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RESUMEN

La calidad en la prestacion de los servicios de salud es sin duda una
preocupacion medular en la gestion de una institucion hospitalaria, no sélo por la
aspiracion a la mejora de las capacidades de la misma sino sobre todo porque
en el eje de todos los procesos se encuentra la vida de los pacientes, por lo que
debe evitar el surgimiento de nuevos problemas de salud derivados de su
permanencia alli. La Central de Esterilizacion juega un papel importante en la
prevencion de las infecciones adquiridas en el hospital, porque las mismas han
sido asociadas con una desinfeccién inapropiada del material reusable. En este
sentido surgié el propésito de la presente investigacion de tipo campo con
modalidad de proyecto factible, la cual consiste en elaborar una propuesta para
la implementacién de un S.G.C. bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
para la Central de Esterilizacion de Material Quirtrgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC). Esta investigacion determiné la factibilidad de que
todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 fueron aplicables al sector
empresarial en estudio, ademas de permitir el fortalecimiento del servicio para
mejorar el cuidado del paciente, mantener altos estandares en la préactica
médica, proveer un ambiente seguro para el trabajador y una guia para
diagnosticar las fortalezas y debilidades organizativas, sirviendo de base para
acciones de mejora de los procesos. Igualmente, en el andlisis de los resultados
se tomaron los elementos comunes de cada modelo de gestién de calidad
investigados en el area de salud, lo que permitio la formulacién de un sistema de
gestion de la calidad para centros de salud de manera integrada.

Palabras Claves: Norma ISO 9001:2015, S.G.C., Calidad, Esterilizacion,
Infecciones, MMQ, Mejora de los Procesos, Productos Sanitarios.

Linea de Investigacion: Sistemas de la Calidad.
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INTRODUCCION

La forma usual de definir un Sistema de Salud (SS) es identificarlo
con los establecimientos de atencion médica, siendo que éstos constituyen
solo un aspecto de un complejo tramado de elementos que entran a formar
parte del modo en que los ciudadanos enfrentan el cuidado, mantenimiento y

recuperacion de su salud.

Es por esta razon que un Sistema de Salud contiene al menos los
siguientes aspectos: Financiamiento: el cual identifica, administra y asigna
recursos financieros para los gastos que implica su funcionamiento;
Prestacion de Servicios: que obedecen a la manera en que tal sistema ha
sido definido y a la forma en que se financia y Rectoria: que alude al
organismo de orden superior que dicta normas y establece procedimientos

acordes con los avances de la ciencia y en concordancia con su legitimidad.

Por ello para las instituciones de salud, dada la complejidad de los
procesos que realizan y la alta responsabilidad social de este sector, son
necesarios enfoques administrativos que garanticen un alto nivel de calidad y
eficiencia de los servicios. Ello esta vinculado al cumplimiento del Articulo 3
de la Ley Orgéanica de Salud publicada en Gaceta Oficial N° 36.579 de fecha
11 de noviembre de 1998 que rige todo lo relacionado con la salud en el
territorio de la Republica Bolivariana de Venezuela, y que establece que “en
los establecimientos de atencion médica se desarrollaran mecanismos de
control para garantizar a los usuarios la calidad en la prestaciéon de los
servicios, la cual deberd observar criterios de integridad, personalizacion,
continuidad, suficiencia, oportunidad y adecuacion a las normas,

procedimientos administrativos y practicas profesionales”.
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En un entorno en continuo cambio, la gestion de los riesgos tiene una
importancia estratégica como herramienta para alcanzar el éxito sostenido,
entendido como el “resultado de la capacidad de una organizacion para
lograr mantener sus objetivos a largo plazo.” (ISO, 9004:2009,1). Para
gestionar adecuadamente sSus riesgos, las organizaciones deben
identificarlos, analizarlos y modificarlos para que satisfagan unos criterios de

riesgos previamente establecidos.

La aplicacion de los principios y los requisitos de gestion de la calidad
Norma ISO 9001:2015 brinda a las organizaciones una herramienta valiosa
para gestionar sus procesos, mejorar su desempefio, lograr la satisfaccion de
todas las partes interesadas y el cumplimiento de la legislacion aplicable. Por
su parte, la ISO 9004:2009 proporciona orientacion para ayudar a conseguir
el éxito sostenido, mediante un enfoque de gestién de la calidad. La norma
indica que el Sistema de Gestion de la Calidad debe permitir asegurarse de
que: se hace un uso eficiente de los recursos, la toma de decisiones se basa
en evidencias objetivas y la gestibn se orienta a las necesidades y
expectativas de las partes interesadas. Se reconoce que el éxito sostenido
esta influenciado directamente por el entorno de la organizacion definido
como “la combinacién de factores y de condiciones internos y externos, que
pueden afectar al logro de los objetivos de una organizacion y a su

comportamiento hacia las partes interesadas.” (ISO, 9004:2009, 1).

Otra tendencia actual es la de integrar en un Unico sistema de gestion
todos los requisitos aplicables a las organizaciones, con vistas a lograr una
mayor coherencia y enfoque sistémico en el cumplimiento de la mision y los
objetivos (Meizoso y Guerra, 2012). Aplicando este enfoque, se ha
demostrado la existencia de una total compatibilidad entre los requisitos de

gestion de la calidad, el control interno y la gestion de los riesgos, lo que
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permite establecer una plataforma comun para el logro del éxito sostenido
(Guerra, 2012).

El desafio consiste en superar la tentacion autocratica y desplegar un
modelo de gestion participativo que otorgue un lugar mas protagonico a los
empleados, profesionales de la salud y a los procesos que interactian en las
instituciones hospitalarias, con la finalidad de disminuir los riesgos asociados
a la deteccion de desviaciones y garantizar las herramientas para la

trazabilidad logrando la satisfaccion del cliente.

En este contexto las Centrales de Esterilizacion representan areas
claves dentro de las instituciones hospitalarias, ya que son las unidades que
reciben, acondicionan, procesan, controlan y distribuyen textiles,
equipamiento biomédico e instrumental a otras unidades y servicios
sanitarios, tanto hospitalarios como extrahospitalarios, con el fin de
garantizar la seguridad biologica de estos productos para ser utilizados con
el paciente.

El instrumental quirdrgico reusable es considerado como material
critico por el elevado riesgo de infeccion inherente a su utilizaciéon
(Clasificaciéon de Spaulding, 1961). Si el personal hospitalario y médico
utilizan un instrumental quirdrgico que no ha pasado por el proceso de
desinfeccion o esterilizacion estarian facilitando la transmision de
microorganismos patdgenos que pueden fomentar la aparicién de infecciones

intrahospitalarias.

Con la esterilizacion se persigue romper la cadena de transmision de
la infeccidn entre los pacientes que han sido operados con el mismo material
quirdrgico. La utilizacion del instrumental reusable en procedimientos como la

cura de heridas o la fijacion de catéteres y el crecimiento del nimero de

17



intervenciones quirdrgicas realizadas en diversos centros (hospitales,
clinicas privadas, consultas o centros de atencion primarias) hacen
obligatoria la presencia de profesionales especializados en el area y la
actualizacion de los procesos que aqui interactian para proporcionar

servicios de calidad que satisfagan las necesidades de los clientes.

En el Sistema de Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015 se focaliza la planificacion y el liderazgo; hace énfasis
especial para que una organizacion pueda adoptar el enfoque basado en
procesos; esta orientada hacia un enfoque preventivo que se acentda con los
aspectos referidos a la gestion del riesgo, donde se debera incluir métodos o
procedimientos para la evaluacion, administracién, eliminacion y/o
minimizacion de los riesgos; se aprecia el cambio en la sustitucion de
términos “documento” y “registros” por el genérico “informacion
documentada”. Asimismo, el antes denominado “cliente” pasa a ser “la parte
interesada” haciendo referencia al nuevo enfoque de excelencia como
modelo potente en muchas empresas actuales; aumento de acciones

preventivas pero al mas alto nivel, entre otros cambios.

Por esta razon, la presente investigacion estard enfocada en elaborar
una propuesta para la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para la Central de
Esterilizacibn de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A. (HCC) teniendo como finalidad poder ofrecer a la institucion

una metodologia que le permita lograr la mejora continua de sus procesos.

A continuacion se presenta la forma en que se encuentra estructurada

la investigacion para responder a las expectativas antes mencionadas:
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Capitulo I. El Problema: Comprende el planteamiento del problema,
la formulacion del problema, la sistematizacion del problema, los objetivos de
la investigacion, la justificacion que avala la realizacion de este trabajo, el

alcance y las limitaciones presentadas para el desarrollo del mismo.

Capitulo 1l. Marco Teorico: Establece los antecedentes de la
investigacién, asi como las bases tedricas y legales y el glosarios de

términos para el sustento de la investigacion.

Capitulo Ill. Marco Metodolégico: Presenta el tipo y disefio de la
investigacion, poblacion y muestra, técnicas e instrumentos de recoleccién
de datos, procedimiento de recoleccion de datos, operacionalizacion de los
objetivos y consideraciones éticas.

Capitulo IV. Analisis de los Datos: Contiene el andlisis de los datos
obtenidos del diagnéstico realizado y los resultados logrados mediante la

utilizacién de las técnicas de procesamiento y analisis.

Capitulo V. Propuesta: Tiene como finalidad poder ofrecer a la
institucién una metodologia que le permita lograr la mejora continua de sus

procesos.

Capitulo VI. Conclusiones y Recomendaciones: Contiene las
conclusiones en funcion de los objetivos de la investigacion, asi como las
recomendaciones generadas de la experiencia y conocimientos adquiridos

durante el desarrollo del estudio.

Por ultimo se presentan las referencias bibliograficas y los anexos.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

En términos generales el problema es un asunto que requiere de
alguna solucion. Para Arias (2006) “...un problema de investigacion es una
pregunta o interrogante sobre algo que no se sabe o desconoce y cuya
solucion es la respuesta o el nuevo conocimiento obtenido mediante el

proceso investigativo.” (p. 39).

A continuacion se presenta el planteamiento del problema que
consiste en la descripcion de manera amplia la situacién a estudiar,
ubicandola en un contexto que permita comprender su origen, relaciones e
incégnitas a responder y la formulacién del problema es la concrecion del
planteamiento en una pregunta precisa y delimitada en cuanto a espacio,

tiempo y poblacion.

Planteamiento del Problema

Para cualquier empresa u organizacion es indispensable contar con
sistemas que demuestren que el producto o servicio final es de calidad, ello
es de particular importancia en el sector salud, donde el eje de todos los
procesos se encuentra la vida de los pacientes y el evitar el surgimiento de
nuevos problemas de salud derivados de la permanencia de estos en los

centros hospitalarios.

El Aseguramiento de la Calidad es la parte de la gestion de la calidad
orientada al cumplimiento de los requisitos de calidad, es decir, significa

demostrar que el producto realizado efectivamente la posea.
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Para este sector es de relevancia contar con los Sistemas de Gestion
de la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, los cuales son
geneéricos y pueden ser aplicables a todas las organizaciones sin importar su
tipo, tamafio y productos suministrado. Se podran establecer normas y
procedimientos beneficiosos en todas las etapas de produccion del producto
estéril que estan directamente relacionados con el suministro de material a
los quiréfanos, su implicacion en la disminucion de costes, al mismo tiempo

gue proporcionar la mas alta calidad en la atencién dada a los pacientes.

La esterilizacion es uno de los métodos mas importantes que
garantizan la seguridad del paciente y necesita una estrecha colaboracion
entre todos los miembros del equipo médico-quirdrgico, incluyendo el
personal de la Central de Esterilizacion conformado por profesionales en el
area de Enfermeria y con experiencia previa, por lo que es indispensable
contar con sistemas y procedimientos que demuestren que el producto o
servicio final ofrecido es de calidad.

El Sistema de Gestion de la Calidad que fue propuesto proporciona
beneficios expresados en la optimizacion de los procesos de la Central de
Esterilizacién, asi como también, determina los factores que podrian causar
que estos procesos y el Sistema de Gestion de la Calidad se desvien de los
resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos para
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a

medida que surjan.

De igual manera, estos beneficios se extenderan a los procesos de las
areas de Administracion y Finanzas, Costos y Presupuestos, Logistica y
Distribucién, Tecnologia, Procesos y Compras que intervienen directa o
indirectamente con ella seran lo que repercutira en la calidad del servicio

prestado, mediante el seguimiento y evaluaciéon de los procedimientos
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aplicados para la consecucion de los objetivos, a fin de mejorar la calidad, el
control de la gestidn, la satisfaccion y la respuesta a los clientes internos y

externos en forma oportuna y eficiente para el beneficio de toda la institucion.

