien
definido, basado en un marco de referencia que integra conceptos, principios, procesos y
recursos fundamentales y establecidos relativos a la calidad para el cumplimiento de objetivos
especificos. La adopcion de este sistema es estratégica para mejorar desempefio global y dar
una base sélida a iniciativas de desarrollo, con diferentes beneficios potenciales se puede
utilizar de forma interna o externa. Esta norma internacional emplea el enfoque en procesos,
que incorpora el ciclo “Planificar- hacer-verificar-actuar y el pensamiento basado en riesgos,

esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la Norma ISO 9004.

Se empled el modelo de una lista verificacion o de chequeo donde se verificaron los
items o clausulas mediante numerales que deberia tener cualquier organizacion,
implementadas del Capitulo 4 al Capitulo 10; estos son objeto de seguimiento y estudio para
considerar que se tiene un sistema de gestion de calidad segun la Norma ISO 9001:2015, en

donde los numerales y principios de la calidad que abarca son los siguientes:

1. Alcance

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organizacion
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Liderazgo
Planificacion
Soporte/apoyo

Operaciones

© ®© N o O

Evaluacion del desempefio

10. Mejora

6.7 Técnicas y procedimientos.
Para la verificacion por medio de la lista de chequeo se empled una escala con puntaje

correspondinte al cumplimiento de cada uno de los numerales de la ISO. Los distintos

puntajes son los siguientes:

A. Cumple totalmente con el criterio enunciado (1 punto: se establece, se
implementa y se mantiene).

B. Cumple parcialmente o minimamente con el criterio enunciado (0.5 puntos: se
establece, se implementa, no se mantiene).

C. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se

implementa, no se mantiene N/S).

6.8. Analisis de datos
Para la recoleccién y el analisis de datos se aplico:

e Listas de verificacion bsadas en la Norma ISO 9001:2015.

e Se tabularon los datos de acuerdo con la estadistica descriptiva y se presento en tablas

porcentuales por medio de graficos realizados en Excel.

e Se presentaron conclusiones y recomendaciones para poder aplicar en una futura

implementacién dentro de un plan detallado.

En el presente estudio se utilizé la Lista de Autodiagnodstico 1ISO 9001:2015 (Anexo 1). Los

requisitos de la norma fueron evaluados con base a los criterios descritos en la Tabla 6.4

Tabla 6.4 Criterios de evaluacion para cumplimiento de requisitos ISO 9001:2015

Categoria Descripcion
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No aplica  Marcar con una “X”, en caso de exclusion justificada de un requisito.

Completo  Marcar con una “X”, cuando se cuente con evidencias suficientes sobre el
cumplimiento de un requisito.

Parcial Marcar con una “X”, cuando se tenga evidencias insuficientes sobre el
cumplimiento de un requisito.

Ninguno Marcar con una “X”, si no existe ninguna evidencia sobre el cumplimiento
del requisito.

Una vez revisados los numerales, los resultados fueron analizados mediante
estadistica descriptiva obteniendose un porcentaje de cumplimiento para cada uno, en donde

se le otorgd un valor dependiendo la estructura del mismo.

Posteriormente se consolidaron los porcentajes de cada numeral y obtuvimos la media
aritmética de los resultados, y el total del resultado de implementacién. Después se presento
el diagnéstico de cumplimiento segun la escala de porcentaje obtenida, para la elaboracién de

tablas y graficos estadisticos por medio del programa Excel.

6.9. Disefo estadistico
No aplica

7. ASPECTOS ETICOS

Segun los lineamientos del marco legal actual en México para la investigacion en el
area se fundamenta la siguiente investigacion con la Ley General de Salud, reglamentaria del
parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
(40) Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al cumplimiento
de la Ley General de Salud en lo referente a la investigacion para la salud en los sectores
publico, social y privado. Es de aplicacion en todo el territorio nacional y sus disposiciones son
de orden publico e interés social. Y haciendo valido el titulo sexto de la Ejecucion de la
Investigacion en las Instituciones de salud.(41) Como parte del sistema de salud privado y la
prestacion de servicios suma a este lo estipulado en el reglamento de la ley general de salud

en materia de prestacion de servicios de atencion médica para su funcionamiento.(42)

Con el objetivo de establecer los criterios y procedimientos que se deben seguir para
producir, captar, integrar, procesar, sistematizar, evaluar y divulgar la Informacion en Salud de

la siguiente investigacion se tiene como base normativa a la Norma Oficial Mexicana NOM-
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035-SSA3-2012, En materia de informacion en salud.(43) y como normativa especificada para
el laboratorio clinico a la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la organizacion
y funcionamiento de los laboratorios clinico y que establece las especificaciones que se deben
satisfacer para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos y las acciones a
tomar para esta investigacion.(31) Dicha norma es de observancia obligatoria para los
laboratorios clinicos, asi como para los profesionales y técnicos del area de la salud de los
sectores publico, social y privado que intervengan en la organizacion y funcionamiento de

dichos establecimientos.

De forma general para cualquier tipo de investigacion que corresponda a proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos se tiene como normativa nacional a la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios normativos de caracter
administrativo, ético y metodoldgico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y
el Reglamento en materia de investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para
solicitar la autorizacién de proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo
en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun no se tenga

evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitadora.(44)

En materia de principios éticos para la investigacion de servicios de salud el estudios
que mostramos a continuacion se basa en los derechos humanos universales(45) y revisado
en forma independiente y libre de conflicto de intereses vigilar que el siguiente estudio cumpla
con los principios éticos de respeto al individuo, beneficencia (reducir al minimo los riesgos y
buscando siempre el bienestar del individuo) y justicia (participacion equitativa de todos los
sujetos candidatos a un estudio de investigacion) dentro de los principios operativos de la
Declaracion de Helsinki (46) y garantizar de esta forma los principios de confidencialidad que

competen en el estudio.
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8.RESULTADOS

8.1 Resultados del diagndstico Inicial del cumplimiento de los requisitos de ISO
9001:2015 en el laboratorio clinico Precisa Laboratorios.

La evaluacion inicial del porcentaje en el cumplimiento de los requisitos de la Norma
ISO 9001:2005, se llevé a cabo mediante el uso de la guia del grupo de practicas de auditoria
ISO 9001 orietada a listas de verificacion, mediante una reunion general con directivos y

personal competente.

Mediante las dimensiones dentro de la norma se evaluaron los numerales del Capitulos
4 al Capitulo 10 que comprenden; el contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion,
soporte/apoyo, operaciones, evaluacion del desempeino y mejora. Los numerales del Capitulo
1 al 3, que engloban el alcance, las referencias normativas, términos y definiciones se

omitieron de su evaluacién dada la naturaleza de la informacién y su uso en la investigacion.

En primer lugar, considerando el “numeral 4” como el contexto de la organizacion en
donde se deben determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
propésito y su direccion estratégica, se obtuvo un porcentaje global de implementacién del
29% que los comprenden los puntos: 4.1 Comprension de la organizaciéon y de su contexto,
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas, 4.3
Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad y 4.4 Sistema de gestion de la

calidad y sus procesos, se representan en la Figura 3
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Figura 3. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 4.

4.CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA
ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

4.2 COMPRENSION DE LAS
NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES INTERESADAS

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD Y SUS PROCESOS

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE
DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

Fuente: Informacion obtenida de laboratorio bajo estudio.

Por otro lado, para el Numeral 5. (Liderazgo) donde la alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso respecto al SGC se obtuvo un porcentaje del 22% del cumplimiento
comprendiendo los puntos: 5.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de calidad,
5.1.2 Con el enfoque al cliente, 5.2 La politica de calidad y 5.3 Roles, responsabilidades y

autoridades en la organizacion representados en la Figura 4.

Figura 4. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 5.

5.1 LIDERAZGO Y
5.LIDERAZGO COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y
compromiso para el
sistema de gestion de la
calidad

5.3 ROLES,
RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

5.1.2.Enfoque al cliente

5.2 POLITICA

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio
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Como parte de la evaluacion al Numeral 6. (Planificacién), se evaluaron los puntos: 6.1
Acciones para abordar riesgos y actividades, 6.1.2 Planificar acciones, 6.2 Objetivos de la
calidad y planificaciéon para lograrlos,6.2 Al planificar como lograr sus objetivos de calidad la
organizacion debe determinar y 6.3 Planificacion de cambios. En donde se obtuvo un

porcentaje general de este numeral del 12% representado en la Figura 5.

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del aparto 6.

6.PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

25%

6.3 PLANIFICACION DE

LOS CAMBIOS 6.1.2 Planificar acciones.

6.2.2 Al planificar cémo 6.2 OBJETIVOS DE LA

lograr sus objetivos de la CALIDAD Y
calidad, la organizacion PLANIFICACION PARA
debe determinar: LOGRARLOS

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio

Para el caso del Numeral 7. (soporte), se contemplaron los puntos: 7.1 Recursos
considerando generalidades, personas, infraestructura, ambiente para la operacion de los
procesos, recursos de seguimiento y medicion, conocimientos organizativos, 7.2 Competencia,
7.3 Toma de decisiones, 7.4 Comunicacion, 7.5 Informacion documentada con la creacion,
actualizacién y control de la informacion. Representados en la Figura 6, se obtuvo un

porcentaje general de implementacion del 36%.
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Figura 6. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 7.

7. SOPORTE

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

7.5.3 Control de la
informacion documentada

7.5.2 Creacion y actualizacion

a
E
|/ 5

7.5 INFORMACION
DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

7.1.4. Ambiente para la
operacion de los procesos

g
N

7.1.5 Recursos de seguimiento
y medicién
7.1.5.1 Generalidades

.1.6 Conocimientos
organizativos

7.2 COMPETENCIA

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio

En el numeral 8.(operacion), la organizacion debera planificar, implantar y controlar los
procesos, para este numeral se evaluaron los puntos: 8.1 planificacion y control operacional,
8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios, 8.3 Disefio y desarrollo de
los productos y servicios, 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente , 8.5 Produccién y provision del servicio, 8.6 Liberacion de los productos y
servicios, 8.7 Control de las salidas no conformes. Los putos mencionados se representan en

la Figura 7 y obtuvieron un porcentaje general cumplimiento del 21%.
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Figura 7. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 8.

8.0PERACION

8.7 Control de los elementos
de salida del proceso, los
productos y los servicios no

conformes

8.6 Liberacién de los productos
y servicios

8.5 Produccidn y prestacién de

servicio

8.1 Planificacion y control
operacional
40%

7

8.2 Determinacién de los
requisitos para los productos y
servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios

8.4 Control de los productos y
servicios suministrados
externamente

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio

Respecto a la evaluacion del numeral 9 (Evaluacion del desempefio), se evaluaron las

dimensiones correspondientes a los puntos: 9.1.1 Generalidades, 9.1.2 Satisfaccion del

cliente, 9.1.3 Analisis y evaluacién , 9.2 Auditoria interna, 9.2.2 Respecto a la organizacion,

9.3 Revision por la direccion, 9.3.2 Los elementos de salida de la revision por direccién. Fueron

representados en la Figura 8 y obtuvieron un porcentaje general implementacion del 13%.
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Figura 8. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 9.

9.EVALUACION
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9.1.1 Generalidades
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\A,
[\
[\
9.2.2 La organizacion
debe:

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio

Por ultimo en el apartado 10 correspondiente a la mejora, se evaluaron los numerales:
10.1 con generalidades, 10.2 No conformidad y accion correctiva, 10.3 Mejora continua.