En este mismo orden de ideas Vilaprifié (2011) destaca que:

En una institucion hospitalaria es necesario que todo producto
sanitario y material usado para el tratamiento de los pacientes
sea absolutamente seguro en su uso, el riesgo de contagio de
enfermedades debe mantenerse lo mas bajo posible. (p. 3).

Las Centrales de Esterilizacion como productores de material estéril
de las instituciones hospitalarias, estan sometidos a diferentes normas y
leyes que garantizan la seguridad de los pacientes y la calidad de la atencion
sanitaria. Se debe garantizar la seguridad y efectividad del proceso de
esterilizacion, mediante el control de la calidad de los procedimientos y la
validacion de procesos. Otros elementos a introducir son la trazabilidad, la

gestidon y andlisis de efectos adversos por productos de las centrales.

La Sociedad Cientifica Venezolana en Centrales de Esterilizacion
(2016) enfatiza que:

A mediados del afio 2016 se comenzé con la elaboracion de
las Normas de Buenas Précticas en Esterilizacion, manual que
se comenzo con el soporte técnico de FONDONORMA, donde
se espera que para el primer trimestre del 2016 se esté
ofertando para una discusién publica y de ser aprobada
pasaria a ser una norma de obligatoriedad nacional. (p.3).

Con ello se daria un gran paso en los avances que se requieren y
necesitan para que Venezuela pueda medirse en sistemas de calidad con
paises hermanos donde esto tiene varios afios de adelanto, tales como
Colombia, Chile, Peru, Brasil y hasta Argentina, donde estos ultimos, tienen

las centrales de esterilizacion a cargo de Farmaceuticos y donde existe el
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postgrado para estos profesionales y Venezuela carece de una normativa

gue los sustente.

La creacion del Manual de Esterilizacion para Centros de Salud,
responde para la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS, 2008), “a
una necesidad expresada de los paises, conscientes de que solo el
seguimiento estricto de las guias de desinfeccion y esterilizacion pueden
garantizar el uso seguro del instrumental médico-quirdrgico, invasivo y no
invasivo”. (p. ii)). Asi esta publicacion tiene como proposito facilitar la
aplicacion uniforme de practicas para asegurar la correcta esterilizacion de
aquellos materiales y equipos. Esta dirigida al personal técnico responsable
de estos procesos y asi garantizar la prevenciones de infecciones

intrahospitalarias.

La aplicacion de la Norma de Gestion de la Calidad ISO 9001-2015
constituye para el sector salud una via de reducir costos, mejorar sus
servicios y procesos, identificar los riesgos y la manera de cémo mitigarlos,
obteniendo asi un mayor rendimiento, tomando en consideracién que la

calidad es un factor clave para su competitividad y desarrollo.

La Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable tiene
como objetivo, garantizar el proceso del producto estéril, tratado de forma
cuidadosa en cada paso, junto con la implementacién y seguimiento de un

programa de control de calidad actualizado de forma permanente.

En este contexto se evidencia que la Directiva del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A. (HCC) conjuntamente con el personal de la Central de
Esterilizacion preocupados por mantener un nivel de calidad 6ptimo, siendo
un area de apoyo pero clave porque actua directamente sobre la produccion
y suministro de material/instrumental estéril a los quiréfanos, garantizando la

seguridad de los pacientes, manifesté la necesidad de adoptar una
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metodologia de calidad para darle continuidad a sus procesos y mitigar los
riesgos en los cuales pueda estar inmersa. En la actualidad carecen de una
metodologia de calidad que permita el cumplimiento de sus procesos, un
mecanismo formal que proporcione una guia para la institucion en el
establecimiento de procesos efectivos de seguimiento y satisfaccion de sus
clientes y proveedores, lograr anticiparse a aquellos factores que puedan
desviar de lo previsto el funcionamiento de los procesos, contar con el
compromiso y entusiasmo de sus empleados, ademas de satisfacer la

rentabilidad buscada por los accionistas de la misma.

En linea con lo anteriormente expuesto, se considerd de importancia
la presente investigacion, la cual tiene como proposito elaborar un Sistema
de Gestidon de la Calidad bajo los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015, el
cual proporcionara una plataforma para desarrollar dentro de la Central de
Esterilizacibn de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas,
Caracas, C.A. (HCC) una serie de procesos, actividades y procedimientos
encaminados a lograr que las caracteristicas del servicio ofrecido cumpla
continuamente con los requisitos y expectativas del cliente, garantizando la
calidad de los servicios prestados, ademas de sus proveedores, empleados y

accionistas.

Formulacién del Problema

Por lo expuesto anteriormente, surge la siguiente interrogante a

responder en la presente investigacion:

¢,Se dispone de un Sistema de Gestion de la Calidad acorde con los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para la Central de Esterilizacion de
Material Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A (HCC)?
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Sistematizacion del Problema

1. ¢Qué incidencia tiene el cumplimiento de los requisitos del Sistema
de Gestion de la Calidad Norma ISO 9001:2015 en la Central de
Esterilizacion del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC)?

2. ¢Cudles son los documentos necesarios para cumplir con los
requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad Norma ISO
9001:20157?

3. ¢De gué manera se determinan y gestionan los principales
procesos que intervienen en el Sistema de Gestion de la Calidad
Norma ISO 9001:2015 para alcanzar resultados eficientes?

4. ¢De qué modo la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad puede ser la alternativa a los problemas de calidad que
puedan presentarse en la Central de Esterilizacién, asi como el
seguimiento de una metodologia para darle continuidad a sus

procesos?

Objetivos de la Investigacion

Objetivo General

Proponer la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para la Central de
Esterilizacibn de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A. (HCC).

Objetivos Especificos

1. Realizar un diagndstico que establezca el nivel de madurez actual
de la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) en lo que respecta al
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cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad Norma ISO 9001:2015.

2. Ejecutar un plan de actividades con la documentacion necesaria
para cumplir con los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad Norma ISO 9001:2015.

3. Establecer la metodologia para identificar los principales procesos
gue intervienen en el Sistema de Gestion de la Calidad Norma ISO
9001:2015.

4. Desarrollar un plan de gestidn/accibn con los requerimientos
necesarios para la implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad para la Central de Esterilizacion de Material Quirargico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

Justificacion de la Investigacion

Para la Central de Esterilizacion de Material Quirtrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) la verdadera importancia de su
talento humano se encuentra en la habilidad de éstos para responder
favorablemente y con voluntad a los objetivos del desempefio y las
oportunidades, y en estos esfuerzos obtener satisfaccion, tanto por cumplir
con el trabajo como por encontrarse en el ambiente del mismo. Esto requiere
que personal calificado, con la combinacién correcta de conocimientos y
habilidades, se encuentren en el lugar y en el momento preciso para

desempeiniar actividades especificas.

Los recursos materiales (insumos, inmuebles, maquinarias,
instrumentos y herramientas, tecnologias, entre otros) con los que cuenta,
también son de vital importancia, porque van a permitir que el personal
desarrolle su trabajo en la Central de Esterilizacion ejecutando las

operaciones necesarias para la produccion del bien o servicio que esta
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ofrece, por lo que contribuyen en gran medida al éptimo funcionamiento de la

misma.

Dirigir estrategias para la reduccion de incidencias sobre el material
quirargico, fomentar el trabajo en equipo, mejorar las relaciones positivas y la
comunicacién entre los distintos departamentos, asegurando el cumplimiento
de normas basadas en la evidencia cientifica, es el plan de trabajo de la
Central de Esterilizacion.

La Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) tiene una gran responsabilidad
dentro del funcionamiento seguro dentro de la institucion, requiere de unos
estandares de trabajo altos y deben contar con el compromiso incuestionable
de la directiva y profesionales que alli laboran para su Optimo
funcionamiento, debe garantizar que los elementos que distribuyen
cumplieron con todos los pasos del proceso de esterilizacion, validacion y
que la certificacion fisica, quimica y biolégica se cumpli6 de manera

conforme.

El servicio que brinda la Central de Esterilizacion de Material
Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC), como
proveedor interno de productos estériles, debera adoptar un sistema de
garantia de calidad de la produccion equivalente a las que las normativas

internacionales exigen al resto de los proveedores.

Como parte del marco normativo internacional que rigen los
procedimientos y riesgos que conlleva el establecimiento y funcionamiento
de una Central de Esterilizacion en una institucion hospitalaria se citan:

e OPS (Organizacion Panamericana de la Salud). Oficina Regional

de la Organizacion Mundial de la Salud. Manual de Esterilizacion
para Centros de Salud. 2008. Este manual fue elaborado con el
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propésito de informar al personal de salud acerca de los protocolos
y procedimientos simples desarrollados para prevenir infecciones
intrahospitalarias dentro y desde la Central de Esterilizacion.

FDA (Food and Drugs Administration). Agencia reguladora
estadounidense, que exige que cada método de esterilizacion debe
documentar y certificar que la probabilidad de encontrar un articulo
no estéril es menor que una en un millon.

AENOR: ISO 14971:2012. Gestion de Riesgos en Dispositivos
Médicos. Esta norma internacional especifica un proceso para que
un fabricante identifique los peligros asociados con los productos
sanitarios, incluidos los productos sanitarios para diagndéstico in
vitro, para estimar y evaluar los riesgos asociados, para controlar
estos riesgos, y para realizar el seguimiento de la eficacia de los
controles.

AENOR. UNE-EN ISO 14160-2011. Esterilizacion de Productos
para la Salud. Esta norma internacional especifica los requisitos
para la caracterizacién de un agente esterilizante quimico liquido y
para el desarrollo, validacién, control y monitorizacion del proceso
de esterilizacion mediante agentes esterilizantes quimicos liquidos
de productos sanitarios para un solo uso que incorporen, total o
parcialmente, materias de origen animal.

AENOR. UNE EN ISO 11140-1. Esterilizaciéon de Productos para
Atencion Sanitaria. Especifica los requisitos y métodos de ensayo
generales para los indicadores que muestran que han sido
expuestos a procesos de esterilizacion mediante el cambio fisico
y/o quimico de sustancias, y que se utilizan para monitorizar la
consecucién de uno o mas valores del (de los) parametro(s) del
proceso especificado(s) para un proceso de esterilizacion.

ISO 13485:2012. Sistemas de Gestidon de la Calidad en Equipos
Médicos. Especifica los requisitos de un sistema de gestion de la
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calidad cuando una organizacion precisa demostrar su capacidad
de proporcionar productos sanitarios y servicios relacionados que
cumplen de forma coherente requisitos del cliente y requisitos
reglamentarios aplicables a los productos sanitarios y a los
servicios relacionados.

e UNE-EN [ISO 15225:2016. Estructura de los Datos de
Nomenclatura para Productos Sanitarios. Especifica las reglas y
directrices para una estructura de datos de nomenclatura de
productos sanitarios para facilitar la cooperacion y el intercambio
de datos utilizados por organismos reglamentarios a un nivel
internacional entre las partes interesadas, por ejemplo autoridades
reglamentarias, fabricantes, proveedores, prestadores de servicios

médicos y usuarios finales.

Los principios para el establecimiento de programas reguladores
nacionales en materia de esterilizacion de material quirdrgico reusable
requiere la inclusion y la aplicacion de normas internacionales de seguridad y
eficacia, la utilizacion de un enfoque de sistemas de gestion de la calidad
para la esterilizacion de este tipo de materiales y la adopcion de normas y

practicas armonizadas internacionalmente.

A solicitud de la Sociedad Cientifica Venezolana de Centrales de
Esterilizacion (SOCIVEES), fue desarrollada la Norma Técnica
FONDONORMA NTF 4052:2016 “Dispositivos médicos. Gestion de Buenas
Practicas de Esterilizacion en Centros de Salud”, primera norma de este tipo
qgue se aprueba en el pais. El reto es que esta Norma de Asociacién se
convierta en Norma Nacional y los requisitos contemplados en ella se
cumplan en todas las etapas del proceso de esterilizacion de los dispositivos

médicos en los centros de salud para evitar complicaciones, algunas veces
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mortales ocasionadas por infecciones en quiréfano, producto de practicas

incorrectas de esterilizacion.