Fueron representados en la Figura 9 y obtuvieron un promedio general del 13%.

Figura 9. Porcentaje de cumplimiento de numerales dentro del apartado 10.

10.MEJORA

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y
accidén correctiva

10.3 Mejora continua

10.2.2 La organizacion
debe conservar
informacion
documentada, como
evidencia de:

Fuente: Informacion obtenida de laboratorio bajo estudio.

39



Tomando en cuenta todos los numerales evaluados de forma general el porcentaje de
cumplimiento de la norma fue del 21% dentro del Sistema de Gestion de Calidad, los
resultados sobre el 100% de cada uno de los requisitos se indican en la Tabla 5 y se
esquematizan en la Figura 10. Con respecto al porcentaje global de implementacion,
considerando para la ponderacion que se le da el valor adecuado en comparacioén con los
criterios de aceptacion del cumplimiento de la meta al 100% (que estan representados en la
Tabla 6), se obtuvo un valor critico segun la investigacion al encontrarse este por debajo del
70%.

Tabla 8.5 Resultados del porcentaje del cumplimiento de los numerales establecidos por la
ISO 9001:2015 y porcentaje global en el Laboratorio Clinico Precisa Laboratorios.

RESULTADOS DE LA GESTION EN LA CALIDAD

NUMERAL PORCENTAJE

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 29%

5. LIDERAZGO 22%

6. PLANIFICACION PARA EL SISTEMA DE GESTION DE 12%

LA CALIDAD

7. SOPORTE 36%

8 .OPERACION 21%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO 13%

10. MEJORA 13%
PORCENTAJE GLOBAL DE IMPLEMENTACION: Critico 21% ©

Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio
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Figura 10. Porcentajes del cumplimiento de los numerales establecidos por la ISO9001:2015
en el Laboratorio Clinico Precisa Laboratorios.
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Fuente: Datos obtenidos de laboratorio bajo estudio.

Tabla 8.6 Criterios de evaluaciéon de acuerdo al porcentaje de implementacion de la 1SO 9001:2015.

Criterio

Descripcion

Simbolo de
control

Aceptable

Riesgoso

Critico

Se considera aceptable el valor del indicador
cuando el porcentaje de cumplimiento se
encuentra al 100% en referencia a su meta
definida.

Se considera riesgoso el valor del indicador
cuando el porcentaje de cumplimiento se
encuentra entre 70% y 99% con referencia a su
meta definida.

Se considera critico el valor del indicador cuando
el porcentaje de cumplimiento se encuentra por
debajo del 70% con referencia a su meta definida.

Fuente: Olivares et. al (47)
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8.2 ANALISIS FODA
Siguiendo los pasos a seguir en el analisis FODA, se obtuvo la siguiente matriz, presentada

de forma sintetizada en la Figura 11.

Figura 11. Analisis FODA en Precisa Laboratorios.

Fortalezas Oportunidades

eOtros laboratorios no ofrecen lo que
se ofrece en la empresa, ni el
servicio, ni el resultado a pesar de
mis debilidades

eAcceso a inversion para realizar
remodelaciones en infraestructura y
contratos para compra de nuevas

eTrato calido y humano al cliente
considerando toma de muestras
sanguinea.

eEquipos con tecnologia que no se
encuentra en el drea.

ePrecios asequibles en comparacion

con la competencia, si se compara tecnologias.
calidad con precio accesible. Abrir domingos y algunos dias
ePosicionamiento de la empresa en el festivos.

mercado por trayectoria. eMejora en estandarizacion

documentacion de procesos.

/
N

N

eDesconocimiento por parte del
personal respecto al sistema de
gestion de calidad.

eFalta de un plan de capacitacion para
el personal técnico.

eFalta de un software para el manejo de
inventarios, base de datos, facturacion
y envio de resultados por internet.
eFalta de comunicacién entre personal
\técnico y de almacén para la obtencion

eIncremento en los precios de los
reactivos para las pruebas de
laboratorio.
eCada dia existen mas laboratorios.
eMalas practicas médicas, por falta
de criterios médicos correctos.
eDesprestigios por parte del drea
médica por conflictos de interesey

de reactivos.

Debilidades Amenazas

Fuente: Datos obtenidos de laboratorio bajo estudio.
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8.3 DIAGRAMA CAUSA-EFECTO
El Diagrama Causa-Efecto es una representacion grafica que muestra la relacion

cualitativa e hipotética de distintos factores que pueden cooperar en un fenémeno

determinado. Se realiz6 una investigacion grupal de tipo observacional y descriptivo de forma

grupal del posible problema, a la par de las causas y los efectos que existen en la empresa,

tanto de forma directa como indirecta. Estos datos, los representamos mediante un diagrama

causa-efecto en la Figura 12

DIAGRAMA CAUSA EFECTO
Baja confiabilidad Usuario
Directivos insatisfecho
insatisfechos de resultados
EFECTOS , Carencias en
. Tiempos muertos .
No hay mejora . procesamiento de
en la operacion.
muestras
Incumplimiento de los procedimientos operativos
PROBLEMA estandarizados realizados bajo la norma internacional ISO
9001:2015
Falta de Escasa Falta de
CAUSAS comunicacion y capacitacion protocolos y
compromiso recursos

Figura 12. Diagrama causa-efecto al incumplimiento de los requerimentos de la norma ISO

9001:2015

Fuente: Datos obtenidos de laboratorio bajo estudio
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8.4 PROPUESTAS DE MEJORA

Introduccién
Los planes de mejoramiento pueden surgir de auditorias (internas o externas), planes

de mejora, y circulos de calidad entre otrasfactores. Existen multiples métodos de encontrar la
informacion; lo rprescindible es realizar un seguimiento oportuno, evitando que se repitan las

fallas y evitar riesgos identificados.

La planeacion estratégica es el proceso de formular y ejecutar las estrategias de la
organizacion con el proposito de insertarla, por medio de su misién, en el entorno donde actua,
y su producto basico es el plan para la accion organizacional integrada y cohesiva. Por su
parte, la estrategia define la estructura de la organizacion y los procesos internos que buscan
producir efectos sumamente positivos en su desempefo. Por ende, la planeacién estratégica

esta constituida por los siguientes elementos:
1.  Misién organizacional:

Es el elemento que traduce a su entorno las responsabilidades y pretensiones de la
organizacion en su entorno, por medio del concepto de “negocio” y la delimitacion de

su ambito de actuacion.
2. Visién organizacional:

Muestra una imagen de la organizacion respecto a la realizacion de sus propésitos

en el futuro. Trata de predecir el futuro, pero sin asegurarlo en el presente.
3. Diagnéstico estratégico externo:

EL diagndstico estratégico externo propone anticiparse a las oportunidades y

amenazas, a efecto de concretar la vision, la misién y los objetivos de la organizacion.
4. Diagnostico estratégico interno:

Diagnostica la situacion de la organizacion frente a las dinamicas de su
entorno, relacionando sus fortalezas y debilidades, a fin de crear las condicié
nes optimas para formular estrategias que representen una mejor adaptabilidad

de la organizacién en su entorno.
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Objetivo
Disefiar

Determinantes del éxito:

Las de terminantes del éxito bucan evidenciar cuestiones realmente criticas para la

organizacion, las cuales, emergen de los principios de analisis que se realizaron.
Definicion de objetivos:

En la definicion de objetivos, la organizacion formulara diferentes objetivos
simultaneamente, dentro de una jerarquia de grados de importancia, prioridad y

urgencia.
Formulacion de estrategias:

La formualcion de estrategias consiste en cinco fuerzas que actuan sobre la
organizacion: el poder de negociacién de los clientes y los proveedores, la amenaza

de sustitutos y de nuevos competidores y la rivalidad de los competidores actuales.
Formalizacién del plan estratégico:

El plan estratégico es el plan de accion que se debe implementar por medio de

programas y proyectos especificos.
Auditoria del desempeiio y resultados (revaluacién estratégica):

Estudia las dimensiones sectoriales y competitivas del ambiente externo que influyen

en las organizaciones.

un plan de una propuesta de mejora dentro del Sistema de Gestion de Calidad

posterior a su evaluacion.

Metodologia

1.Actividad: Contexto de la organizacion.

Tarea 1:

Tarea 2:

Tarea 3:

Redefinir mision.

Definir vision.

Definir valores.
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Tarea 4: Redefinir metas y objetivos particulares.

Tabla 11.7 Modelo de planeacion basada en objetivos y metas.

Valor Objetivo Estrategias Linea de Indicadores Metas
accion

Financiero | Evaluar por Operacion Soporte e Rentabilidad | Aumentar un
medio de este | financiera. manejo de utilidad neta/ | 5% la
criterio, el ingresos, costo total rentabilidad.
comportamient | Recorte de manejo de
odela costos egresos. e Ingresos Aumento en
rentabilidad variables. totales/ la ganancia
financiera. L egresos total respecto

Fijacion de totales a los ingresos
precios con y egresos.
incrementos.

Mercado Cuantificar los | Penetracion de | Realizacion e Calificacion | Tener una
resultados del | mercado a de encuestas dada por los | evaluacion
Sistema de partir de mayor | de clientes. satisfactoria
Gestion de promocion. satisfaccion. por nuestros
Calidad en los e Numerode | clientes
aspectos Encuestas de | Busqueda de quejas, mayor al
relativos al satisfaccion de | penetracion reclamos y 95%.
cliente como los pacientes | de mercado. sugerencias
pueden ser: el (ClienteS (QRS) MenOS del
nivel de externos). Demoras de 5% de quejas
satisfaccion y | Encuestas de | no mas de e Total respecto al
fidelidad de los | satisfaccion de | dos dias pedidos no | total de
clientes, el clinicos habiles en gntregados a | estudios
Comportamient (ClienteS entrega de Flempo o mensua|eS.

o de la cuota internos). resultados incompletos /

de mercado Total Menos del
Numero de pedidos 5% de
dias en listas despachado | resultados no
de espera o de s entregados
demora del total.

Procesos | La Procesos de Optimizacién e Costo total Disminuir el
optimizacion innovacion. de procesos mantenimien | costo de
de sus Procesos to - Costos mantenimient
recursos que operativos. Correpto de o}
logren la plena | Optimizacién | Manejo de mantenimien
satisfaccion del proceso de | cuentas. to correctivo/ | Disminuir el
del cliente, atencion al Presupuesto Costo total | costo de
asegurar el cliente. S. de operacion.
control de los mantenimien L
procesos, Establecimient to Dl'smmwr el
documentacié | o de politica humero de no
n, la de
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optimizacion,
el control,
capacitacion y

mantenimiento

e Total de no
incoformidad
es

conformidade
s

calificacion de mensuales. | Disminuir el

quienes numero de

controlan e Insumos y insumos o

dichos reactivos reactivos

procesos. fuera de desechados

fecha de por
caducidad. caducidad.

Aprendizaj | Valorar el Diferenciacion | Capacitacion e Promedio de | Evaluacion
e crecimiento de | de personal en | continua al calificacion satisfactoria

los individuos | competencias | personal de las enun 95 %

y de la técnicas y con evaluaciones | del personal.

organizacion. buen de

desempefio. . desempefio.

Valorar los Incentivary

procesos Diferenciacion | motivar e Promedio de | Calificacion

participativos, | en personal personal la por parte del

de motivado y con Calificacion | personal

colaboracion, y | satisfaccion. de como

el espiritu de satisfaccion | satisfactoria.

mejoramiento de los

continuo. empleados

Tarea 5: Determinar cuestiones externas e internas para su proposito.

Tarea 6: Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Tarea 7: Asignar autoridades y responsabilidades.

2.Actividad: Elaborar la planeacion de liderazgo y directiva.

Tarea 1: Definicion de los determinantes del éxito, liderazgo y compromiso enfocado al

cliente

Tarea 2: Formulacion de estrategias.

Tarea 3: Desarrollar la politica de calidad.

Tarea 4: Designar roles y responsabilidades
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3.Actividad: Definir la planeacion operacional y de soporte.

Tarea 1: Formalizacion del plan estratégico.

Por medio de la presente investigacion se busca formalizar las medidas que se requieren
tomar, teniendo como base la investigacién previa realizada para obtener resultados
favorables para la empresa, al hacer uso de herramientas administrativas y de competencia.
De esta forma, el uso de estrategias especificas incrementaran las fortalezas y disminuiran
debilidades o amenazas de la compania. Se dara a conocer el siguiente estudio a directivos y
personal competente que haga uso efectivo y de apoyo para el beneficio de los procesos y
requerimientos de los mismos.

Tarea 2: Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
Tarea 3: Definicion de objetivos de calidad y planificacion para lograrlos.

Tarea 4: Determinar y proporcionar los recursos, personas, infraestructura, ambiente con
informacion documentada.

4.Actividad: Implementar el sistema de gestion de la calidad basado en procesos.

Basandose en el Manual de Calidad propio de la empresa y los requerimientos basados en la
ISO 9001:2015 se presentan las medidas a implementar para hacer funcional y mas eficaz sus
procesos impresos en el mismo por medio de las siguientes tareas.

Tarea 1: Identificar los procesos necesarios para el funcionamiento y prestacion del servicio

basada en la planificacion y control operacional.

Tabla 11.8 Tabla de procesos.

Tipo Proceso Subproceso Documentaci
on
Estratégico | Gestion de la Planeacién de calidad
calidad

Control documental de la calidad

Control externo

Auditoria de calidad

Mejora continua

Producto no conforme
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Administracion
estratégica

Socios estratégicos

Servicio al Atencion y servicio al cliente.
cliente
Medicion, Auditoria de calidad.
analisis y
mejora.
Clave Fase Recepcién de pacientes y registro de
preanalitica pacientes.
Toma de muestra
Recepcidén de muestras externas
Fase analitica Analisis de hormonas
Analisis quimica clinica
Electrolitos séricos
Analisis hematologico
Analisis de hemostasia y coagulacion
Analisis microbioldgico
Analisis de pruebas rapidas
Andlisis de orina (uroanalisis)
Analisis coproparasitario
Analisis pruebas especiales
Fase post Validacion y liberacion de resultados
analitica : :
Desecho de residuos, insumos y
reactivos biolégico infecciosos
Apoyo Bienes y Adquisicion y almacenamiento de
servicios equipos, insumos Yy reactivos
externos

Mantenimiento preventivo
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Mantenimiento correctivo

Comunicacion interna y externa

Higiene

Control interno de equipos

Limpieza y desinfeccién de
instalaciones

Administracion

Contratacién de personal

del recurso _ _ .

humano Contratacion de servicios profesionales
externos
Capacitacion de personal y ambiente
laboral

Operaciones Control de pacientes

financieras

Manejo de ingresos

Manejo de egresos

Facturas

Proveedores

Tarea 3: Construir un mapa de procesos de la organizacion general

En la siguiente Figura 13, queadjuntamos a continuacion, se muestra una propuesta de
diagrama de procesos en un Sistema de Gestion de Calidad basado en procesos para la
mejora continua del mismo, en ella se busca enfatizar el proceso desde la entrada, el paso de
realizacién de productos, analisis, administracion y la gestion de recursos para obtener una
salida satisfactoria dentro de una empresa.
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Figura 13. Modelo de Sistema de gestion de calidad basado en procesos.
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Fuente: Informacién obtenida de laboratorio bajo estudio

Tarea 2: Revision, correccién y creacion de documentos para el servicio

Tarea 3: Construir los procedimientos obligatorios segun sea requerido.

Tarea 4: Capacitacion del personal.
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Tras el analisis de la informacién obtenida y la propuesta obtenidas por la investigacion, se
desarroll6 el sistema documental que abarcando los siguientes documentos:

Tabla 11.9 Propuesta de manuales, documentos, procedimientos y resgistros para creacién o modificacion.

cODIGO . .
CARPETA NUMERICO TITULO
MANUAL
MC 101-1 MANUAL DE CALIDAD
MC 103-1 MANUAL DE ORGANIZACION
MC 104-1 | MANUAL DE PROCESOS
DOCUMENTOS
DOC 102-1 PLAN DE CALIDAD
DOC 105-1 PLAN ANUAL DE CAPACITACION
DOC 106-1 CONTROL DE DOCUMENTOS
PROCEDIMIENTOS
PRO 203-1 P. estandar para recepcion, captura y manejo de la orden de servicio.
PRO 203-2 P. toma y recoleccién de muestras bioldgicas para proceso.
PRO 205-1 P. de control de documentos y datos.
PRO 205-2 P. de elaboracion de procedimientos.
PRO 205-3 P. de control de cambios.
PRO 206-1 P. de compras.
PRO 207-1 P. de manejo y almacenaje de muestras.
PRO 208-1 P. de identificacion y rastreabilidad.
PRO 211-1 P. general de control del equipo de medicion y prueba.
PRO 213-1 P general de producto no conforme.
PRO 214-1 P. de acciones correctivas
PRO 214-2 P de atencién y solucién de quejas al cliente
PRO 215-1 P. de auditoria de calidad
PRO 216-1 P. de revision por la direccion
PRO 220-1 P. genera de técnicas estadisticas
PRO 301-1 Analisis de hormonas
PRO 302-1 Analisis quimica clinica
PRO 303-1 Electrolitos séricos
PRO 304-1 Analisis hematologico
PRO 305-1 Analisis de hemostasia y cagulacion
PRO 306-1 Analisis microbiologico
PRO 307-1 Analisis de pruebas rapidas
PRO 308-1 Analisis de orina uroanaisis
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PRO 309-1 Analisis coproparasitario
PRO 310-1 Analisis de pruebas especiales
PRO 311-1 Validacion y liberacion de resultados
PRO 401-1 Desecho de residuos, insumos y reactivos bioldgico infecciosos
PRO 402-1 Adquisicion y almacenamiento de quipos, insumos y reactivos
PRO 403-1 Mantenimiento preventivo
PRO 404-1 Mantenimiento correctivo
PRO 405-1 Comunicacion interna y externa
PRO 406-1 Control interno de equipos
PRO 407-1 Limpieza y desinfeccion de instalaciones
PRO 501-1 Contratacién de personal
PRO 502-2 Contratacioén de servicios profesionales externos
PRO 503-1 Capacitacion de personal y ambiente laboral
PRO 601-1 Manejo de ingresos
PRO 602-1 Manejo de egresos
REGISTROS
RE 301-1 Minuta de juntas generales
RE 305-1 Lista maestra de documentos y datos
RE 701-1 Formato accion correctiva, preventiva y de mejora continua
RE 701-1 Requisitos de compra
RE 703-1 Notificacion de productos no conformes
RE 704-1 Bitacora de confirmacién metrolégica
RE 705-1 Reporte de no conformidad
RE 706-1 Plan de accion correctivo
RE 707-1 Encuesta de satisfaccion al cliente
RE 708-1 Reporte de queja cliente
RE 709-1 Matriz de riesgos
RE 710-1 Matriz de oportunidades
RE 711-1 Lista de asistencia
RE 712-1 Encuesta sobre el ambiente laboral
RE 713-1 Requisicién de personal
RE 714-1 Acta de asistencia
RE 715-1 Informe de revisién por la direccion
RE 716-1 Programa de capacitacion
RE 717-1 Evaluacién de curso
RE 718-1 Acta administrativa de hechos
RE 719-1 Contrato de particulares
RE 720-1 Concurso de licitacion
RE 721-1 Lista de chequeo sobre los requisitos para un contrato
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5.Actividad: Evaluacion del desempefio y mejora continua

Evaluacion del desempefio.
Tarea 1: Determinar el seguimiento, medicién, analisis y evaluacién del desempefio.
Tarea 2: Disefar y aplicar encuestas de satisfaccion al cliente y personal.

Plan de implementacién

A continuacion presentamos en la Tabla 10, las actividades y tareas mencionadas
anteriormente que formaran parte del plan de implementacion para la mejora del Sistema de
Gestion de Calidad. La siguiente tabla se apoya en el codigo de color representado en la

Tabla 11 segun el tipo de implementacion de inmediato, corto, mediano y largo plazo.

Tabla 11.10 Tabla de actividades para la implementacion.

FECHA
ACTIVIDAD DURACION | DE | "ECHADE | oespONSABLE
TERMINO
INICIO
Realizar una revision inicial > Investigador apoyado
al Laboratorio basado en la NAS por el gerente de
Norma ISO 9001:2015. | SEMA calidad.
Realizacién del Diagrama ’ .
Causa-Efecto. 1 DIA Investigador
Aplicacién de cuestionario :
para andlisis FODAy | 1 SEMANA | VG e
D . directivos y gerencia.
realizacién del mismo.
Presentacion de analisis ; .
FODA. 1 DIA Investigador
Presentacion de resultados
de evaluacion, discusion y 1 Dia Investigador
conclusion.
Propuesta Plan de
LR G 1 SEMANA Investigador
Contexto de la
organizacion.
Actividad 2. Elaborar ‘
laneacion directiva y de 2 InvestlgaQOr gpoyado
P : SEMANAS por directivos.
liderazgo.
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Actividad 3. Definir la

. . 2 Investigador apoyado
SENEEEON CEEEERIE]T | crnaongae con directivos.
de soporte.
Actividad 4. Implementar el Investigador apoyado
sistema de gestion de 1 MES R
calidad basado en calidad
procesos.
L, Investigador apoyado
Construccion de mapa y 1 MES por responsable de
tabla de procesos. Procesos
Redisenar el manual de 1 MES Invzzt;géggn?é)%)gado
calidad. ———
Redisefiar manual de 1 MES Borldefinit
bioseguridad
Redisenar el
procesamiento de 1 MES Por definir
muestras.
Disenar procedimiento
operativo estandar de 1 MES Por definir
almacenamiento temporal
de muestras
Disenar Procedimiento
Operativo Estandary 1 MES Por definir
elaboracion de
documentacion.
Disenar Procedimiento
Operativo Estandary -
Control de calidad de las e e eIt
pruebas o especimenes.
Capacitacion a todo el
personal del laboratorio 1 SEMANA Por definir
para las operaciones
Establecer precios
competitivos en base al 1 MES Por definir
costo unitario y margen de
utilidad deseado.
Plan de reorganizacion del 1 MES Por definir

personal
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Capacitacion a todo el

personal del laboratorio 1 SEMANA Por definir
para las operaciones.
Redisenar el procedimiento 1 MES Por definir
de atencion al cliente.
Capacitacion al personal
respectoal nuevo | 4 gEpANA Por definir
procedimiento de atencion
al cliente.
Determinar actividades y
frecuencias de 1 MES Por definir
mantenimiento.
Identificar y seleccionar 1 MES Por definir
proveedores.
Elaborar y ejecutar plan de 1 MES Por definir
trabajo.
Identificar necesidades de
capacitacion. Programar 1 SEMANA Por definir
fechas y duracioén de la
capacitacion.
Entrega de resultados o 1 DIA Investigador y
evidencias a directivos. gerente de calidad.
Divulgacion de la 1 DIA Investigador y
informacion a personal. gerente de calidad.
Actividad 5: Evaluacion del ~
desempefio y mejora 1 ANO Gerente de calidad.
continua.
Revision por la direccion 1 Semana Gerente de calidad
Auditoria de desempefio 1 DIA Asesor especializado
Seleccionar oportunidades
S GIEEIE 37 ECTETES PENE 1 Semana Gerente de calidad

no conformidad y accién
correctiva.