La Norma Venezolana Covenin 2843-91 hace referencia a la
Esterilizacion con Oxido de Etileno. Establece los lineamientos a seguir por el
personal médico, de enfermeria, paramédico, asi como por el personal de la
industria que utilizan el 6xido de etileno como elemento esterilizante de
productos médico-quirargicos, los cuales comprenden la implementacion de
técnicas, conocimientos, seleccion de equipos y procedimientos apropiados
para su aplicacidon, gue garanticen su efectividad como método de control de

infecciones en clinicas y hospitales tanto publicos como privados.

La Ley Organica de Salud Publica (1998) hacen mencion a todo lo
relacionado con la salud y establece el Principio de Calidad como uno de los
mas importantes, ademas del Cédigo de Deontologia Médica (1985) que
establece el cddigo de comportamiento médico aceptado por todos sus

miembros.

Segun la Resolucibn DM/075 Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela N° 39.147 del 10/06/2009, el Ministerio de
Industrias Ligeras y Comercio le retira a FONDONORMA la denominacion de
Organismo Nacional de Normalizacion, quedando Venezuela fuera hasta la
presente fecha de pertenecer a los miembros de la ISO. Se designa a
SENCAMER como Organismo Coordinador del Proceso de Elaboracion de

Normas Nacionales de Calidad de Productos y Servicios.

Para Guerra (2017), en los Paises de MERCOSUR, Estados Unidos y
otras regiones, la evaluacion de los productos médicos incluye requisitos de
Sistemas de Gestion de la Calidad, basados en el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion (MERCOSUR, 2011) por parte de las
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empresas suministradoras, como forma de garantizar la calidad del proceso y
el control de los factores de riesgo a la salud del cliente.

En este contexto, la carencia de un Sistema de Gestion de la Calidad
ISO 9001:2015 dentro de una institucion hospitalaria genera un mayor
esfuerzo en la planificacion, el control de los procesos, reconocimiento de los
riesgos y llevar a cabo las actuaciones necesarias para evitar que se
produzcan, la toma de decisiones, déficit de personal capacitado, generacion
de documentacidn obsoleta, retraso en el logro de los objetivos establecidos,

entre otros.

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad 1ISO 9001-
2015 va necesariamente unida en el ambito sanitario a la adecuada y
sistematica gestion del conocimiento que constituye el objetivo de las
instituciones hospitalarias. Por tanto, de una correcta gestién de informacién
y del conocimiento depende, en gran parte, la implementacién de un Sistema
de Gestion de la Calidad. Son dos componentes que se condicionan
mutuamente y forman parte de un mismo proceso, cuyo objetivo es el

progreso de la institucion.

En consideracion con lo anteriormente expuesto surge la justificacion
del estudio en referencia, en virtud de que se visualiza la necesidad de
plantear una propuesta para la implementacion de un Sistema de Gestidn de
la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, la cual incidira de
manera positiva en la optimizacion de los procesos, gestionar los riesgos a
los que se enfrentan, su interaccion con otros de la institucion, asi como
también establecer adecuadamente las funciones y responsabilidades del
personal que labora de manera directa e indirecta con el area, contribuyendo
con ello al logro de los objetivos estratégicos que tiene planteada la

institucion.
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Alcance y Limitaciones de la Investigacion

La presente investigacion se baso en la realizacion de un diagnéstico
que establecio el nivel de madurez actual de la Central de Esterilizacion de
Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC),
ubicada en el Edificio Hospital de Clinicas Caracas, Av. Pantedn con Av.
Alameda, Urb. San Bernandino, Caracas, Distrito Capital, en base al
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, para determinar
la metodologia adecuada y lograr identificar los procesos necesarios a fin de
elaborar un plan para la documentacion e implementacién del Sistema de
Gestion de la Calidad en los servicios que presta la Central de Esterilizacion
de Material Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A.
(HCC) incluyendo todos los procesos que son necesarios para la prestacion

del servicio.

La informacién extraida de la institucién fue suministrada, revisada y
aprobada por el Coordinador de la Central de Esterilizacion, manejando

adecuadamente la que considere sea sensible o confidencial para la misma.

En esta investigacion solo se realiz6 la propuesta de implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad, la cual quedard como base para
futuros trabajos de investigacion. No contempla la implementacion del
Sistema Integrado de Gestidén para la Salud, ya que ello dependera de la

consideracion del centro hospitalario objeto de estudio.
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CAPITULO Ill: MARCO TEORICO

Una vez identificado claramente el problema a abordar y Ila
metodologia a seguir en la presente investigacion, se hace necesario
establecer el marco teérico, que podemos definirlo como un conjunto de
afirmaciones categoéricas vinculadas a las bases teodricas las cuales ratifican
o rectifican el sustento de las aseveraciones funcionales en la investigacion a
desarrollar sobre un tema de especialidad o interés. Segun Ballestrini (2006)
“es el resultado de la seleccién de aquellos aspectos mas relacionados del
cuerpo tedrico epistemoldgico que se asume, referidos al tema especifico

elegido para su estudio.” (p. 91).

Antecedentes de la Investigacion

Los antecedentes son todas aquellas investigaciones que se han
hecho sobre el tema y que sirven para alcanzar, juzgar e interpretar los datos
e informacién obtenida en la investigacion. En tal sentido Tamayo y Tamayo,
M. (1998) senala “en los antecedentes se trata de hacer una sintesis
conceptual de las investigaciones o trabajos realizados sobre el problema
formulado, con el fin de determinar el enfoque metodolégico de la misma

investigacion.” (p. 73).

Antecedentes relacionados con la Investigacion

Torres y Lavayen (2017), Disefio de un Sistema de Gestion de la
Calidad segun las Normas ISO 9001:2015 para una Empresa Textil de la
Ciudad de Guayaquil. Proyecto de Titulacion para optar al Titulo de
Ingeniero Industrial en la Universidad Politécnica Salesiana de Ecuador. El
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objetivo general de la investigacion fue disefiar un Sistema de Gestiéon de la
Calidad para una Empresa Textil en la ciudad de Guayaquil que permita el
mejoramiento de su productividad y la satisfaccion de las expectativas del
cliente mediante el compromiso de la organizacion. Esta investigacion se
realizé bajo la modalidad de investigacion de tipo descriptiva. Se evidencio
mediante la identificacion de los procesos organizacionales que actualmente
no disponen con un Sistema de Gestion de la Calidad, es por ello que se
considera como una necesidad la implantacion del Manual de Calidad mas
no como un requisito de acuerdo a la version vigente (2015), el cual permite
mejorar los procesos existentes con los requisitos establecidos por la
normativa. A partir de la metodologia de Manual de Calidad, se pretende
integrar los Sistemas de Gestion de Calidad en el contexto organizacional en
la Empresa Disex C.A. siendo una guia para todos los procesos en base al
diagndstico de la situacion actual de la organizacién, la cual permite conocer
el funcionamiento y desempefio de la misma. La investigacion contribuyé a
presentar una guia para poder identificar los principales procesos de la

organizacion partiendo del diagnostico de la situacion actual de la misma.

Auquillas (2016), Proyecto de Mantenimiento y Mejora del Sistema
de Gestion de la Calidad de la Empresa Flexiplast S.A bajo la Norma ISO
9001:2015. Trabajo presentado como requisito para la obtencion del Grado
de Magister en Sistemas de Gestidon Integral de la Universidad Central del
Ecuador. El objetivo general de esta investigaciéon fue disefiar un Plan de
Mantenimiento y Mejora del Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015
para asegurar la sostenibilidad a largo plazo del sistema considerando la
estrategia y situacion real de la organizacion. La metodologia aplicada en
esta investigacion consistio basicamente en un diagnostico inicial de la
empresa, evaluacidon de su estrategia, identificacion de los riesgos del
sistema y procesos, determinacion del plan de contingencia, determinacion

de necesidades de cambios en la documentacién del sistema, capacitar y
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concienciar al personal en el nuevo enfoque de la norma y los cambios
aplicados al sistema de gestion y la planificacion de una auditoria del sistema
en base a cambios recomendados Yy revision gerencial. Se concluyo que el
sistema de gestion de la calidad de Flexiplast no se ha logrado consolidar
con el tiempo; la propuesta del plan de mantenimiento y mejora del sistema
de gestion de calidad 1ISO 9001:2015 ha logrado identificar las fortalezas y
debilidades del sistema de gestidon version 2008; se ha podido identificar los
riesgos de los procesos y el sistema considerando varios factores como el
contexto, partes interesadas y productos, asi como definir acciones para
tratar dichos riesgos; se logré la participacion de los lideres de proceso en el
descubrimiento del estado real de su proceso, etc. El aporte mas importante
a esta investigacion consisti6 en la identificacion de las fortalezas y
oportunidades que presenta la organizacién asi como también, reconocer los

riesgos de los procesos y definir que acciones tomar para abordarlos.

Portero (2017), Sistema de Gestion de Calidad en el Area
Quirurgica del Hospital Basico San Andrés de la Ciudad de Ambato,
basado en la Norma ISO 9001:2015. Proyecto de Trabajo de Graduacion,
modalidad: Proyecto de Investigacibn para la obtencién del Titulo de
Ingeniero Industrial en Procesos de Automatizacion. El objetivo general de la
investigacion es plantear un Sistema de Gestidon de Calidad en el area
quirurgica del Hospital Basico “San Andrés” de la ciudad de Ambato, basado
en la Norma ISO 9001:2015. La modalidad de la investigacion fue de tipo
aplicada, bibliografica-documental y de campo. Se logré analizar los distintos
procesos internos que se realizan dentro del Hospital Basico “San Andrés”,
especialmente del area quirdrgica, donde se concentra toda la atencién
meédica de alta rigurosidad; la estandarizacion de todos y cada uno de los
procesos que se llevan a cabo dentro de la unidad o area quirargica, de tal
forma que se cumplié con todos y cada uno de los requisitos que la Norma

ISO 9001:2015 exige, se elabord el sistema de gestion de calidad para el
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Hospital Basico “San Andrés”, bajo las exigencias de la Norma ISO
9001:2015, introduciendo desde su mapa de procesos internos pasando por
la mision, vision y politica de calidad hasta el manual de calidad y procesos.
La investigacion proporciond informacion de relevancia en cuanto al
desarrollo del mapa de procesos, procedimientos y las actividades que

desencadenan cada uno.

Huamani y Armauli (2017), Disefio e implementacion de un Sistema
de Gestion de Calidad segun la Norma ISO 9001:2015 en una Drogueria
de Dispositivos Médicos. Tesis para optar al Titulo Profesional de Quimico
Farmaceéutico en la Universidad Nacional Mayor de San Marcos. El objetivo
general de esta investigacion fue disefiar e implementar un Sistema de
Gestion de Calidad para una drogueria de dispositivos médicos segun la
Norma ISO 9001:2015 vy realizar el seguimiento de su eficacia y efectividad,
hasta la etapa de pre-auditoria de certificacion. Esta investigacion se
fundament6 en el estudio descriptivo-transversal prospectivo de una
drogueria dedicada a la importacion y comercializacion de dispositivos
meédicos. Se determinaron las etapas de implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad segun la Norma ISO 9001:2015 siguiendo como
estructura los requisitos de la norma; se propuso un programa de
capacitaciéon al personal de la Drogueria sobre como adoptar la Norma ISO
9001:2015, dando como resultado la designacion de responsabilidades y
funciones entre el personal para elaborar, implementar y mantener el
Sistema de Gestién de Calidad; se determina que las auditorias internas
seran métodos de seguimiento y evaluacion de la eficacia del Sistema de
Gestidon de Calidad para asegurar que los procedimientos se ejecutan como
lo planificado y se cumple con los requerimientos de los clientes. Este
estudio permitié determinar la importancia de la ejecucion de las auditorias

internas como mecanismo de apoyo al sistema de gestion de calidad.
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Carrero y Vasquez (2016), Sistema de Gestion de la Calidad para
Laboratorios Clinicos Privados en Venezuela, bajo la Norma
Internacional 1SO 15189:2012. Trabajo Especial de Grado para optar al
Titulo de Magister en Sistemas de la Calidad en la Universidad Catdlica
Andrés Bello. El objetivo general de esta investigacion fue proponer un
Sistema de Gestion de la Calidad para Laboratorios Clinicos Privados en
Venezuela bajo la Norma ISO 15189:2012. Esta investigacion se realizo bajo
la modalidad de proyecto factible apoyado en una investigacion documental,
de campo descriptivo. Se concluyé que la implementacién de sistemas de
gestidon de la calidad dando conformidad a normas como 1SO 9001:2008 en
los laboratorios clinicos ha conferido un valor agregado de confiabilidad y por
lo tanto un aporte muy significativo a la seguridad del paciente. Si bien la
norma 1ISO 9001:2008 es una norma de certificacion y la ISO 15189:2012 es
una norma de acreditacion, las dos en su momento, y en donde han sido
implantadas han generado memoria institucional, una transformacion de la
cultura centrada en la ejecucién de lo correcto, en el control y el seguimiento,
en la necesidad de la evidencia y la importancia del registro. El aporte
fundamental a la presente investigacion fue demostar que las organizaciones
sin sistemas de gestion de la calidad ni certificaciones presentan grandes

diferencias en la gestidén de sus procesos.