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 11.11 Codigo de color para plazo de actividades.

Color Duracion de la actividad

Accién inmediata
Corto plazo
Mediano plazo

Largo plazo

Fuente: Elaboracion propia

Resultados de Evaluacion y Mejora continua
Tarea 3: Revision por la direccion.

Tarea 4: Seleccionar oportunidades de mejora y acciones para no conformidad o accioén
correctiva.

Tarea 5: Poner en marcha por lo menos un afno el Sistema de Gestion para evaluar su
implementacién por medio de una auditoria interna.

9. DISCUSION

De acuerdo con el objetivo general y los hallazgos encontrados en la aplicacion de la
lista de verificacion para la autoevaluacion, se puede evidenciar que aun existe un
incumplimiento critico de los requisitos para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2015. Los
resultados obtenidos corresponden a la propuesta de disefio de un Sistema de Gestién por
indicadores para apoyar el proceso de implementacién de la norma ISO 9001:2015 dentro de

Precis Laboratorios.

Al implementar un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO 9001:2015 en
los Talleres y Laboratorios de la Universidad Continental, sede Huancayo, Peru se realizé un
Diagndstico haciendo uso de la hoja de verificacion avalada por la ISO 9001:2015 y un
consultor certificado “Kaizen certification” para posteriormente hacer propuestas de mejora
dentro del sistema. Finalmente se concluyé que la implementacion, certificacion vy
mantenimiento de los SGC bajo la Norma ISO 9001:2015, fue fructifera, ya que acrecebto la

satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes y usuarios. (35)
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En el diseno de un Sistema de Gesion de Calidad por parte de la Universidad de
Guayaquil, aplicando la Norma técnica ISO 9001:2015 en un laboratorio privado, se empleé la
lista de verificacion técnica que evalua la situacion actual de una organizacion en
contraposicién con la normativa a disefar; en dicho disefio se concluyé que la lista de
verificacion fue de utilidad para revisar y evidenciar todos los procesos del laboratorio en los
cuales se encontr¢ falta de documentacion y de un manual de funciones definido. Al momento
de realizar el plan de mejora, los procesos reestructurados y disefados permitieron llevar la

secuencia ordenada y sistematizada del sistema.(36)

En este caso nuestro producto es un informe de laboratorio, y es la satisfaccion del
paciente, en términos de salud y seguridad, el principio y final de todo nuestro concepto de
organizacion. Para un correcto funcionamiento del SGC, es indispensable entender de manera
general el contexto que cada uno de sus componentes aporta, la constante revision de errores
que deriva en la generacion de incidencias, su solvencia e impacto en la gestion de riesgos es
uno de los pilares del SGC. Para cumplir el total de requisitos solicitados por la Norma ISO
9001:2015 y erradicar las brechas o no conformidades del sistema, se realiz6 como primera
instancia la consolidacion de objetivos y metas respecto al Sistema de Gestién de Calidad vy,
con base a estos, la creacién o reestructuracion de procesos dentro del sistema. Sumado a
esta, el desarrollo de una propuesta de documentacion anexo a formatos (que deberan ser
implementadas en la organizacién con la finalidad de alcanzar los estandares de excelencia
en la calidad dentro del desarrollo de sus actividades diarias), el empoderamiento del personal,
directivos y externos, y buscar incrementar la satisfaccion del cliente. Las fases involucradas
fueron principalmente; pre-analitica, analitica y postanalitica, consideradas parte del modelo
de Sistema de gestion de calidad basado en procesos y coadyudados con los resultados
obtenidos por las posibles causas y efectos en el incumplimiento de la gestidn y las fortalezas,
debilidades, oportunidades y amenazas obtenidas por medio de un analisis FODA con ayuda

de direccion de la empresa.

Dado lo anterior, se vincularon todos los requisitos de la norma, a nivel de detalle, con
un conjunto de indicadores de diferente ambito que permiti6 conocer el grado de
implementacién de los requisitos por parte de una organizacion, segun las principales
dimensiones de calidad de la norma, y segun una estratificacion de indicadores de nivel.
Mediante la adecuada aplicacion de este plan de mejora se examinara optimizar el tiempo para

tener un margen que permita relizar cualquier nuevo proceso, se estableceran la
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responsabilidad y actividades que son necesarias para cualquier actividad y se propiciara la
capacitacion con el objetivo de que se cumplan las actividades para el desarrollo 6ptimo del
sistema dentro del laboratorio bajo estudio, cualquier cambio en la organizacién no debera

afectar su desarrollo y en sus colaboradores.

10. CONCLUSIONES

Llevamos a cabo el analisis de las condiciones actuales del Laboratorio Precisa para
determinar su nivel de cumplimiento mediante evidencia comprobable de cada numeral de la
Norma ISO 9001:2015. Posteriormente presentamos los puntos criticos sobre la
implementacion de la ISO 9001:2015 que se consideraron adecuados en vista de una proxima

inversion econdémica y que dara apertura a importantes propuestas de mejora.

Esta propuesta de plan de mejora puede potenciar la identificacién de oportunidades
de progreso en organizaciones, para promover una mejora continua de su Sistema de Gestion
de Calidad. De igual forma, se muestran las posibles causas y efectos del incumplimiento de
la gestion, junto con las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas, por medio del

analisis FODA y de la direccion de Precisa Laboratorios.

Mediante los estudios anteriores se plantaron objetivos y metas conforme al sistema,
que dieron paso a la propuesta de un plan de mejora detallado por actividades y tareas junto
con documentacioén corresponidiente que, de forma general, ayude a cumplir con los requisitos
que la norma requiere. El siguiente paso significativo a evaluar es la capacidad técnica que
complementara una evaluacion integral del laboratorio, para ofrecer un servicio de excelencia,
apegado a las Normas ISO 17025 e ISO 15189 que tomaran forma una vez conseguida la
certificacion de la ISO 9001:2015.
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12. ANEXOS

Anexo 1 Formato de captura

COM PA NIN
PLE RCI GU
TO AL NO

NO
AP
LI
CA

4.CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU
CONTEXTO 50%
La organizacion debe determinar:

@ Las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su proposito
y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su X
sistema de gestion de Calidad

0 1 0
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
DE LAS PARTES INTERESADAS 0%
La organizacion debe determinar:
a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de X
calidad;
b.Los requisitos de estas partes interesadas que son pertientes para el X
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion X
sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

0 0 3

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD 36%

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance X

a. Las cuestiones externas e internas referidas en 4.1; X X
b. Los requisitos de las partes interesadas pertientes referidos en el X
apartado 4.2;

c. Los productios y servicios de la organizacion; X

El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacion
documentada estableciendo:

@ Los tipos de productos y servicios cubiertos por el sistema de gestion de
la calidad;

@ La justificacion para cualquier requisito de esta norma internacional que X
la organizacién determine que no es aplicable para el alcance de su SGC.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 29%

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestién de la calidad, incluidos los procesos X
necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema
de gestidn de la calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y X
debe:
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a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperados de estos X
procesos;
b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; X
c) determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, la medicién y los indicadores del desempefio relacionados) X
necesarios para asegurarse la operacion eficaz y el control de estos
procesos;
d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse X
de su disponibilidad;
€) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; X
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los X X
requisitos del apartado 6.1;
g) valorar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;
h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.
4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacién debe:
a) mantener informacién documentada para apoyar la operacion de sus X
procesos;
b) conservar la informacion documentada para tener la confianza de que X
los procesos se realizan segun lo planificado.
0 6

5 LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de la

CO PA NI
MP RC NG
LE 1A UN
TO L O

calidad 20%

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al

Sistema de gestion de la Calidad:

a) asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del sistema de gestion de la calidad; X
b) asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la calidad la politica

de la calidad y los objetivos de la calidad y que éstos sean compatibles con el contexto X

y la direccion estratégica de la organizacion;;

c) asegurando la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en X
los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en X | x
riesgos;

e) asegurando que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad X
estén disponibles;
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f) comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad;

g) asegurando que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia
del sistema de gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

X| X | X| X

j) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo aplicado
a sus areas de responsabilidad.

5.1.2.Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen de manera coherente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a
la conformidad de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del cliente;

c) se mantiene el enfoque en aumentar la satisfaccion del cliente.

5.2 POLITICA

5.2.1.Desarrollar la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la
calidad que:

a) sea apropiada al propésito y al contexto de la organizacion y apoya su
direccion estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos
de la calidad

c) incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya el compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

5.2.2 Comunicar la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

17%
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La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades
para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan dentro de
la organizacion. La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad
para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los
requisitos de esta Norma Internacional,;

b) asegurarse de que los procesos estan dando las salidas previstas;

c) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se promueva el enfoque al cliente a través de la
organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestiéon de la calidad se
mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion
de la calidad

6.PLANIFIACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
6.1.1 Generalidades

COM PA
RCI

AL

10%

NIN
GU
NO

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe
considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que
es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus
resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora

@ X | X | X

6.1.2 La organizacion debe planificar:

0%

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) La manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de
gestion de la calidad;

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
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Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y X
los servicios
X
0 0 5
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS
6.2.1 La organizacién debe establecer los objetivos de la calidad para las o
funciones, niveles y procesos pertinentes necesarios para el sistema de 25%
gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben:
a) ser coherentes con la politica de la calidad; X
b) ser medibles; X
c) tener en cuenta los requisitos aplicables;
d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para
el aumento de la satisfaccion del cliente;
e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse X
g) actualizarse, segun corresponda. X
La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los
objetivos de la calidad.
0 4 4
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion
debe determinar: 10%
a) qué se va a hacer, X
b) qué recursos se requeriran; X
C) quién sera responsable; X
d) cuando se finalizara; X
e) como se evaluaran los resultados. X
0 2 3
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema
de gestién de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera 13%
planificada y sistematica (véase 4.4).
La organizacion debe considerar:
a) el proposito de los cambios y sus potenciales consecuencias; X
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad; X
c) la disponibilidad de recursos; X
d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. X
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7.SOPORTE

7.1 RECURSOS

. 33%
7.1.1. Generalidades °
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; X
b) qué se necesita obtener de los proveedores externos. X
2
7.1.2 Personas
50%
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion X
y control de sus procesos.
1

7.1.3 Infraestructura

50%
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para que la operacion de sus procesos logre la conformidad de los X
productos y servicios.
1

7.1.4. Ambiente para la operacién de los procesos

50%
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario
para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y X
servicios.
1

71.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

22%

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando el seguimiento o la
medicion se utilizan para verificar la conformidad de los productos y servicios con
los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
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a) son adecuados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién
realizadas;

x

b) se mantienen para asegurarse de la adecuacién continua para su propésito.

La organizacion debe conservar la informacién documentada adecuada como
evidencia de la adecuacion para el propésito del seguimiento y medicién de los
recursos.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones sea un requisito, o es considerada por la
organizacion como parte esencial de proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a) verificarse o calibrarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizaciéon, comparando con patrones de medicién trazables a patrones de
medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacion documentada la base utilizada para la calibracién
o la verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos
se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se
considere no apto para su propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas
cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos organizativos

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion
de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la extension
necesaria.

Cuando se tratan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.

7.2 COMPETENCIA

La organizacién debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestiéon de
la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
educacion, formacién o experiencia adecuadas;

c¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas;
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d) conservar la informacién documentada apropiada, como evidencia de la
competencia.

2
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
0
La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan el 25%
trabajo bajo el control de la organizacién toman conciencia de:
a) la politica de la calidad; X
b) los objetivos de la calidad pertinentes; X
c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
beneficios de una mejora del desempefio;
d) las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de gestion de la
calidad.
2
7.4 COMUNICACION
o
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas 40%
pertinentes al sistema de gestién de la calidad, que incluyan:
a) qué comunicar,; X
b) cuando comunicar; X
c) a quién comunicar; X
d) cdmo comunicar.
e) quién comunica. X
4
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades 33%
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
X
a) la informacién documentada requerida por esta Norma Internacional
b) la informaciéon documentada que la organizacion ha determinado que es X
necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
2
7.5.2 Creacidn y actualizacidon
0,
Cuando se crea y actualiza informacion documentada, la organizacion debe 33%
asegurarse de que lo siguiente sea apropiado
a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de X
referencia);
b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y sus medios de X
soporte (por ejemplo, papel, electrénico);
c) la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.
2
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7.5.3 Control de la informaciéon documentada
0,

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la 33%
calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
a) esté disponible y adecuada para su uso, dénde y cuando se necesite; X
b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la X
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).
7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe tratar
las siguientes actividades, segun corresponda:
a) distribucién, acceso, recuperacion y uso; X
b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad; X
c) control de cambios (por ejemplo, control de versién); X
d) conservacion y disposicion. X
La informaciéon documentada de origen externo, que la organizaciéon determina
como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la X
calidad se debe identificar segun sea adecuado y controlar.
La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe X
protegerse contra las modificaciones no intencionadas.

0 2

8.OPERACION
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8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la produccién de productos y prestacién 38%
de servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6,
mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios; X

b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos; X
2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los X
requisitos de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios; X

72



e) la determinacién y almacenaje de la informacion documentada en la medida
necesaria:

1) para confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2) para demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos..

El elemento de salida de esta planificacion debe ser adecuado para las operaciones
de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias
de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto
adverso, cuando sea necesario.

La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
estén controlados (véase 8.4).

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe :

20%

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

b) la atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar las propiedades del cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando
sea pertinente.

2
8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a los productos y servicios 33%
Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer
a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:
a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; X
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;
b) la organizacion puede cumplir las reclamaciones de los productos y servicios que X
ofrece.

2
8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios 8%

(1]

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes.

La organizacion debe llevar a cabo una revisiébn antes de comprometerse a
suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:
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a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las X
actividades de entrega y las posteriores a la misma;
b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso X
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;
c) los requisitos especificados por la organizacion; X
d) los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a los productos y X
servicios;
e) las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los X
expresados previamente.
La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes X
entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.
La organizaciéon debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, X
cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.
8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada, cuando sea
aplicable:
a) sobre los resultados de la revision; X
b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. X
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que la informacién documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas correspondientes sean conscientes de los X
requisitos modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y
servicios
1
210
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 50%
(1]
8.3.1 Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior produccién de X
productos y prestacion de servicios.
110
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe 5%
considerar:
a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo; X
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y X
desarrollo aplicables;
c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo; X
d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y X
desarrollo;
e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los X

productos y servicios;
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f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas implicadas en el

N X
proceso de disefo y desarrollo;
g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de X
disefo y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior produccién de productos y prestacion de servicios; X
i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y X
otras partes interesadas pertinentes;
j) la informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los X
requisitos del disefio y desarrollo.
119
8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 0%
(1)
La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar. X
La organizacion debe considerar:
a) los requisitos funcionales y de desempenfio; X
b) la informacidn proveniente de actividades de disefio y desarrollo previas similares; X
c) los requisitos legales y reglamentarios; X
d) normas o cdédigos de practicas que la organizacion se ha comprometido a X
implementar;
e) las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza de los productos
y servicios;
Los elementos de entrada deben ser adecuados para los fines de disefio y
desarrollo, estar completos y sin ambigliedades. Los conflictos entre elementos de X
entrada deben resolverse.
Las entradas deben ser adecuadas para los fines de disefio y desarrollo, estar X
completos y sin ambigledades.
Deben resolverse las entradas del disefio y desarrollo contradictorios. X
La organizacién debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del X
disefo y desarrollo.
1
0
0
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
: -z B o ~ 0,
La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para 0%
asegurarse de que:
a) los resultados a lograr estan definidos; X
b) las revisiones se realizan para evaluar la capacidad de los resultados del disefio X
y desarrollo de cumplir los requisitos;
c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del X

disefo y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;
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d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante
las revisiones, o las actividades de verificacién y validacion;

f) se conserva la informaciéon documentada de estas actividades.

8.3.5 Elementos de salida del disefio y desarrollo

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

0%

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando
sea adecuado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales
para su proposito previsto y su uso seguro y correcto.

8.3.6 Cambios del diseiio y desarrollo

0%

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

x

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

o X | X| X (X

84 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

21%

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion;

C) un proceso, o0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decision de la organizacion.
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La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacién, la seleccién,
el seguimiento del desempefno y la reevaluacion de los proveedores externos, X
basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacion documentada adecuada de estas
actividades y de cualquier accidon necesaria que surja de las evaluaciones.

3
8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa o

20%

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a
sus clientes. La organizacion debe:
a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro X
del control de su sistema de gestién de la calidad;
b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes;
c) tener en consideracion:
1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizaciéon de cumplir regularmente los X
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de que
los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los
requisitos.

2
8.4.3 Informacion para los proveedores externos 29%
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su X
comunicacioén al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar; X
b) la aprobacion de:
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipo;
3) la liberacion de productos y servicios;
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion de las personas requerida; X
d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion; X
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por la
organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente,
pretenden llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

4
8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio 39%
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La organizacién debe implementar la produccion y prestacién del servicio bajo

2 X
condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion  documentada que  defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las X

actividades a desempefiar;
2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

c) la implementacién de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos
o las salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el ambiente adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, donde el
elemento de salida resultante no pueda verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicién posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

0%

La organizacion debe utilizar los medios adecuados para identificar las salidas
cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicién a través de la produccién y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y

Se debe conservar la informacién documentada necesaria para permitir la
trazabilidad.

0
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 25%
La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a
proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo X
utilizado por la misma
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de
los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizaciéon o X

incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o
que de algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacién debe
informar de esto al cliente o proveedor externo y
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conservar la informaciéon documentada sobre lo que ha ocurrido..
2
8.5.4 Preservacion 50%
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacién del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los X
requisitos.
1
— - 42%
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la X
entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren,
la organizacién debe considerar:
a) los requisitos legales y reglamentarios; X
b) las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y X
servicios;
c) la naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y servicios; X
d) los requisitos del cliente;
e) retroalimentacion del cliente; X
5
: 0%
8.5.6 Control de los cambios
La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad
continua con los requisitos especificados.
La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accion necesaria que surja de la revisién.
0
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 38%
La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas X
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.
La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta
que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos X
que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente.
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de X
los productos y servicios.
La informacién documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion.
3

79



8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

23%
8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes
con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no X
intencional.
La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de
la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios.
Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados X
después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los
servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:
a) correccion; X
b) separacion, contencion, devolucién o suspensién de la provision de los productos X
y servicios;
c) informar al cliente; X
d) obtener autorizacién para su aceptacion bajo concesion. X
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando las salidas no conformes
se corrigen.
8.7.2 La organizaciéon debe mantener la informacién documentada que: X
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas; X
c) describa las concesiones obtenidas; X
d) identifique la autoridad que ha decidido la accién con respecto a la no X
conformidad.
55
NUMERAL
3
8.1 Planificacién y control operacional 8
%
2
8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios 1
%
8.3 Diserio y desarrollo de los productos y servicios 3
(o]
2
8.4 Control de los productos y servicios suministrados externamente |3
%
2
8.5 Produccion y prestacion del servicio 6
%
3
8.6 Liberacion de los productos y servicios 8
%
8.7 Control de los elementos de salida del proceso, los productos y g
los servicios no conformes o
(o]
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PROMEDIO 5

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

>O—rvov>»02

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

0
9.1.1 Generalidades 50%

La organizacion debe determinar:

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicién.

X | X| X | X [X

La organizacion debe evaluar el desempefo y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

La organizacion debe mantener la informacion documentada como evidencia de los
resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente 25%

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del X
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas.

La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento X
y revisar esta informacion.

9.1.3 Analisis y evaluacion 19%

La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados X
originados por el seguimiento y la medicién.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
a) la conformidad de los productos y servicios; X
b) el grado de satisfaccion del cliente; X

c) el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad;
d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; X
e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades; X

f) el desempefio de los proveedores externos; X
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g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad. X
34
9.2 Auditoria interna 0%
9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados X
para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la calidad:
a) cumple:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad; X
2) los requisitos de esta Norma Internacional; X
b) esta implementado y mantenido eficazmente. X
0 4
9.2.2 La organizacion debe: 0%
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en X
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten
a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;
b) para cada auditoria, definir los criterios de la auditoria y el alcance de cada X
auditoria;
c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la X
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;
d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informan a la direccién X
pertinente;
e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora X
injustificada;
f) conservar la informacién documentada como evidencia de la implementacion del X
programa de auditoria y los resultados de la auditoria.
0
9.3 Revisiéon por la direccion 0%
9.3.1. Generalidades °
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion
a intervalos planificados, para asegurarse de su idoneidad, adecuacion, eficacia y X
alineacién con la direccion estratégica de la organizacion continuas.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo X
consideraciones sobre:
a) el estado de las acciones desde revisiones por la direccion previas;
b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema
de gestién de la calidad;
c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la X
calidad, incluidas las tendencias relativas a:
1) satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes; X
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2) el grado en que se han cumplido los objetivos de la calidad;

3) desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;

4) no conformidades y acciones correctivas;

5) resultados de seguimiento y medicion;

6) resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades
(véase 6.1);

XXX XX | X|X]|X

f) oportunidades de mejora.

o
o
-
F S

9.3.3 Salidas de la revisién por la direccion 0%

Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;

x

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;

c) las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion.