Antecedentes de la Organizacion

El Hospital de Clinicas Caracas es una Institucion Médico-Asistencial
Privada ubicada en la parte Norte de la Ciudad de Caracas con frentes a las
Avenidas Panteon y Alameda de la Urbanizacion San Bernardino,
Jurisdiccion de las Parroquias San José y Candelaria del Departamento

Libertador del Distrito Federal.
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Para agosto de 2009 contaba con una plantilla de personal de 2.116
empleados, que se fue disminuyendo progresivamente mediante una politica
de racionalizacion y reduccién programada de personal hasta 1.658 en abril
de 2013. Nuevas regulaciones laborales hicieron imposible una mayor
disminucién, y por el contrario, fue necesario contratar personal adicional,
para cubrir turnos, con el consecuente aumento de la plantilla a alrededor de
1.760 (1.765 en diciembre de 2013 y a 1.762 en abril de 2014).

El objetivo de la compafiia para el mes de Febrero del afio 1977, de

acuerdo a lo establecido en sus Estatutos, comprendia:

1. Planificacion, construccion, equipamiento y posterior
administracion, uso y disfrute de un Hospital Policlinico para
prestar, de conformidad con las disposiciones legales vigentes,
Servicios Médicos, Odontoldgicos y otros relacionados con la
Salud Humana.

2. Contribuir a la restauracion y recuperacion de la salud de la
comunidad servida, suministrando cuidados de salud a nivel de
eficiencia y excelencia.

3. Proveer programas de educacion continua para la preparacion y
capacitacion del personal, orientados a satisfacer las necesidades
de salud de la comunidad.

4. Participar en los programas de investigacion Biomédica y materias
Técnico-Administrativas, tendientes a la constante mejora del tipo y
calidad de los servicios de salud disponibles para la comunidad.

Se ha insistido en medidas de control de calidad, que aunque sencillas
y faciles de implementar, han redundado en una mayor calidad del servicio y
atencion que se le ofrece a los pacientes, como la politica de lavado de
manos, correcta identificacion de pacientes, correcta identificacion de tipo y

sitio de intervenciones, prevencion de riesgo de caidas, control de
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medicamentos de alto riesgo y prevencion de infecciones con una politica de
mucho cuidado en el manejo de catéteres venosos centrales, sondas
urinarias y tubos de respiradores para una efectiva disminucion de las tasas

de infeccion intrahospitalaria.

El Hospital de Clinicas Caracas pasa de ser un hospital técnicamente
quebrado, con una amenaza de embargo inminente, a lo que es la institucion
actualmente: ubicada entre los lideres del sector, con un nivel de ocupacion
superior al 80% (rango adecuado para una operatividad que no sacrifique la
calidad del servicio). Hoy es una empresa competitiva, con una vision
tecnologica de vanguardia, bajo nivel de endeudamiento, ambicioso
programa de inversiones, una amplia cartera de clientes y un compromiso

incuestionable de excelencia en la prestacion de servicios de salud.

Misidn

Ofrecer de manera integrada y socialmente responsable, los mas
avanzados servicios de salud, junto con la incorporacién de novedosas
tecnologias y procesos de investigacion cientifica; a la par de criterios de

optimizacién gerencial y empresarial.

Vision

Ser la empresa privada de salud mas importante del pais, pioneros en
innovacion, investigacion y avances cientificos y tecnolégicos, en basqueda
permanente de la excelencia para satisfacer a clientes, pacientes, socios y
relacionados; con el mayor reconocimiento por parte de sus colaboradores y

manteniendo los mas altos indicadores de gestién de calidad.
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Valores Compartidos

Es un proyecto comun de gestion, en el cual compartimos criterios de
ética, honestidad, respeto y solidaridad; y nos une el sentido de pertenencia,
comparfierismo y vocacion de servicio, tanto al cliente interno como al

externo.

Capacidades Organizacionales

e La mas alta calidad de servicio asistencial, innovadores
tratamientos médico — quirdrgicos, y reconocida capacidad en
investigacion cientifica en el &rea asistencial.

e La mayor capacidad de respuesta ante variaciones del entorno
para continuar ofreciendo un optimo servicio en salud.

e La mejor y mas alta funcionalidad integrada de las ingenierias
como apoyo, soporte y vehiculo para el servicio y para la
administracion.

e La mas transparente, sdlida, y eficiente gestion de recursos

materiales y financieros que consoliden nuestra gestion.

Estructura Organizativa

A continuacion se presenta la Estructura Organizativa de la Direccion
Médica del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) donde se encuentra

ubicada la Coordinacién de la Central de Esterilizacion. (ver Figura 1)

Igualmente, se presenta la Distribucion de Turnos del Personal
adscrito a la Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas Caracas, C.A.

(ver Figura 2).
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Figura 1. Organigrama gerencia de enfermeria. Elaborado con datos tomados de
“Induccién Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas Caracas” (p. 4), 2017, Caracas.
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Figura 2. Distribucién de turnos y personal de la central de esterilizacion del hospital
de clinicas caracas. Elaborado con datos tomados de “Induccion Central de Esterilizacion
del Hospital de Clinicas Caracas” (p. 5), 2017, Caracas.
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Bases Teoéricas

Normalizacién

La normalizacion es una actividad que consiste en elaborar, difundir y
aplicar normas. Por tanto, ofrece soluciones a situaciones repetitivas, sobre
todo en el &mbito de las ciencias, la técnica y la economia, con el objeto de

unificar criterios y utilizar un lenguaje comun en cada campo concreto.

Esta brinda a la sociedad importantes beneficios, ya que facilita la
adaptaciéon de los productos, procesos y servicios a los fines a los que se
destinan, protegiendo la salud y el medio ambiente, previniendo los

obstaculos al comercio y facilitando la cooperacion tecnolégica.

Como proceso sistematico, necesita de la aplicacion de las normas
que establece la International Organization for Standardization (1SO).

Familia de Normas ISO 9000

Para Pulido (2010), actualmente, “la familia de Normas ISO 9000 la
constituyen cuatro normas, que se elaboran para asistir a las organizaciones
de todo tipo y tamafio, en la implementacion y la operacién de Sistemas de

Gestion de la Calidad eficaces.”

Estas normas son:

e Norma ISO 9000: describe los fundamentos de los Sistemas de
Gestion de la Calidad y especifica la terminologia para los
Sistemas de Gestion de la Calidad.

e Norma ISO 9001: especifica los requisitos para los Sistemas de
Gestion de la Calidad aplicables a toda organizacion que necesite

demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan
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los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de
aplicacion, y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

e Norma ISO 9004: proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

e Norma ISO 19011: proporciona orientacion relativa a las auditorias

de Sistemas de Gestion de la Calidad y Gestion Ambiental.

Sistemas de Gestion de la Calidad

‘La Norma Internacional 1ISO 9000 describe los fundamentos de los
sistemas de gestidbn de la calidad y especifica la terminologia para los

sistemas de gestion de la calidad “ (ISO, 2015).

Esta norma internacional es aplicable a:

e Las organizaciones: que buscan ventajas por medio de la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad y la
confianza de sus proveedores en que sus requisitos para los
productos seran satisfechos.

e Los usuarios de los productos: aquellos interesados en el
entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestion de la
calidad (proveedores, clientes, entes reguladores, entre otros).
Todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacion,
evallan, auditan el Sistema de Gestion de la Calidad para
determinar su conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001
(auditores, entes reguladores, organismos de certificacion, entre
otros). Todos aquellos que, perteneciendo o no a la organizacion,
asesoran o dan informacién sobre el sistema de gestién de la

calidad adecuado para dicha organizacion.
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e Aquellos quienes desarrollan normas relacionadas: los
Sistemas de Gestion de la Calidad pueden ayudar a las
organizaciones a aumentar la satisfaccion del cliente. Los clientes
necesitan productos con caracteristicas que satisfagan sus

necesidades y expectativas.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los Sistemas de
Gestion de la Calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar
su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus
clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacién, y su objetivo es

aumentar la satisfaccion del cliente.

Sistemas I1SO Aplicables en el Sector Salud y Sanitario

En el sector salud y sanitario se pueden encontrar un gran namero de
normas, muchas veces desconocidas tanto por los profesionales del sector

como por los usuarios.

A modo de ejemplo, vamos a nombrar algunas de estas normas
relacionadas directamente con diferentes actividades que se realizan en el
ambito sanitario:

e 1SO 13485:2016 Sistema de Gestion de la Calidad en Productos
Sanitarios. Proporciona un marco eficaz para satisfacer las
necesidades integrales de un sistema de gestidén de calidad de los
productos sanitarios que permite a los fabricantes y proveedores
de servicios cumplir y demostrar su conformidad con los requisitos
reglamentarios.

e |SO 14001:2004 Sistema de Gestion Ambiental. Ayuda a las
organizaciones a identificar, priorizar y gestionar los riesgos

ambientales, como parte de sus practicas de negocios habituales.
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ISO 45001:2018 Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en
el Trabajo. Proporciona un marco de referencia para gestionar los
riesgos y las oportunidades para la seguridad y salud en el trabajo.
ISO 15189 Requisitos de Acreditacion de Laboratorios
Clinicos: Proporciona todos los requisitos que los laboratorios
clinicos que analizan muestras biolégicas de origen humano,
tienen que cumplir para demostrar que: disponen de un sistema de
gestion de la calidad, son técnicamente competentes y capaces de

producir resultados técnicamente validos.

La Norma UNE es una norma realizada por AENOR (Asociacion

Espafiola de Normalizacion y Certificacion) en Espafia, en este caso es

AENOR quien esta acreditada para normalizar. Dentro de este grupo se

pueden encontrar las siguientes:

UNE-ENV 12017:1998 Informéatica Médica. Vocabulario de
informatica médica.

UNE 66924:2002 Sistemas de Gestion de la Calidad en
Organizaciones Sanitarias.

UNE-CR 14060:2001 Trazabilidad de Productos Sanitarios.
UNE-EN 550:1995 Esterilizacion de Productos Sanitarios.
Validacion y Control de Rutina de la Esterilizacién por Oxido de
Etileno.

UNE-EN 554:1995 Esterilizacion de Productos Sanitarios.
Validacién y Control de la Rutina de la Esterilizacién por Vapor de
Agua.

UNE-EN 928:1996 Sistemas de Diagnostico In Vitro. Directrices
para la aplicacion de las Normas EN 29001 y En 46001 y de las
Normas EN 29002 y EN 46002 a los productos sanitarios para

diagnastico in vitro.
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e UNE-EN 1789/A1:2003 Vehiculos de Transporte Sanitario y sus

Equipos. Ambulancias de carreteras.

Sistemas de Gestion de la Calidad y sus Procesos

De acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, la
organizacibn debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos

necesarios y sus interacciones.

La organizaciéon debe determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestidén de la calidad y su aplicacion a través de la institucion, y
debe:

e Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de

estos procesos.

e Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

e Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y
el control de estos procesos.

e Determinar los recursos necesarios para estos procesos Yy
asegurarse de su disponibilidad.

e Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos.

e Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con

los requisitos, entre otros.

En cualquier caso, es finalmente el cliente quien determina la
aceptabilidad del producto o servicio, dado que las necesidades vy

expectativas de este son cambiantes debido a las presiones competitivas,
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avances tecnoldgicos, economia, entre otros, por lo cual, las organizaciones

deben mejorar sus productos y servicios continuamente. (ver Figura 3)
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——> Actividades que aportan valor

----------- > Flujo de informacion

Figura 3. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.
Elaborado con datos tomados de “Fondonorma-Sistema de Gestién de la Calidad” (p. vii),
2012, Caracas.

Gestion para el éxito sostenido

De acuerdo con la informacién que aporta la ISO, el éxito sostenido de
una organizacion se logra por su capacidad para satisfacer las necesidades y

las expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas.