B X XX

N
O CO PA NI
A MP RC NG
PL LET IA UN
IC O L O
A

10. MEJORA

10.1 Generalidades

38%

La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y X
aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como tratar X

las necesidades y expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados; X

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. X
0 3 1

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por 15%
quejas, la organizacién debe:
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a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y corregirla; X
2) hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, X
mediante:
1) la revision y el analisis de la no conformidad; X
2) la determinacion de las causas de la no conformidad; X
3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que X
potencialmente podrian ocurrir;
c) implementar cualquier accion necesaria; X
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; X
e) si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante
la planificacion;
f) si es necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. X
Las acciones correctivas deben ser adecuadas a los efectos de las no X
conformidades encontradas.
7
. v . - 7 0,
10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada, como 0%
evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion posterior tomada; X
b) los resultados de cualquier accién correctiva. X
0 2
0%
10.3 MEJORA CONTINUA
La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacién y X
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacién, y
las salidas de la revisién por la direccion, para determinar si hay necesidades u X
oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua.
0 2
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Anexo 2 Formatos de consentimiento informado

Puebla de Zaragoza, a 24 de septiembre de 2022

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
A LA INSTITUCION
[Version 1, fecha 22/09/2022]

Titulo de la Investigacion: Propuesta de un plan de mejora del sistema de gestion de
calidad de un laboratorio clinico privado ubicado en la Zona Norte del Estado de Puebla,
México mediante indicadores de la ISO 9001:2015 en el segundo semestre del afio 2022.
Numero Registro: qé3

Nombre del Investigador Principal: DR.Carlos Omar Mufioz Guarneros

Estudiante participante: Aarén Pérez Becerra, aaron.perezbe@aumno.buap.mx

Precisa Laboratorios®

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtenciéon del
consentimiento informado, se invita a participar en la investigacion titulada: Propuesta de
un plan de mejora del sistema de gestion de calidad de un laboratorio clinico privado
ubicado en la Zona Norte del Estado de Puebla, Mexico mediante indicadores de la
IS0 9001:2015 en el segundo semestre del afio 2022. Previo a una decision, es necesario
comprender los motivos de esta investigacion y en qué consistira la participacion.

Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones de dicha institucién de rama
privada, especificamente en Precisa Laboratorios® ubicado en Av. Revolucién No.57
Tlatlauquitepec Puebla CP. 73900

Esta investigacion tiene como objetivo evaluar el sistema de gestion de calidad en
laboratorio clinico privado de la zona norte del estado de Puebla haciendo uso de los
requerimientos de la ISO 9001:2015 y la propuesta de plan de mejora en la calidad. Se
busca beneficiar a la organizacion de dicho laboratorio realizando una evaluacién
diagndstica del sistema de gestion de calidad para obtener un panorama actual situacional
y asegurar un servicio de calidad haciendo uso de estandares internacionales de medicion.

De igual forma en base a los resultados obtenidos se pﬁﬂj.ﬂmﬂteﬁci@\eﬁms A

o mantenimiento de modificaciones para el propio sistema. Faboratorios

Su participacién es voluntaria, anénima y confideng a‘,__' 0 TiEne . fe. PAMUCIRAr <. o on
i A s Bk & PEVS8UYBYss2
forzosamente. No habra impacto negativo alguno si se decide no garticigar en la
LABORAT Rt CENTRAL :
TLATLAUQUITEPEC, PUE.
REVOLUCION & 57 COL. CENTRO C.P. 73900
TEL.-FAX 01-233 ) 318-11-35

E-mail: precisalab@hotmail.com
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investigacion y los resultados, de manera anénima, podran ser publicados en revistas de
investigacion cientifica o podran ser presentados en congresos. De igual forma es posible
que informacién pueda ser usada para otros proyectos de investigacién relacionados, previa
revision y aprobacion por los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.
Cualquier duda, preocupacién o queja acerca de algun aspecto de la investigacién o de la
forma en que he sido tratado durante el transcurso de esta, por favor contacte a los
investigadores principales:

- DR. Omar Mufioz Guarneros.

- QFB. Aar6n Pérez Becerra.

Aclaraciones:

a) Esta investigacion sera revisada y aprobada por la Vicerrectoria de Investigacion y
Estudios de Posgrado (VIEP) de la Benemérita Universidad Auténoma de Puebla.

b) Su decisién de participar en la presente Investigaciéon es completamente
voluntaria.

c) En el transcurso de la Investigacion, podra solicitar informacion actualizada sobre la
misma, al investigador responsable.

d) La informacién obtenida en esta investigacién sera mantenida con estricta
confidencialidad, conforme la normatividad vigente.

e) Se le garantiza recibira respuesta a cualquier pregunta, duda o aclaracién acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios u otros asuntos relacionados con la
presente investigacion.

f) Siconsidera que no hay dudas ni preguntas acerca de la participacién, puede, si asi
lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado.

g) Se le comunica que esta Carta de Consentimiento Informado se elabora y firma en

dos ejemplares originales, se le entregara un original y el otro lo conservara el
investigador principal.

. PRECISA
' ] aboratorios
s e bt (O ettt g Tonenetiraced rore dvot vt Pirectint
R.F.C. PEYC650926S82
LABORATORIO CENTRAL :
TLATLAUQUITEPEC, PUE.
REVOLUCION # 57 COL.CENTRO C.P. 73900
TEL.-FAX 01-233) 318-11-35
E-mail: precisalab@hotmail.com
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FIRMA DE CONSENTIMIENTO
[Versién 1, fecha 22/09/2022]

Jeics Qe
Yo, Or’b QO\“M X (((3 | 6{707 , manifiesto que fui informado (a)

del propésito, procedimientos y tiempo de participacion y en pleno uso de mis facultades,
es mi voluntad y de la institucion participar en esta investigacion.

No omito manifestar que he sido informado(a) clara, precisa y ampliamente, respecto de los
procedimientos que implica esta investigacién asi como de los riesgos a la investigacion.

A

Qi (aq; s Yo

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE NOMBRE Y FIRMA DEL
DE LA INSTITUCION INVESTIGADOR
PRINCIPAL
TESTIGOS

4 22({ _4'1 —

—
D Suoa (o A'q‘or‘fJ(Q ﬁ?f?”d 3 = LO‘QC?
NOMBRE Y FIRMA Lesmos NOMBRE Y FIRMA

ESTUDIANTE PARTICIPANTE

glPRECISA

| aboraterios

o

R.F.C. PEYC650926S82

LABORATORIO CENTRAL :
TLATLAUQUITEPEC, PUE.

REVOLUCION # 57 COL.CENTRO C.P. 73900
TEL.-FAX 01-233) 318-11-35
E-mail: precisalab®hotmail.com

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de Consentimiento Informado, seran
protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y General de Proteccion de Datos

Personales en Posesion de Sujetos Obligados y demas normatividad aplicable en la materia.
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Anexo 3 Carta de autorizacién de investigacion

ASUNTO: Carta de autorizacién de investigacién

Tlatlauquitepec, Puebla. 24 de SEPTIEMBRE del afio 2022

QFB .Carlos Perez Yepez
Director general PRECISA LABORATORIOS

Estimado.

Escribo la siguiente carta con el motivo de solicitar permiso para realizar un
estudio de investigacion en su institucion. Actualmente estoy inscrito en el programa de
Mestria en adminsitracién de servicios de salud de la Benemerita Universidad Autonoma de
Puebla , y estoy en proceso de redactar mi tesis de maestria. El estudio se titula Propuesta
de un plan de mejora del sistema de gestion de calidad de un laboratorio clinico privado
ubicado en la Zona Norte del Estado de Puebla, Mexico mediante indicadores de la ISO
9001:2015 en el segundo semestre del afio 2022.

Esta investigacion tiene como objetivo evaluar el sistema de gestién de calidad en dicha
institucion haciendo uso de los requerimientos de la ISO 9001:2015 y la propuesta de plan
de mejora en la calidad. Se busca beneficiar a la organizacién de dicho laboratorio
realizando una evaluacion diagnostica del sistema de gestion de calidad para obtener un
panorama actual situacional y asegurar un servicio de calidad haciendo uso de estandares
internacionales de medicion. De igual forma en base a los resultados obtenidos se
propondra, la implementacion, mejora o mantenimiento de modificaciones para el propio
sistema.

Su aprobacién para realizar este estudio sera muy apreciada. Haré un seguimiento con una
llamada telefénica y con gusto responderé cualquier pregunta o inquietud que pueda tener
en ese momento. Puede comunicarse conmigo a mi direcciéon de correo electronico:

aaron.perezbe@alumno.buap.mx

Atte
Aaron Perez Becerra

Aprobado por:

[l aboratorios

S v derbirnd (TP kst _gp Pnrnncotvinacd o dted wosicetiinotint
R.F.C. PEYC650926S82

LABORATORIO CENTR-
' \{ TLATLAUQUITEPEC, PUE.
WD =189 REVOLUCION # 57 COL.CENTRO C.¢ 30
TEL.-FAX 01-233 ) 318.11:35
E-mail: precisalabithotmail.com
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Anexo 4 Procedimiento de elaboracién de procedimientos

GUIA RAPIDA DE ELABORACION
INTRODUCCION

La documentacion es una parte esencial de cualquier Sistema de Calidad, su magnitud de la
misma puede variar en dependiendo de: el tamano de la organizacion, el tipo de actividad, la
complejidad, la interaccidn de los procesos, y la competencia del personal. La elaboracion de
la documentacion no debera ser un fin en si mismo, sino una actividad que le agregue valor.

En PRECISA LABORATORIOS se debera establecer, documentar, implementar y mantener
un Sistema de Gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de este estandar internacional. El sistema de gestion de la calidad debe proveer la
integracion de todos los procesos necesarios para el cumplimiento de su politica de calidad y
objetivos, asi como satisfacer las necesidades y requisitos de los usuarios.

Es por esto que la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad debera incluir la
politica de la calidad del laboratorio, un manual de la calidad, procedimientos que describen la
implementacion, registros que documenten las politicas, procesos, y procedimientos, y copias
de los estandares regulatorios y de acreditacion.

OBJETIVO ESPECIFICO

e Presentar una guia rapida para la elaboracibn de procedimientos para su
estandarizacion.

OBJETIVOS PARTICULARES

e Generar una guia rapida para elaboracion de procedimientos.
¢ Concientizar al personal respecto a las buenas practicas de documentacion.
e Generar los procedimientos pertinentes a procesos en el manual de calidad.

ALCANCE

El presente documento va dirigido a todo el personal, como instrumento guia y de consulta en
el laboratorio, por tanto, es responsabilidad de todos dar cumplimiento a lo establecido en el
mismo.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Clave Nombre del documento

205-1 Procedimiento de elaboracién de procedimientos
205-1 Procedimiento de control de documentos y datos
205-2 Procedimiento de control de cambios

305-1 Lista maestra de control de documentos y datos
305-2 Lista de distribucion
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| 305-3 | Hoja de control de cambios

DIAGRAMA DE TRABAJO

o [Achvo |

-

===

(Acivo

METODOLOGIA

Para la realizacion de un procedimiento de deben seguir los pasos del diagrama de flujo
anterior para un control documental correcto.

El formato del mismo sera de acuerdo a las necesidades laborales y de area siguiendo y
respetando las buenas practicas de documentacioén, procurando siempre la correcta redaccion,
para comprension clara y concisa segun sea el caso.
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Se debera respetar el siguiente formato interno para la realizacion de cualquier documento de
nueva generacion o la solicitud de alguna modificacién o correccién si asi lo requiere bajo
autorizacion previa.

1. ENCABEZADO.
Todos los documentos deberan presentar:

e Un titulo

¢ Un identificador unico en cada pagina

e La fecha de la edicién vigente y/o numero de ediciéon
e El numero de pagina y el numero total de paginas

La autoridad para su emision

TITULO CLAVE
IIPRECISA [EmISION REVISION ELABORO | REVISO | APROBO
Laboratorios |N° |FECHA |N° FECHA
1 1
PRECISA Pagina
LABORATORIOg|| SUBTITULO

2. INTRODUCCION
Debera incluir informacion importante respecto al procedimiento requerido.

3. OBJETIVO ESPECIFICO

4. OBJETIVOS PARTICULARES

5. ALCANCE

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Siguiendo la tabulacion pertinente y respetando la clave de los documentos en cuestion para
su facil consulta.

7. DIAGRAMA DE TRABAJO

Esquematizando en forma de diagrama de flujo el proceso que se lleva a cabo en el area o
equipo desde el inicio hasta el final del proceso o actividad a realizar. Tomando en cuenta
puntos especificos de cada uno de los pasos a realizar siendo lo mas claro y conciso de las
tareas que se realizan de forma individual o grupal, haciendo énfasis en quien o quienes
realizan la misma tarea.

Diagrama de flujo. Asi quedaran representadas de manera grafica el conjunto de actividades
encadenadas que componen un proceso y sus interrelaciones.
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Un proceso se visualiza comunmente en forma de diagrama, que describe en forma grafica el
modo en que las personas desempefian su trabajo. Estos diagramas pueden aplicarse a
cualquier serie de actividades que se repitan y que puedan medirse, independientemente de
la longitud de su ciclo o de su complejidad, aunque para que sea realmente util debe permitir
cierta sencillez y flexibilidad.

actividades.

AL

Documento

Dentro del diagrama de proceso, se
también puede llegar a rep un

Representa el flujo de p
ejecutan las actividades.

Se suele utilizar este simbolo para representar el origen de una entrada o el destino
de una salida. Se emplea para expresar el comienzo o el fin de un conjunto de

emplea para representar una actividad, si bien
de actividad

Representa una decision. Las salidas suelen tener al menos dos flechas (opciones).

Yla ia en que se

Representa un documento. Se suelen utilizar para indicar expresamente la
i ia de un d

Representa a una base de datos y se suele utilizar para indicar la introduccién
o registro de datos en una base de datos (habitualmente informatica).

Simbolos mas habituales para la representacion de diagramas.

Diagrama de flujo

No se

elabora

Propuesta
documento

Gestidn de la documentacidn del SGC del Laboratorio

Redaccion del

NO

documento

Revision del Documento

documento REGEERE
si

Aprobacion

Implementacion,

Y utilizacién

Registro, archivo,
emisién/distribucion

8. METODOLOGIA -PRUEBAS REALIZADAS

NO
. Revision

:_Ieév‘;ls;(:; | Documentos
caducados

|
Revisiéon Archivo de
A Documentos
UG obsoletos

v
Doc. obsoleto

Registro
Lista de documentos

vigentes
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Metodologia detalla del funcionamiento de equipo, equipos o reactivos a utilizar. Uso de
diagramas o lista de registro, haciendo énfasis en el proceso técnico de cada uno de los
procedimientos ya sea realizado de forma manual o automatica. Incluir instructivos de equipo
si es necesario y toda la documentacion pertinente.

9. FUNDAMENTO

Fundamento de la prueba o pruebas a realizar.
10. INTERFERENCIAS

Describir las interferferencias propias del equipo o de la prueba a realizar.
11. FLUJO DE TRABAJO

Detallar lo pasos primordiales del proceso, siendo claro en las actividades a realizar
considerando tanto entradas como salidas del mismo.

12. CONTROL DE CALIDAD
Detalle del control interno de calidad y propio de cada proceso a realizar previo a su desarrollo.

13. FUNDAMENTO DE PRUEBAS( VALORES DE REFERENCIA,
INTERFERENCAS,DATOS CLINICOS)

Fundamento individual de cada una de las técnicas secundarias del proceso.
14. CONCLUSION

Breve conclusion del proceso y detalles individuales del mismo.
15. BLIBLIOGRAFIA

Bibliografia en formato APA actualizado en orden alfabético y siguiendo las buenas practicas
de documentacion.

16. ANEXOS

Este apartado refiere a los anexos creados durante mi investigacion para ilustrar y facilitar el
contenido de los datos obtenidos

CONCLUSION

La presente guia busca generar una base para la elaboracién de procedimientos propios del
proceso dentro de la institucion. El uso de buenas practicas de documentacion permitira el
correcto desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad y tener rastreabilidad de todos nuestros
procesos.

BLIBLIOGRAFIA
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ANEXOS

No aplica.
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Anexo 5 Propuesta documental

MANUAL DE ORGANIZACION CLAVE
101-2
EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
N° FECHA N° FECHA
1 1
PRECISA ORGANIZACION DE LA EMPRESA Y PERFIL DE Pagina
LABORATORIO PUESTO 1

INTRODUCCION

Dentro del sistema de gestién de calidad se deben detallar aspectos en la organizacién como la
responsabilidad y la direccién de la misma. Para dar cumplimiento a lo estipulado en el manual de
calidad se detalla la estructura de Organizacién de PRESISA LABORATORIOS junto con la
responsabilidad de cada puesto abarcando diferentes dreas de la organizacién.

En respuesta a la necesidad de contar con un instrumento administrativo vigente que contenga los
antecedentes histéricos, marco juridico, atribuciones, organigrama y descripcion de funciones, se
ha actualizado el presente Manual con el propésito de ser el marco de referencia para delimitar las
responsabilidades al drea y el ambito de competencia de las distintas dreas que integran su
estructura, y a su vez servir de apoyo para la capacitacién del personal adscrito al drea.

OBIJETIVO GENERAL
Detallar la estructura de Organizacién de PRECISA LABORATORIOS.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Representar detalladamente la organizacién de PRECISA LABORATORIOS.
e Estipular la responsabilidad de cada puesto dentro de la empresa.
e Generar jerarquia de puestos dentro de la organizacidn.

ALCANCE

El presente documento va dirigido a todo el personal, como instrumento guia y de consulta en el
laboratorio, por tanto, es responsabilidad de todos dar cumplimiento a lo establecido en el mismo.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Clave Nombre del documento
101-1 Manual de calidad
101-2 Manual de organizacion
301-1 Minuta de juntas generales
301-2 Formato de descripcién de puesto
301-3 Formato de perfil de puesto
301-4 Formato de minuta de acuerdos y compromisos
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\I”PREC SA =

PRECISA
ABORATORIOS

PLAN DE CALIDAD CLAVE
101-1
EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
FECHA N° FECHA QrB -
CARLOS QFB CARLOS
1 01/01/2020 1 01/02/2020 PEREZ i
YEPEZ s
PLAN GENERAL DE CALIDAD Pagina 1

INTRODUCION

El Sistema de Gestién de la Calidad implementado en el PRECISA LABORATORIOS, ha permitido
cumplir con los requerimientos para mantener el sistema y asegurar la competencia técnica del
propio laboratorio. Lo anterior, con la finalidad de satisfacer los requerimientos de los clientes en lo
referente a servicios de ensayo, calibracién y control.

OBJETIVO GENERAL

Dar a conocer el plan de calidad a seguir para dar cumplimiento al sistema de gestién de calidad de
PRECISA LABORATORIOS.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS

Elabora un plan de calidad general para inspecciones y pruebas.
Identificacién y adquisicién de cualquier equipo para inspeccion y pruebas finales, recursos
y habilidades necesarias para lograr la calidad requerida.
Especificar la actualizacion de las técnicas de inspeccién y prueba finales cuando los

indicadores de no conformidades muestren tendencias desfavorables.

Identificacién de los requisitos de medicién, asi como las pruebas requeridas.
Estipular las actividades de verificacién de cada etapa del proceso.
La aclaracién de las normas de aceptacién para todas las caracteristicas y requisitos.

Identificacién y preparacion de los registros de calidad.

ALCANCE

Este plan es aplicable a todo el sistema incluyendo documentos y datos que forman parte del
sistema de calidad de “PRECISA LABORATORIOS”, incluyendo aquellos de origen externo y dreas
administrativas.

VIGENCIA

INFORMACION DE ENTRADA

La informacién considerada para elaborar este plan de calidad es la siguiente:

La politica de la calidad;
Los objetivos de la calidad;
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PRECISA

ABORATORIOS

INTRODUCCION

GUIA RAPIDA DE ELABORACION

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE CLAVE
PROCEDIMIENTOS 205-1
EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
N° FECHA N° FECHA
1 1
Pagina 1

La documentacién es una parte esencial de cualquier Sistema de Calidad y la magnitud de la misma
puede variar en dependencia del tamafio de la organizacién, tipo de actividad, complejidad e
interaccién de los procesos y la competencia del personal. La elaboracién de la documentacién no
debe ser un fin en si, sino una actividad que afiada valor.

En PRECISA LABORATORIOS se debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de este
estdndar internacional. El sistema de gestién de la calidad debe proveer la integraciéon de todos los
procesos necesarios para el cumplimiento de su politica de calidad y objetivos, y satisfacer las
necesidades y requisitos de los usuarios.

Es por esto que la documentacion del Sistema de Gestién de la Calidad debe incluir la politica de la
calidad del laboratorio, un manual de la calidad, procedimientos que describen la implementacién,
registros que documenten las politicas, procesos, y procedimientos, y copias de los estdndares
regulatorios y de acreditacion.

OBJETIVO ESPECIFICO

Presentar una gula rdpida para la elaboracién de procedimientos para su estandarizacion.

OBJETIVOS PARTICULARES

e Generar una guia rapida para elaboracién de procedimientos.
e Concientizar al personal respecto a las buenas préacticas de documentacién.
e Generar los procedimientos pertinentes a procesos en el manual de calidad.

ALCANCE

El presente documento va dirigido a todo el personal, como instrumento guia y de consulta en el
laboratorio, por tanto, es responsabilidad de todos dar cumplimiento a lo establecido en el mismo.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Clave Nombre del documento
205-1 Procedimiento de elaboracion de procedimientos
205-1 Procedimiento de control de documentos y datos
205-2 Procedimiento de control de cambios
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LABORATORIOS

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD CLAVE

215-1

CISA EMISION REVISION ELABORO REVISO APROBO

Ne FECHA N2 FECHA
1 1

PRECISA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD Pagina

1. INTRODUCCION
2. OBIJETIVO ESPECIFICO
Establecer los lineamientos para llevar a cabo el proceso de auditorias internas al Sistema
de Gestion de la Calidad (SGC), con el fin de detectar desviaciones o mejoras en su
operacion y contribuir a determinar su eficacia.
3. OBIJETIVOS PARTICULARES
4. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los procesos del SGC , Comprende la implementacion del
programa de auditorias para la planificacion y realizaciéon de las auditorias, asi como el
informe de hallazgos, considerando la evaluacion y tratamiento de riesgos para la auditoria.
5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Clave Nombre del documento
205-1 Procedimiento de elaboracion de procedimientos
205-1 Procedimiento de control de documentos y datos
205-2 Procedimiento de control de cambios
Norma ISO 9001:2015 / NMX-CC-9001-IMNC-2015
Norma ISO 19011:2011 / NMX-CC-19011-IMNC-2012
6. DIAGRAMA DE TRABAJO
7. METODOLOGIA
8. CONCLUSION
9. BLIBLIOGRAFIA
10. ANEXOS
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[ PROCEDIMIENTO GENERAL DE TECNICAS CLAVE
- . ESTADISTICAS. 101-1

IPRECISA EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
\ at N° | FECHA N° FECHA

L 1 1

PRECISA .
ABORATORIOS TECNICAS ESTADISTICAS Pagina 1
INTRODUCCION

El Control de Calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefiado para aumentar la probabilidad
de que cada resultado reportado por el laboratorio sea vélido y pueda ser utilizado con confianza
por el médico para tomar una decisién diagnéstica o terapéutica. Existen muchos procedimientos
de Control de Calidad que operan introduciendo controles (materiales de muestras bien
caracterizadas por ensayos previos) al proceso de ensayo del laboratorio y comparando los
resultados de la prueba con el rango de valores esperado derivado del ensayo previo. Todo esto con
el fin de monitorear los procedimientos, alertar a los profesionales sobre la certeza del resultado
que se va a emitir con fines médicos y aplicar las medidas correctivas correspondientes.