La implantacién conjunta de la 1ISO 9004 con la 9001 tiene muchos
beneficios, no solo para la organizacion sino también para el mercado y los
clientes. Dentro de estos beneficios encontramos que, los resultados de las
operaciones registran una mejora notable ya que la norma permite a las
organizaciones obtener respuestas mas flexibles y rapidas y a su vez, les da
capacidad de adaptacion a las nuevas necesidades del mercado y a las

posibles oportunidades que van apareciendo.
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Desde la parte de los clientes, los beneficios también se hacen notar
rapidamente, la organizacion tiene mas poder de comunicacion externa, se
establecen nuevos canales de comunicacién con los clientes y con los
proveedores, se suele registrar una reduccion del impacto medioambiental, lo
que ayuda a reforzarla imagen de la organizacion que cumple eficazmente
con la legislacion y se ve comprometida con la sociedad. La fidelizacion de
los clientes crece ya que los productos y servicios recibidos tienen mas
calidad y nuevamente, los beneficios de las ventas aumentan de forma

equilibrada.

La gestibn centrada en el éxito sostenido propone a las
organizaciones evolucionar de manera escalonada, pasar de un sistema
valido y pertinente como el que propone la ISO 9001 de gestion tradicional,
hacia uno mas sofisticado todavia, el de la 1ISO 9004, que propone un

modelo de excelencia para las organizaciones. (ver Figura 4)
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Figura 4. Modelo ampliado de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos.
Elaborado con datos tomados de la Norma Internacional 1ISO 9004:2018. Nueva version,
2017, Santiago.
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Contexto actual de la ISO 9001:2015

En la nueva version de la Norma ISO 9001:2015 se presentan

cambios muy relevantes para los Sistemas de Gestion de la Calidad:

Se reconoce la creciente relevancia del sector servicios y sus
particulares necesidades en materia de Gestion de la Calidad.

Se adopta como un objetivo la integracién con otros sistemas de
gestién para evitar duplicidad o solapamientos.

Se tienen en cuentas las expectativas que los clientes y las partes
interesadas vuelcan hacia la empresa.

Se deben valorar las expectativas dentro de un contexto y no de
manera aislada.

Se establecen requisitos para la documentacidbn con gran
flexibilidad.

Se adopta el enfoque basado en procesos, y se lo combina con el
pensamiento basado en el riesgo como impulso para la mejora.

Se requiere una mayor participaciéon de la alta direccion en el
Sistema de Gestion de la Calidad.

La actual versibn de la norma hace referencia a productos por

productos y servicios en todos los casos, tal como se presenta en la Figura 5.

1
Productos y
Servicios

2

Informacién
Documentada
1SO 9001:2015 -
=

Proveedor
Externo

4
Ambiente de
Proceso

"

Figura 5. Version actual de productos y servicios. Elaborado con datos tomados de
“Disefio de un Sistema de Gestién de la Calidad segun las Normas ISO 9001:2015 para una
Empresa Textil de la ciudad de Guayaquil” (p. 19), 2017, Guayaquil.
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La importancia de este enfoque se pondera en cuatro aspectos

fundamentales:

e La comprension y cumplimiento, de los requisitos de la Norma 1SO
9001, la cual especifica los requisitos para alcanzar un Optimo
Sistema de Gestion de la Calidad.

e La necesidad de considerar los procesos en términos de valor
agregado, es decir, la creacion de valor para los procesos de la
organizacion.

e La obtencién de resultados en base al desempefio y eficacia de los
procesos.

e La mejora continua de los procesos es un mecanismo de medicion

objetiva a través de indicadores. (Torres y Lavayen, 2017)

Beneficios ISO 9001:2015

La I1ISO 9001:2015 reconoce la importancia de las actividades de la
organizaciéon en cuanto al tipo de productos y servicios que ofrece, su
criticidad y los factores externos e internos que afectan a la forma en que
funcionan. La Ultima version obliga a cada organizacibn a pensar en sus
propias circunstancias particulares, en lugar de prescribir una “receta” para la
forma de disefiar el Sistema de Gestidbn de la Calidad, por lo que, las
organizaciones tendran una mayor flexibilidad en la que forma en que
decidan aplicar la norma, la cantidad y naturaleza de la documentacion que

requiere.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un
Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma 1SO 9001:2015 son

los que se detallan en la Figura 6.

50



La capacidad para proporcionar regularmente
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Abordar riesgos y oportunidades asociadas
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Capacidad de demostrar conformidad con los
requisitos
3

Figura 6. Beneficios ISO 9001:2015. Construccion propia, 2018, Caracas.

Requisitos de la documentacion

ISO 9001:2015 permite flexibilidad en la forma de documentar el
Sistema de Gestion de la Calidad aunque requiere:

1. Mantener informacion documentada que la organizacion determina
como necesaria para la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad. Esto incluye: el alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad, la Politica de la Calidad y los Objetivos de la Calidad.

2. En la medida que sea necesario, mantener informacion
documentada para apoyar la operacion de sus procesos. A pesar
de que no requiere especificamente de ninguno de ellos, algunos
de estos documentos pueden ser: organigramas, mapas de
procesos, diagramas de flujo y/o descripciones de procesos,
procedimientos, instrucciones  técnicas, especificaciones,
programas de produccién, lista de proveedores aprobados,
manuales de calidad, formularios, etc.

3. Conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados alcanzados (registros). Esto incluye: informacion
documentada para tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado; evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idoneos para su propoésito; evidencia

de la base utilizada para la calibracion o la verificacion del equipo
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de medicién (cuando no existan patrones de medicidn
internacionales o nacionales); evidencia de la competencia de las
personas que realizan, bajo el control de la organizacién, un
trabajo que afecta el desempefio y eficacia del Sistema de Gestion
de la Calidad; registros de no conformidades, las acciones
tomadas, las concesiones obtenidas y la autoridad que decide la
accion con respecto a la no conformidad; resultados de la
evaluacion del desempefio y la eficacia del Sistema de Gestion de
la Calidad; evidencia de la implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las auditorias; evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion; evidencia de la
naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada
posteriormente y resultados de cualquier accidén correctiva, entre

otros.

Requisitos para los Sistemas de Gestion de la Calidad y para los

Productos

La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los

sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se
especifican en la Norma I1SO 9001, son genéricos y aplicables a
organizaciones de cualquier sector econdmico e industrial con independencia
de la categoria del producto ofrecido. La Norma ISO 9001 no establece

requisitos para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificados por los
clientes, por las organizaciones anticipandose a los requisitos del cliente, o
por disposiciones reglamentarias. Los requisitos para los productos y, en

algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en
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especificaciones técnicas, normas del producto, normas del proceso,

acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.

Un enfoque para desarrollar e implementar un Sistema de Gestion de

la Calidad comprende diferentes etapas tales como:

Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de
otras partes interesadas.

Establecer la politica y objetivos de calidad de la organizacion.
Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el
logro de los objetivos de calidad.

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de
los objetivos de calidad.

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada
proceso.

Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia en
cada proceso.

Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar
Sus causas.

Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema
de gestién de la calidad.

Un enfoque como este puede aplicarse para mantener y mejorar un

Sistema de Gestidon de la Calidad ya existente. Una organizacion que lo

adopte genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad de

sus productos proporcionando una base para la mejora continua.

En relacion a la politica de calidad y los objetivos de la calidad se

establecen para proporcionar un punto de referencia para dirigir la

organizacién. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la

organizacién a aplicar sus recursos para alcanzar dichos resultados. La
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politica de la calidad proporciona un marco de referencia para establecer y
revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad tienen que ser
coherentes con la politica de la calidad y el compromiso de mejora continua,

y su logro debe poder medirse.

Informacion Documentada

Cuando se va a implementar un Sistema de Gestién de la Calidad es
importante realizar una planificacion para determinar e imaginar como puede

ser la estructura del sistema.

Una de las criticas que ha recibido la familia de Normas 1SO 9000 es
que genera grandes cantidades de documentos. Algunos piensan que le
conceden excesiva importancia a la parte documental del Sistema de
Calidad, que solo debe servir para describir la forma de operar el sistema. En
ningun lugar de la norma se exige tener un sistema documental muy grande,
la versién actual indica que no es obligatorio pero si es recomendable. Uno
de los principales retos de las organizaciones es mantener el sistema
sencillo, ya que los sistemas muy rebuscados generan burocracia, son lentos

e inflexibles.

Expresa Horovitz (2004), que el “éxito o el fracaso de un sistema de
calidad es el convencimiento del personal para vivir en un ambiente de
calidad” (p.79). El personal debe percibir que algun requerimiento nuevo
tiene un proposito bien definido para mejorar la calidad del producto, de otra
manera, se percibira como algo burocratico y esto es peligroso. Sin embargo,
es importante diferenciar entre lo sencillo y lo simplista, puesto que esto

altimo también puede afectar las metas.

Segun Torres y Lavayen (2017) la organizacion es responsable de

determinar qué informacién documentada se necesita conservar, el periodo
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de tiempo por el que se va a conservar y qué medios se van a utilizar para se

conservacion.

Desde la perspectiva de la norma, es necesario documentar seis (6)
procedimientos que representan el Sistema de Gestion de la Calidad. No
debe entenderse que sea la Unica documentacion requerida. A mayor
madurez de los conceptos de calidad es posible eliminar procedimientos.
Seria muy dificil para una empresa que se inicia en el Sistema de Gestion de
la Calidad carezca de procedimientos para ciertos criterios de la norma, por
la dificultad que enfrentaria para comunicarlos e implantarlos. Por otro lado,
bajo el esquema de procesos es necesario describir de manera documental

los procesos clave de la organizacion asi como sus interrelaciones.

Segun la Norma ISO 9001 los seis (6) procedimientos documentados
son los siguientes: control de los documentos, control de los registros,
auditoria interna, control del producto no conforme, accién correctiva y accion

preventiva.

Es posible hacer un breve analisis de la funcionalidad del sistema a
través de estos procedimientos. La organizacion define sus procesos, sus
procedimientos y sus interrelaciones. A través del procedimiento control de
documentos define cuales documentos afectan la calidad del producto; con el
de control de los registros se definen las evidencias de los resultados de los
procesos; el procedimiento de no conformidad se logra a través de registros
de calidad, la deteccién y la correccién de defectos; con el procedimiento de
acciones correctivas se logra la no ocurrencia de defectos y se inicia la
mejora y por ultimo con el de acciones preventivas se detectan las causas de

potenciales de las no conformidades.
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Pueden darse casos que cuando se implanta un Sistema de Gestidn
de la Calidad se corre el riesgo de documentar cosas innecesarias, lo que
lleva a un exceso de documentacion. En algunos casos se definen
procedimientos para actividades no relevantes. Por consiguiente es
necesario:

e Elaborar una lista de actividades diarias y sus principales procesos.

e Definir cuales de estas actividades son necesarias para la calidad

del producto.

e Determinar cuéles de estas actividades son requeridas por 1ISO

9001.
e Eliminar las actividades que no ponen en peligro la calidad del
producto ni son requeridas por la ISO 9001.

En caso de tener problemas para identificar estos procesos se debe

definir los niveles de riesgo:

1. Riesgo Alto: involucran situaciones que, si se manejan mal
pueden provocar pérdidas financieras.

2. Riesgo Moderado: son de potencial peligro para los trabajadores y
los resultados de los procesos podrian afectar de manera adversa
al usuario.

3. Riesgo bajo: los resultados incorrectos de las actividades de bajo
riesgo tendran solo un impacto limitado, aun cuando sean usados

en otros sistemas, productos O procesos.

Para conocer los niveles de documentacion que se requieren en el
Sistema de Gestidén de la Calidad, se ilustra a través de la Figura 7. No es
requisito de la norma tener estos niveles de modo exacto, el tamafo de cada

uno dependera de las necesidades propias de la organizacion.
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Figura 7. Pirdmide de la documentacién 1SO 9001:2015. Elaborado con datos tomados de
“Disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad segun las Normas 1ISO 9001:2015 para una
Empresa Textil de la ciudad de Guayaquil” (p. 41), 2017, Guayaquil.

En cuanto al Manual de Calidad, se puede desarrollar uno que
describa de manera general las politicas de calidad de la organizacién,
incluya los procedimientos de calidad o una referencia a ellos, asi como una
descripcion de la interaccion de los procesos del Sistema de Gestion de la
Calidad. De igual manera, solicita la justificacion y detalles de las exclusiones

permitidas.

Principios de la Gestién de la Calidad

Los ocho principios de la gestibn de la calidad son el marco de
referencia para que la direccion de cada organizacion guie a la misma,
orientdndola hacia la consecucién de la mejora del desempefio de su
actividad. Derivan de la experiencia colectiva y del conocimiento de los
expertos internacionales que participan en el Comité Técnico ISO/TC 176—
Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad, responsable del

desarrollo y mantenimiento de las normas ISO 9000.

Segun Senlle (2005), los principios de la calidad son los cimientos

para lograr la calidad:
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Deben entenderse para crear el sistema, y considerar los aspectos
gue se describen en cada uno de ellos. Es importante sefialar que, en
gran medida, estos principios también pueden encontrarse en los
modelos de los premios de calidad, con lo que se reafirma que los
modelos 1ISO 9000 y los de los premios de calidad tienen una base
comun. (p. 176)

Los principios se despliegan a través de los distintos elementos de la

norma; en ocasiones existen dudas sobre si los principios son los elementos

de la norma, lo cual es incorrecto, son los alimentadores del sistema, como

ideas o reglas fundamentales. Los principios de la calidad los describe Torres

y Lavayen (2017), a continuacion como:

Enfoque al cliente: el cliente (interno y externo) es la razén por la
cual una organizacion existe. Sin los clientes que compran los
productos, las operaciones de las organizaciones resultan inutiles,
aun cuando se tengan los mejores empleados, las mejores
técnicas y los mejores equipos, por lo que los esfuerzos deben
dirigirse a lograr su satisfaccion.

Liderazgo: la participacion de los lideres es indispensable para
establecer un sistema de calidad. Ellos son los responsables de
crear un entorno que propicie que la organizacion proporcione
productos de calidad y a su vez, deben contribuir al crecimiento y
mejoramiento de la misma.

Compromiso de las personas: el personal, a todos los niveles, es
la esencia de la organizacion y su total compromiso posibilita que
sus habilidades sean usadas para el beneficio de la misma.
Enfoque basado en procesos: la mejor manera de producir los
resultados deseados en plantear las actividades como un proceso.
Enfoque de sistema para la gestion: la organizacion es un
conjunto de procesos que se relacionan como un sistema

constituido por actividades, personal y recursos que deben
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administrarse como un solo proceso con el objetivo fundamental de
la mejora continua de la organizacion y la satisfaccion del cliente.
Mejora continua: la mejora continua se produce al comparar el
desempefio de la organizacion a través del tiempo con el de los
competidores.

Toma de decisiones basada en la evidencia: se basa en un
analisis de los datos y la informacion disponibles, no deben
basarse en estados de animos. Lo que no se puede medir no se
puede controlar, y lo que no se puede controlar es un caos.
Gestion de las relaciones: las organizaciones tienen proveedores
y éstos mantienen una intima relacion con el éxito de la
organizacién, deben tratarse como socios y reconocer la necesidad
de ambos de la existencia y participacion del otro, de tal manera
que la relacion sea beneficiosa para ambos.

La aplicacion de los principios de la gestién de la calidad no sélo

proporciona beneficios directos sino que también hace una importante

contribucion a la gestién de costos y riesgos. (ver Figura 8)

1. Enfoque al
Cliente

7. Gestion de las
relaciones

2. Liderazgo

6. Tomade
decisiones

S. Mejora basado en
continua procesos

- e

Figura 8. Principios de la gestion de la calidad. Elaborado con datos tomados de “Disefio
de un Sistema de Gestion de la Calidad segun las Normas ISO 9001:2015 para una
Empresa Textil de la ciudad de Guayaquil” (p. 28), 2017, Guayaquil.
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Enfoque a procesos

Para la 1SO 9001:2015 el enfoque a procesos es un método
sistematico y analitico para definir y gestionar los procesos y sus

interacciones.
[PoNTODE | ChonTo |
INICIO FINAL

FUENTES DE ENTRADAS ENTRADAS \ \ ; RECEPTORES DE LAS
/ SALIDAS

PROCESOS MATERIA, ENERGIA MATERIA, ENERGIA { PROCESOS

{ PRECEDENTES { EINFORMACION : EINFORMACION | POSTERIORES

i Porejemplo,en i Porejemplo,enla Porejemplo,enla i Porejemplo,en

| proveedores (internos | i formademateriales, i formade producto, | clientes (internos o

{ oexternos)en { recursosy requisitos servicio, decision i externos),en otras
clientes, en otras S ! partesinteresadas

| partesinteresadas i pertinentes i
| pertinentes 1 N

POSIBLES CONTROLES Y PUNTOS DE
CONTROL PARA HACER EL SEGUIMIENTO
DEL DESEMPENO Y MEDIRLO

Figura 9. Representacion esquematica de los elementos de un proceso. Elaborado con
datos tomados de la Norma UNE-EN ISO 9001:2015. Sistemas de Gestion de la Calidad.
Requisitos, (s.f.), Madrid.

El enfoque a procesos esta intrinsecamente vinculado a dos

conceptos:

1. El ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar): es un ciclo de
mejora continua, con pensamiento basado en riesgos en cada
etapa, que consiste en:

e Planificar: establecer los objetivos del sistema y los recursos
para proporcionar resultados.

e Hacer: implementar lo planificado.

e Verificar: realizar el seguimiento y medicion de los procesos y
los productos y servicios resultantes.

e Actuar: tomar acciones para mejorar el desempenio.
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2. El pensamiento basado en riesgos: consiste en identificar,
considerar y controlar los riesgos. Estos riesgos, a pesar de ser
comunmente entendidos como algo negativo, pueden tener efectos

tanto positivos como negativos.

Caracteristicas de los Procesos

Un proceso puede definirse, segun la Guia ISO Orientacion sobre el
concepto y uso del enfoque basado en procesos para los sistemas de
gestion, como un “conjunto de actividades interrelacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.
Estas actividades requieren la asignacion de recursos tales como personal y

material. (ver Figura 10)
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Figura 10. Proceso genérico. Elaborado con datos tomados de Orientacién sobre el
concepto y uso del “Enfoque basado en procesos” para los sistemas de gestion, 2017,
Madrid.

Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser
tangibles (tal como equipos, materiales o componentes) o intangibles (tal
como energia o informacion). Los resultados también pueden ser no

intencionados, tales como el desperdicio o la contaminacion ambiental.

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas (quienes

pueden ser internos o externos a la organizacion) que son afectados por el
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proceso quienes definen los resultados requeridos de acuerdo con sus
necesidades y expectativas.

Enfoque basado en riesgos

La nueva version de la Norma ISO 9001:2015 destaca la intencion de
enfatizar y guiar el Enfoque basado en Riesgos, introduciendo éste en varias
clausulas como el enfoque a procesos, en el liderazgo y especialmente en la

planificacion.

La gestion del riesgo es un conjunto de técnicas y herramientas de
apoyo y ayuda para tomar las decisiones apropiadas, teniendo en cuenta la
incertidumbre, la posibilidad de futuros sucesos y los efectos sobre los
objetivos acordados y tiene como objeto la prevencion de estos, en lugar de
la correccion y la mitigacién de dafos una vez que se han producido, por lo

gue es ventajoso para las organizaciones que lo adopten.

La ISO 9001:2015 esta orientada hacia un enfoque preventivo que se
acentia con los aspectos referidos a la gestion del riesgo, que consiste en
reconocer los riesgos dentro una organizacion y llevar a cabo las actuaciones
necesarias para evitar que se produzcan. De esta forma se obtiene una

buena produccién y conseguir la satisfaccion del cliente. (ver Figura 12)

En términos generales, pueden reconocerse 4 etapas en la Gestion

del Riesgo:
1. Identificar riesgos: la gestion comienza por identificar los riesgos
de la organizacién, entendiendo por organizacion la misma y su
contexto, comprendiendo necesidades y las de sus partes

interesadas.
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2. Analizar y evaluar los riesgos: una vez identificados los riesgos,
deben prevenirse estimando la posibilidad de que ocurran y cuéles
serian sus consecuencias.

3. Toma de acciones: realizada la evaluacion, se deben definir las
acciones de mejora que hagan frente a estos riesgos que se han
identificado y cuantificado, integrdndolas e implantandolas en los
procesos del sistema de gestion.

4. Verificacion de la toma de decisiones: la etapa final consiste en
evaluar la eficacia de las acciones tomadas mediante el
seguimiento y la revisibn, empezando de nuevo el proceso tal y

como lo define el Ciclo PDCA de la mejora continua.(ver Figura 11)
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Figura 11. Gestion del riesgo en ISO 9001:2015. Elaborado con datos tomados de 1SO
9001:2015. Enfoque basado en riesgos, 2015, Buenos Aires.
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Establecer el contexto

Evaluaciénderiesgos

Identificarlos riesgos
Comunicacién . I Seguimientoy

y consulta Analizarlosriesgos l e

. Evaluarlosriesgos l

Tratar los riesgos

Figura 12. Proceso gestion del riesgo en ISO 9001:2015. Elaborado con datos tomados
de ISO 9001:2015. Enfoque basado en riesgos, 2015, Buenos Aires.

Mejoramiento Continuo

El mejoramiento continuo se logra a través de todas las acciones
diarias que permiten que los procesos y las empresas sean mas competitivos
en la satisfaccion del cliente. La velocidad del cambio dependera del nimero
de acciones de mejoramiento que se lleven a cabo todos los dias y de la
efectividad con que éstas se realicen, por lo que es importante que el
mejoramiento continuo sea una idea internalizada por completo en la
conducta de todos los miembros de la organizacion, convirtiéndose en un

filosofia de trabajo y de vida.

Cuando se habla de mejoramiento continuo es necesario definir qué
es lo que se quiere mejorar. Todas las organizaciones son creadas con algun
propdsito o conjunto de propésitos, y para medir si lo est4d logrando se
utilizan indicadores de desempeio. Estos indicadores miden el desempefio
de la misma como un todo, o de las diferentes unidades o departamentos

gue la componen.
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Los indicadores de desempefio de una organizacién pueden ser de
cuatro tipos: econdmicos-financieros, de productividad en relacién con cada
uno de los procesos que componen la operacion de la organizacion, de
satisfaccion de los clientes y de satisfaccion de los otros grupos de interés e

influencia de la organizacion.

Los ultimos tres (3) estdn muy relacionados con las caracteristicas
propias de cada organizacion, sin embargo, en lo que se refiere al tema de la
calidad existe un indicador econdmico que normalmente es parte de todo

programa de calidad: los costos de calidad.

Algunos autores como Gayle y Philip (2005), afirman que ‘“las
organizaciones que no se han involucrado en programas de mejoramiento
continuo tienen costos totales de calidad en niveles que oscilan entre veinte
(20%) por ciento y treinta (30%) por ciento de las ventas totales”, por lo que
la mediciébn y el andlisis de estos indicadores adquiere fundamental

importancia.

Metodologia para la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad bajo la Norma ISO 9001:2015

La documentacion es el soporte del Sistema de Gestion de la Calidad,
pues en ella se plasman no sélo las formas de operar de la organizacién sino
toda la informacién que permite el desarrollo de todos los procesos y la toma
de decisiones. Por ello que la metodologia para implementar un Sistema de
Gestidn de la Calidad bajo la Norma ISO 9001:2015 consta de las siguientes

etapas:

Etapa N° 1: Determinacion de las necesidades de documentacion. El
objetivo de esta etapa es determinar los tipos de documentos que deben

existir en la organizacion para garantizar que los procesos se lleven a cabo
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bajo condiciones controladas. Por esto es necesario seguir los siguientes
pasos:

1. Estudiar en las normas ISO 9000 los elementos de la
documentacion aplicables a la organizacién, es decir, de acuerdo
con las caracteristicas de la misma relacionadas con tamafio, tipo
de actividad que realiza, complejidad de los procesos y sus
interacciones y las competencias del personal, la extension de la
documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Evaluar las regulaciones especificas del sector en que se
desenvuelve la Organizacion para determinar los documentos que
deben responder al cumplimiento de los requisitos legales.

3. Determinar los tipos de documentos que deben existir y sus
requisitos para el cumplimiento de las Norma ISO 9000 y de las

regulaciones propias del sector.

Etapa N° 2: Diagndstico de la situacion actual de la documentacion en
la Organizacién. En esta etapa el objetivo es conocer la situacion actual de
la documentacion en la Organizacion, comparando lo que existe con las
necesidades determinadas en la etapa anterior y siguiendo estos pasos:

1. Elaborarla guia para el diagnostico, teniendo en cuenta las
necesidades de la documentacion determinadas anteriormente, asi
como los requisitos que debe cumplir la documentacién.