La interpretacion de los datos de control de calidad involucra métodos gréficos como estadisticos.
Pero es mas fécil |a interpretacién de manera visual, por ejemplo, las graficas de Levey-Jenings, ya
que solo al observar el patrén de los puntos se puede detectar incrementos en el error aleatorio,
desplazamientos o tendencias asociables a errores sistematicos.

El error es la diferencia entre el resultado obtenido y el valor esperado. Podemos encontrar dos|
tipos de error: El error aleatorio que es resultado de una medicién menos la media y el cual se
caracteriza por generar imprecision, por ser circunstancial, medirse en términos de CV% y
monitorearse con el control de calidad interno, otro tipo de error que encontramos es el error
sistemético, este se define como el resultado de la media de varias mediciones menos el valor
verdadero de la magnitud a medir, este tipo de error se mide en términos de sesgo promedio, se
monitorea con el control de calidad externo, genera inexactitud y tiene un patrén de
comportamiento predecible, constante y unidireccional y por ultimo tenemos el error total que es
la suma del error aleatorio y sistematico.

OBIJETIVO

Proporcionar a PRECISA LABORATORIOS, una herramienta que facilite el desarrollo apropiado,
sistematizado y estandarizado de todas TECNICAS ESTADISTICAS empleadas en el sistema de gestion
de calidad.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a todo el sistema incluyendo documentos y datos que forman parte
del sistema de calidad de “PRECISA LABORATORIOS”, incluyendo aquellos de origen externo y dreas
administrativas.

Este documento se utilizard para el Control de Calidad interno y externo para los procedimientos de
ensayo analitico, en dependencia de las especificaciones de aseguramiento de la calidad sefialadas
en los mismos.
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[ FORMATO DE DESCIRPCION DE PUESTO CLAVE
303-1
IPRECIS EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
Laboratorios [ _N° | FECHA N° reena
1 1
Pagina 1
PRECISA
BORATORIOS DESCRIPCION DE PUESTO
Cargo: Fecha:
Titular del puesto: Estado de contratacién
“Regular ®
Area: Temporal O
Tiempo completo ®
Supervisor: Tiempo parcial ®
Pasantia O
Horas regulares trabajadas: |
Descripcion:
Actualizacién:
" Responsabilidades: Porcentaje de tiempo dedicado:
1 %
2 %
3 %
4 %
5 %
Total 100 %
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[ FORMATO DE PERFIL DE PUESTO CLAVE |
101-2
I[IPRECISA —ewmsion REVISION — ELABORO] REVISO | APROBO
Liboratorios [ N® | FECHA N° FECHA
1 1
ina 1
e PERFIL DE PUESTO. Pagina

FORMATO DE PERFIL DE PUESTO

PoeTe! PRECISA
Laboratorios

JEFE

~ INMEDIATO
MISION DE

PUESTO

PROPOSITO

ACTIVIDADES

RELACIONES
INTERNAS
RELACIONES
EXTERNAS
EDUCACION

REQUISITOS

DESTREZAS

EXPERIENCIA

CONDICIONES
DE TRABAJO
OTROS
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PRECISA

Laboratorios

LISTA MAESTRA DE CONTROL DE CAMBIOS DE DOCUMENTOS Y DATOS

Cédigo: 305-1

Versién: 1

Pigina: 1

Fecha de aprobacion:

LISTA MAESTRA =
FECHA:
CODIGO
oo, | Numerico TiuLo | EDICION | e | oo | TIPO DE ARCHIVO sl RESPONSABLE
MANUAL
mc 1011 [MANUAL DE CALIDAD 1 010120 0110220 MANUAL QFB. CARLOS PEREZ YEPEZ
mC 103-1 [MANUAL DE ORGANIZACION 1 0101720 010120 MANUAL QFB. CARLOS PEREZ YEPEZ
mC 104-1 [MANUAL DE PROCESOS 1 MANUAL QFB. CARLOS PEREZ YEPEZ
DOCUMENTOS
Dpoc 102-1 [PLAN DE CALIDAD 1 PLAN
0oC 105-1 [PLAN ANUAL DE CAPACITACION
Doc 106-1 [CONTROL DE DOCUMENTOS
PROCEDIMIENTOS
PRO 203-1 |P. estandar para recepcion, captura y manejo de la orden de servicio.
PRO 2032 P tomay biclogicas
PRO 205-1 P de control de documentos y datos.
PRO 205-2 P.
PRO 205-3 P. de control de cambios.
PRO 206-1 P de compras.
PRO 207-1 |P. de manejo y almacenaje de muestras.
PRO 208-1 |P. de identificacion y rastreabilidad.
PRO 2111 P general de control del equipo de medicion y prucba.
PRO 2131 P general de producto no conforme.
PRO 214-1 |P. de acciones correctivas
PRO 214-2 P de atencion y solucién de quejas al cliente
PRO 215-1 P. de auditoria de calidad
PRO 2161 P de revision por la direccion
PRO 220-1 P. genera de tecnicas estadisticas
RO 3011 |Avalisis de hormonas
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HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS CLAVE
305-1
| EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
| N° FECHA N° FECHA
1 1
PRECISA FORMATO Pagina 1
ABORATORIOS
FORMATO 305-3 PARA HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS.
’;‘ SE ANEXA FORMATO CON COPIA CONTOLADA A DOCUMENTOS EN FISICO.
o FECHA DESCRIPCION DEL JUSTIFICACION DEL REALIZADO | APROBADO
CAMBIO CAMBIO POR POR
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| ACTA ADMINSITRATIVA CLAVE
QA 319-1
| ” patont EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
N° | FECHA N° FECHA
1 1
PRECISA ?m
ABORATORIOS ACTA ADMINISTRATIVA

ACTA ADMINISTRATIVA DE HECHOS ESTANDO PRESENTE EL

TRABAJADOR
En las oficinas administrativas de la fuente de trabajo Precisa Laboratorios® |,
siendo las horas, del dia , Se reunieron el
en su caracter de quien actta con los
C.C.
como testigos de cargo se procedié a instrumentar la presente acta en
contra del C. , Quien tiene el puesto de con numero
de empleado , adscrito al centro de trabajo ubicado
en .
HECHOS

Asimismo se hace constar que el motivo de la presente es por virtud de que

(explicacion detallada de los hechos o actos
cometidos por el trabajador al que se le levanta el acta). Acto seguido se

presenta:

El primer testigo de cargo de nombre
(persona que va a
declarar como testigo de que le constan los hechos que se le atribuyen al
trabajador que se le instrumenta el acta) quien dice ser mayor de edad, con
domicilio particular en
, quien se identifica
con la credencial nimero y quien bajo protesta de decir verdad declara
que sabe y le consta que el (o la) C.
(nombre completo de la persona a
la que se levanta el acta), quien presta sus servicios en este lugar,

(explicacion detallada por el testigo de cargo de
cuando, dénde, y como sucedieron los hechos y/o actos que se le atribuyen
al trabajador al que se le levanta el acta), siendo todo lo que desea declarar.
Acto seguido comparece:
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|“p RECISA ACCION CORRECTIVA, PREVENTIVA Y DE MEJORA CONTINUA CLAVE

[ ) EMISION REVISION ELABORO REVISO APROBO
N2 FECHA N2 FECHA
1 1

PRECISA Pagina

LABORATORIOS FORMATO

Fecha de Dia Mes Afio Tipo de accién Correctiva Preventiva Mejora

solicitud

Nombre y cargo de quien reporta. Proceso involucrado.

Objetivo

Fuente que origina la accion. (Marca con una X)

Auditoria | Audiotria | Productoy/o | Indicadores Incumplimiento de | Propuesta en Queja, Encuesta de Otra

interna externa servicio no de gestion documentos del reunion, comité | reclamo o satisfaccion fuente

conforme SGC 0 consejos sugerencia

Descripccion de la no conformidad real o potencial

Analisis de la causa

1

Clasificacién

Y P =N O |
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FORMATO DE FRECUENCIA DE ASEO Y LIMPIEZA | _CLAVE
DE AREAS COMUNES
| EMISION REVISION ELABORO| REVISO | APROBO
\ ‘ N° FECHA N° FECHA
. - 1
PRECISA Pagina 1
|,/\BOR/\TORIOS FORMATO LIMPIEZA
Formato de frecuencia de aseo y limpieza de cocina y area comuin
Frecuencia de aseo y limpieza
Corresponde al mes de: de
+
AREA DIA Hora Limpieza Observaciones
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Oficio SIEP/173/2023
ASUNTO: EXAMEN PROFESIONAL

MTRO. RICARDO VALDERRAMA VALDEZ
DIRECTOR DE ADMINISTRACION ESCOLAR DE LA BUAP
PRESENTE
At'n: MTRA, MARCELA JUAREZ ZENTENO
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE TITULACION BUAP

Por este medio reciba un cordial saludo y al mismo tiempo, tengo a bien comunicarle que el dia 28 de
septiembre de 2023, a las 09:00 horas, se llevard a cabo el EXAMEN PROFESIONAL, de forma presencial,
para obtener el grado de Maestro en Administracién de Servicios de Salud, con la tesis denominada:
“Propuesta del plan de mejora del sistema de gestioén de calidad de un laboratorio clinico privado
ubicado en la sierra nororiental del estado de Puebla, México mediante indicadores de la norma ISO
9001:2015 durante el segundo semestre del aiio 2022".

DATOS
ALUMNO(S):
Matricula Nombre

221450048 PEREZ BECERRA AARON
MAESTRIA: MAESTRIA EN ADMINISTRACION DE

SERVICIOS DE SALUD

JURADO ASIGNADO:
PRESIDENTE: MASS. CARLOS OMAR MUNOZ GUARNEROS
SECRETARIO: D.C. JOSE GUSTAVO LOPEZ Y LOPEZ
VOCAL: D.C. IRMA PEREZ CONTRERAS
Modalidad Unica DEFENSA DE TESIS

de Titulacion

Sin otro particular, le reitero la sequridad de mis consideraciones mds distinguidas.

ATENTAMENTE
"PENSAR BIEN, PARA VIVIR MEJOR" &
H. PUEBLA DE Z., A 08 DE AGOSTO DE 202 3>

D. ED. LIS ROSALES BAEZ
SECRETARIA DE INVESTIGACION Y
ESTUDIOS DE POSGRADO FMBUAP

N, !578 °.
Cep. DC LUIS GUILLERMO VAZQUEZ DE LARA CISNEROS -Director de lo Facultad de Médicina, BUAP "
Cep MASS CARLOS OMAR MUNOZ GUARNEROS - Coordinador de la MASS
Cep. Archive
DEDLRB/*mmrn

Facultad 13 Sur 2702, Col. Volcanes,
de Medicina Puebla, Pue. C.P. 72410
222229 5500
Ext, 6047 y 6048
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