2. Ejecutar el diagnéstico, utilizando la guia y aplicando técnicas
como la observacion, la entrevista y la revisibn de documentos. Se
debe determinar la existencia o falta de los documentos, en qué
medida cumplen con los requisitos establecidos para la
documentacion y si estan siendo utilizados adecuadamente.

3. Elaborar y presentar el informe de diagnostico, el cual debe
contener los documentos existentes por proceso, su adecuacion o

falta de los requisitos, su correcta utilizacion de acuerdo con los
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resultados arrojados por el diagnéstico y presentarlo ante la alta

direccioén.

Etapa N° 3: Disefo del sistema documental. Esta etapa debe establecer

todos los elementos generales necesarios para la elaboracion del sistema

documental de la siguiente forma:

1. Definir la jerarquia de la documentacion. Se debe clasificar la

documentacion y definir su jerarquia utilizando un criterio Gnico.

2. Definir la autoridad y responsabilidad para la elaboracion de la

documentaciéon a cada nivel.

3. Definir la estructura y formato del Manual de Calidad.

Etapa N° 4: Elaboracion de los documentos. Aqui se debe elaborar,

revisar y aprobar todos los documentos a cada nivel los pasos a seguir son

los siguientes:

1. Capacitar al personal involucrado.

2. Elaborar procedimientos generales que puedan tener la estructura

establecida en el siguiente cuadro:

Cuadro 1
Procedimientos Generales
PARTE CARACTER CONTENIDO
Objetivo Obligatorio Definira el objetivo del procedimiento
Alcance Obligatario Especificara el alcance de la aplicacion del procedimiento
Responsabilidades Obligatorio DeS|gnarala Ilos responsables de ejecutar y supenisar el cumplimiento
del procedimiento
P - ) Aclarara de ser necesario el uso de términos o definiciones no
Términos y definiciones Opcional ) .
comunes aplicables al procedimiento
Procedimiento Obligatorio Descn.bwa en orden crqnqlogwo el conjunto de operaciones necesarias
para ejecutar el procedimiento
Requisitos de dacumentacion Obligatorio Relacppara todos Io.s reg|stros que deben ser completados durante la
ejecucidn del procedimiento
Referencias Obligatario Refen.ra todos aquellos d.oc.umentos que hayan sido consultados o se
mencionene en el procedimiento
) Incluird el formato de los registros, figuras, tablas o alglin otro material
Anexos Opcional

que facilite 1a comprensidn dal procedimiento

Nota: Construccién propia, 2018, Caracas.
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3.

Elaborar el Manual de Calidad. El grupo seleccionado elaborara el
Manual de Calidad de acuerdo con el formato establecido en la
etapa de disefo, teniendo en cuenta la necesaria participacion de
toda el area involucrada.

Elaborar otros documentos de acuerdo con el plan trazado en la
etapa anterior. Estos se elaboraran de acuerdo con el plan y
siguiendo las instrucciones para cada tipo de documento
aprendidas durante la capacitacion.

Revisar y aprobar todos los documentos por parte del personal
responsable y autorizado a medida que se vayan elaborando.

Etapa N° 5: Implementacion del sistema documental. Significa poner en

practica lo establecido en los documentos elaborados y se realiza de la

siguiente manera:

1.

Definir el cronograma de implementacién, para lo cual se debe
tener en cuenta las caracteristicas propias de la Organizacion y los
recursos existentes.

Distribuir la documentacién a todos los involucrados a medida que
vaya siendo aprobada.

Determinar las necesidades de capacitacion y actualizar el plan de
capacitacion, en caso de existir dificultades con la implementacién
de un procedimiento ejecutando las acciones correctivas en un
periodo de tiempo lo mas breve posible.

Llevar a cabo lo establecido en los documentos.

Recopilar evidencia documentada de lo anterior.

Etapa N° 6: Mantenimiento y mejora del sistema. Mantener la adecuacion

del sistema a las necesidades de la organizacion a través de la mejora

continua y estableciendo estos pasos:
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Realizar auditorias internas para identificar oportunidades de

mejora.
Implementar acciones correctivas y preventivas tendientes a

eliminar no conformidades en la documentacion.
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Bases Legales

El marco legal que regula los aspectos asociados a la calidad y
pertinentes a los fines de la investigacion, parte desde la Constitucion de la
Republica Bolivariana de Venezuela, publicada en Gaceta Oficial
Extraordinaria N° 36.860 de fecha 30 de diciembre de 1999, que establece
en su Articulo 83 lo siguiente:

La salud es un derecho social fundamental, obligacion del
Estado, que lo garantizar4 como parte del derecho a la vida. El
Estado promovera y desarrollara politicas orientadas a elevar
la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los
servicios. Todas las personas tienen derecho a la protecciéon
de la salud, asi como el deber de participar activamente en su
promocion y defensa, y el de cumplir con las medidas
sanitarias y de saneamiento que establezca la ley, de
conformidad con los tratados y convenios internacionales
suscritos y ratificados por la Republica.

En su Articulo 84 indica que “para garantizar el derecho a la salud, el
Estado creara, ejercera la rectoria y gestionara un sistema publico nacional
de salud, de caréacter intersectorial, descentralizado y participativo, integrado
al sistema de seguridad social, regido por los principios de gratuidad,
universalidad, integralidad, equidad, integracion social y solidaridad. El
sistema publico nacional de salud dara prioridad a la promocién de la salud y
a la prevencion de las enfermedades, garantizando tratamiento oportuno y
rehabilitacion de calidad. Los bienes y servicios publicos de salud son
propiedad del Estado y no podran ser privatizados. La comunidad organizada
tiene el derecho y el deber de participar en la toma de decisiones sobre la
planificacion, ejecucién y control de la politica especifica en las instituciones

publicas de salud”.

Segun el Articulo 103 “toda persona tiene derecho a una educacion

integral, de calidad, permanente, en igualdad de condiciones vy
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oportunidades, sin mas limitaciones que las derivadas de sus aptitudes,
vocacion y aspiraciones. La educacion es obligatoria en todos sus niveles,
desde el maternal hasta el nivel medio diversificado. La impartida en las
instituciones del Estado es gratuita hasta el pregrado universitario. A tal fin, el
Estado realizard una inversion prioritaria, de conformidad con las
recomendaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas. El Estado
creara y sostendra instituciones y servicios suficientemente dotados para
asegurar el acceso, permanencia y culminacion en el sistema educativo. La
ley garantizara igual atencion a las personas con necesidades especiales o
con discapacidad y a quienes se encuentren privados o privadas de su
libertad o carezcan de condiciones basicas para su incorporacion y

permanencia en el sistema educativo”.

En su Articulo 117 establece “todas las personas tendran derecho a
disponer de bienes y servicios de calidad, asi como a una informacion
adecuada y no engafiosa sobre el contenido y caracteristicas de los
productos y servicios que consumen, a la libertad de eleccion y a un trato
equitativo y digno. La ley establecera los mecanismos necesarios para
garantizar esos derechos, las normas de control de calidad y cantidad de
bienes y servicios, los procedimientos de defensa del publico consumidor, el
resarcimiento de los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes

por la violacién de estos derechos.”

Mientras que en el Articulo 156 hace mencion al ambito del Régimen

de la Metrologia Legal y al Control de Calidad.

La Ley de Sistema Venezolano para la Calidad, publicada en Gaceta
Oficial N° 37.555 de fecha 23 de octubre de 2002, es la que profundiza en las

definiciones y principios rectores de la calidad, conforme a lo determinado en
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la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela, estableciendo en

su Articulo 1 lo siguiente:

Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios orientadores
gue en materia de calidad consagra la Constitucion de la
Republica Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases
politicas, y disefiar el marco legal que regule el Sistema
Nacional para la Calidad. Asimismo, establecer los
mecanismos necesarios que permitan garantizar los derechos
de las personas a disponer de bienes y servicios de calidad en
el pais, a través de los subsistemas de Normalizacién,
Metrologia, Acreditacion, Certificacion y Reglamentaciones
Técnicas y Ensayos.

En su Articulo 6 indica que “las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, estan obligadas a proporcionar bienes y prestar servicios
de calidad. Estos bienes y servicios deberan cumplir con las

reglamentaciones técnicas que a tal efecto se dicten”.

A su vez, en el Articulo 8 instituye que “los érganos del Poder Publico
estan obligados a proveer a las personas bienes y servicios de calidad y a tal
efecto estableceran los mecanismos apropiados para la prestacion de los

mismos”.

En el ambito de las instituciones prestadoras de servicios de salud, los

lineamientos especificos estan establecidos en la Ley Organica de Salud.

La Ley Organica de Salud publicada en Gaceta Oficial N° 36.579 de
fecha 11 de noviembre de 1998 rige todo lo relacionado con la salud en el
territorio de la Republica, establece el Principio de Calidad como uno de los

mas importantes en el siguiente articulo:

Articulo 3. En los establecimientos de atencion médica se
desarrollaran mecanismos de control para garantizar a los
usuarios la calidad en la prestacion de los servicios, la cual
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debera observar criterios de integridad, personalizacion,
continuidad, suficiencia, oportunidad y adecuacién a las
normas, procedimientos administrativos 'y  practicas
profesionales.

En su Articulo 25 indica que “la promocién y conservacion de la salud
tendra por objeto crear una cultura sanitaria que sirva de base para el logro
de la salud de las personas, la familia y de la comunidad, como instrumento

primordial para su evolucion y desarrollo”.

A su vez el Articulo 27 el Ministerio de la Salud establece que actuara
coordinadamente con los organismos que integran el Consejo Nacional de la
Salud a los fines de garantizar: “la aplicacion de medidas de control y
eliminacién de los vectores, reservorios y demas factores epidemioldgicos,
asi como también los agentes patégenos de origen biol6gico, quimico,
radiactivo, las enfermedades metaxénicas y otras enfermedades endémicas

del medio urbano y rural’.

Para efectos de la Contraloria Sanitaria, en el Articulo 32 se destacan
las funciones de esta, la cual garantizara “la calidad de los servicios de

atencion médica y de saneamiento ambiental’.

El Articulo 42 establece “por acreditacion se entendera el proceso
obligatorio de evaluacion de los recursos institucionales de los
establecimientos de salud, mediante el cual se otorga un registro reconocido
en toda la Nacion, que tiende a garantizar la calidad de la atencion y en el
cual se dejara constancia de la -calificacion o clasificacion de los

establecimientos de atencidon médica”.

Otro de los fundamentos legales de la investigacion lo representa el
Codigo de Deontologia Médica aprobado durante la LXXVI reunidn

extraordinaria de la Asamblea de la Federacion Médica Venezolana,
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realizada en Caracas el 20 de marzo de 1985, el cual destaca que la ética de
los médicos se fundamenta en un cédigo de comportamiento aceptado por
los miembros de la profesion y de obligatorio cumplimiento, pero no por ello
dejan de observarse singulares coincidencias entre las normas éticas y las
disposiciones legales aunque su origen sea diferente. De éste se extrae el
Articulo 1 como uno de los mas importantes y que establece lo siguiente:

El respecto a la vida y a la integridad de la persona humana, el
fomento y la preservacion de la salud como componentes del
bienestar social, constituyen en todas las circunstancias el
deber primordial del médico.

En el Articulo 15 se indica que el médico no expondra a su paciente a
riesgos injustificados. PedirdA su consentimiento para aplicar los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos que considere indispensables y

que puedan afectarlo fisica o psiquicamente.

A su vez el Articulo 85 los médicos deben exigir que el seno de las
instituciones donde presten sus servicios se establezcan las Comisiones
Técnicas, Cientificas, Asistenciales, Gremiales, etc que se estimen
necesarias para garantizar la buena marcha de aquellas, asi como la

defensa de su independencia profesional.

En este orden de ideas el Manual de Esterilizacion para Centros de
Salud elaborado por la Organizacion Panamericana de Salud (2008)
responde a una necesidad expresada de los paises, conscientes de que solo
el seguimiento estricto de las guias de desinfeccion y esterilizaciéon pueden
garantizar el uso seguro del instrumental médico-quirdrgico, invasivo y no
invasivo. Es por ello que la OPS extiende una invitacion a la lectura critica
del manual, para que su implementacion sea adaptada a las diferentes

realidades de los establecimientos de salud.
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Glosario de Términos

Con el fin de unificar la interpretacion de los términos utilizados para el
desarrollo y posterior consulta de la investigacion a continuacion se
presentan términos y definiciones relativos a la calidad, a la gestion, a la
organizacion, al proceso y al producto, a las caracteristicas, a la conformidad,
a la documentacion, relativos al examen y relativos a la auditoria extraidos
de la Norma Internacional ISO 9000:2005, Version Espafiol, traducida por el
Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del Comité Técnico
ISO/TC 176.

Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacion no deseable.

Accion Preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencial no deseable.

Alta Direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas

alto nivel la organizacion.

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de los requisitos de calidad.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener

evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple

con los requisitos.

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto (consumidor,

usuario final, minorista, beneficiario y comprador).
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Competencia: Aptitud demostrados para aplicar los conocimientos y
habilidades.

Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Control de Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de calidad.

Documento: Informacion y su medio de soporte, que puede ser, papel, disco
magnético, Optico o electrénico, fotografia o muestra patrén o una

combinacién de éstos.

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

los resultados planificados.
Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Especificacién: Documento que establece requisitos, por ejemplo, un
procedimiento documentado, una especificacion de un proceso y una

especificacion de ensayo/prueba.

Exito Sostenido: Resultado de la capacidad de una organizacion para lograr

y mantener sus objetivos a largo plazo.

Gestion de la Calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacién en lo relativo a la calidad, incluye el establecimiento de la
politica, los objetivos, la planificacion, el control, el aseguramiento y la mejora

de la calidad.

Gestion del Riesgo: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacién con respecto al riesgo.
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Informacion Documentada: Representa la informacion necesaria que
determina la organizacion para la eficacia del sistema de gestion de la

calidad.

Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una organizacion.

Mejora de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar

la capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de

cumplir con los requisitos.
No Conformidad: Incumplimiento de un requisito.

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado o pretendido relacionado con la

calidad.

Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de

responsabilidades, autoridades y relaciones.

Plan de la Calidad: Documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben
aplicarse a un proyecto, proceso, producto o contrato especifico.

Planificacién de la Calidad: Parte de la Gestion de la Calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los
procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir
con los objetivos de la calidad.

Parte Interesada: Persona o grupo que tiene un interés en el desempefio o

éxito de una organizacion.
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Politica de Calidad: Intenciones globales y orientacion de una organizacion

relativas a la calidad, tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un

proceso. Pueden estar documentados o no.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que

interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Proceso para la Gestion del Riesgo: Aplicacion sistematica de las politicas,
los procedimientos y las practicas de gestion a las actividades de
comunicacién, consulta, establecimiento del contexto, identificacidon, analisis,

evaluacion, tratamiento, monitoreo y revision del riesgo.

Producto: Resultado de un proceso, por ejemplo: servicios, software,

hardware, materiales procesados, etc.
Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto.

Parte Interesada: Persona o grupo que tenga un interés en el desempefio o

éxito de una organizacion.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

Revisién: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion
y eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos

establecidos.
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Riesgo: Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos, considerando que un
efecto es una desviacion de aquello que se espera, sea positivo, negativo o

ambos.

Satisfaccion del Cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se

han cumplido sus requisitos.

Sistema de Gestidn: Sistema para establecer la politica, los objetivos y
lograr dichos objetivos.

Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de Gestion para dirigir y

controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion

de todo aquello que esta bajo consideracion.

Validacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva que
se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién especifica

prevista.

Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de

gue se han cumplido los requisitos especificados.
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CAPITULO lll: MARCO METODOLOGICO

Planteado el problema y definidos el por qué, justificacion de la
investigacion y el para qué, los objetivos de la investigacion, se abordara el
como, que alude a la metodologia utilizada.

Segun indica Ballestrini (2006)

El marco metodoldgico es la instancia referida a los métodos,
las diversas reglas, registros, técnicas, y protocolos con los
cuales una Teoria y su Método calculan las magnitudes de lo
real. De alli pues, que deberan plantear el conjunto de
operaciones técnicas que se incorporaran en el despliegue de
la investigacion en el proceso de la obtencion de los datos. (p.
126).

A continuacion se describen los aspectos referidos al marco
metodoldgico que se utilizd para el desarrollo de la presente investigacion, el
cual abarcara el tipo y el disefio de la investigacion, poblacion y muestra, las
técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, el procedimiento de
recoleccion de datos, la validez y confiabilidad de los instrumentos, la

operacionalizacion de los objetivos, ademas de las consideraciones éticas.

Tipo de Investigacion

El objetivo de la presente investigacion estuvo orientado a proponer la
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad bajo los requisitos
de la Norma ISO 9001:2015 para la Central de Esterilizacion de Material
Quirurgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC). En este

sentido el estudio se enfocd en una investigacion de tipo modalidad de
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proyecto factible apoyado en una investigacion documental, de campo y
descriptiva.

Segun la UPEL (2009), define el proyecto factible como:

El Proyecto Factible consiste en la investigacion, elaboracion y
desarrollo de una propuesta de un modelo operativo viable
para solucionar problemas, requerimientos o necesidades de
organizaciones 0 grupos sociales; puede referirse a la
formulacion de politicas, programas, tecnologias, métodos o
procesos. El Proyecto debe tener apoyo en una investigacion
de tipo documental, de campo o un disefio que incluya ambas
modalidades. El Proyecto Factible comprende las siguientes
etapas generales: diagndstico, planteamiento y
fundamentacion tedrica de la propuesta, procedimiento
metodoldgico, actividades y recursos necesarios para su
ejecucion, andlisis y conclusiones sobre la viabilidad y
realizacion del Proyecto; y en caso de su desarrollo, la
ejecucion de la propuesta y la evaluacion tanto del proceso
como de sus resultados. (p. 21)

Igualmente, se fundamenté en los conceptos de investigacion
documental y de campo que establece la UPEL (2009) que define

investigacion documental como:

El estudio de problemas con el propdsito de ampliar y
profundizar el conocimiento de su naturaleza, con apoyo,
principalmente, en trabajos previos, informacion y datos
divulgados por medios impresos, audiovisuales o electronicos.
La originalidad del estudio se refleja en el enfoque, criterios,

conceptualizaciones, reflexiones, conclusiones,
recomendaciones y, en general, en el pensamiento del autor.
(p- 20)

Por investigacion de campo, segun la UPEL (2009) se entiende “...el
analisis sistematico de problemas en la realidad, con el propésito bien sea de
describirlos, interpretarlos, entender su naturaleza y factores constituyentes,

explicar sus causas y efectos, o predecir su ocurrencia, haciendo uso de
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métodos caracteristicos de cualquiera de los paradigmas o enfoques de

investigacién conocidos o en desarrollo.” (p. 18)

En cuanto al caracter descriptivo de la investigacion, Arias (2006)
define la investigacion descriptiva como “la caracterizacion de un hecho,
fendbmeno, individuo o grupo, con el fin de establecer su estructura o
comportamiento. Los resultados de este tipo de investigacidén se ubica en un

nivel intermedio en cuanto a la profundidad de los conocimientos se refiere.”
(p. 24).

En este mismo orden de ideas, para Arias (2006) la investigacion

descriptiva se clasifica en:

a) Estudios de medicion de variables independientes: su
mision es observar y cuantificar la modificacion de una 0 mas
caracteristicas en un grupo, sin establecer relaciones entre
éstas. Es decir, cada caracteristica o variable se analiza de
forma autbnoma o independiente. Por consiguiente, en este
tipo de estudio no se formulan hipétesis, sin embargo, es obvia
la presencia de variables.

b) Investigacion correlacional: su finalidad es determinar el
grado de relacién o asociacion (no causal) existente entre dos
0 mas variables. En estos estudios, primero se miden las
variables y luego, mediante pruebas de hipoétesis
correlacionales y la aplicacion de técnicas estadisticas, se
estima la correlacion. Aungue la investigacion correlacional no
establece de forma directa relaciones causales, puede aportar
indicios sobre las posibles causas de un fenébmeno. (p. 25)

Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacion segun Arias (2006) se entiende como
“..la estrategia general que adopta el investigador para responder al

problema planteado.” (p. 26).
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El disefio se refiere al Sistema de Gestion de la Calidad bajo los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015 concebido para responder a las
preguntas de la investigacion, y se sefala lo que debe hacerse para alcanzar
los objetivos planteados. Proponer la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para la
Central de Esterilizacibn de Material Quirtrgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC) requiere un cuestionario donde se obtienen los

datos primarios suministrados directamente por la poblacion.

Para la presente investigacion las variables relativas a las actividades
y procesos de la Central de Esterilizacion de Material Quirirgico Reusable
del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) no fueron manipuladas por el
investigador y éstas fueron recogidas en la actualidad, en un mismo instante
de tiempo y tal como ellas se presentan, el disefio de la investigacion fue no

experimental y transeccional descriptivo.

Segun Ballestrini (2006) es posible situar dentro de los disefios de
campo, otra clasificacion, los no experimentales, “...en el cual se ubican los
estudios exploratorios, descriptivos, diagndsticos, evaluativos, los causales e
incluimos a los proyectos factibles, donde se observan los hechos estudiados
tal como se manifiestan en su ambiente natural, y en este sentido, no se

manipulan de manera intencional las variables.” (p.132).

En relacion a los disefios transeccionales descriptivos cita la autora:

El proposito es el de indagar la incidencia y los valores como
se manifiesta una o mas variables estudiadas en una
determinada situacion. (p. 133).
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Poblacién y Muestra

Es importante destacar que la poblacion la constituyen unidades de
investigacion que integran la totalidad del fendmeno a estudiar, razén por la
cual es necesario seleccionar el area de investigacion, en el caso de la
presente investigacion, la poblacidén a ser estudiada estara constituida por el
personal técnico y profesional de la Gerencia de Enfermeria que integra la
Central de Esterilizacibn de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

Arias (2006) define la poblacion, o términos mas precisos poblacion
objetivo como “un conjunto finito o infinito de elementos con caracteristicas
comunes para los cuales serdn extensivas las conclusiones de la
investigacion. Esta queda delimitada por el problema y por los objetivos del
estudio.” (p. 81).

Por otro lado agrega Sabino (2002), que la poblacion finita es:

Aquella cuyos elementos en su totalidad son identificables por
el investigador, por lo menos desde el punto de vista del
conocimiento que se tiene sobre la cantidad total. Entonces, la
poblacion es finita cuando el investigador cuenta con el
registro de todos los elementos que conforman la poblacién en
estudio. (p. 37).

En este orden de ideas, la poblacién de la presente investigacion al
mes de Agosto del afio 2017 estuvo conformada por un (01) Gerente de
Enfermeria, un (01) Coordinador de Central de Esterilizacion, siete (07)
Auxiliares de Enfermeria, seis (06) Auxiliares de Servicio, un (01) Operario de
Mantenimiento, atendiendo al criterio de inclusion de formar parte del
personal de la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC), tener mas de un (1) afio
trabajando para la instituciéon y cuyos datos e informacion personal seran

considerados de identidad reservada para los fines de esta investigacion.
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Actualmente y en resumen los miembros de la Central de
Esterilizacién presentan las siguientes competencias:

e Gerente de Enfermeria: profesional encargado de las funciones
de asistencia, administracion, docencia e investigacion con amplios
conocimientos administrativos, técnicos, cientificos y tecnoldgicos,
con el objeto de poder establecer normas y controlar su
cumplimiento, calcular gastos, distribuir tareas y elementos,
ensefar, orientar, supervisar y evaluar a cada uno de los miembros
del equipo.

e Coordinador de la C.E.: debe estar a cargo de un profesional en
Instrumentacion Quirdrgica, ademas de reunir la mayoria de las
competencias del Gerente de Enfermeria, ya que en algunos casos
le toca asumir sus funciones.

e Auxiliar de Servicio: conocimientos tedricos, cientificos y
técnicos en Esterilizacion y sobre el mantenimiento vy
funcionamiento de autoclaves y del manejo de la carga estéril.

e Auxiliares de Enferemeria debe tener como minimo cursos de
Auxiliar de Esterilizacion o de Enfermeria, con los conocimientos
qgue requiera el cargo. El nimero se estimard de acuerdo a:
complejidad y numero de areas de la C.E., utilizacion de
elementos automatizados y las horas de funcionamiento de la C.E.

e Operario de Mantenimiento: se encarga de mantener la limpieza
de la C.E. y debe tener conocimientos técnicos sobre limpieza
hospitalaria y actuar bajo las indicaciones del Coordinador de la
C.E.

Todos ellos constituyeron la poblacion o universo de estudio de la
investigacion planteada, para lo cual se generalizaron los resultados. Segun

Tamayo y Tamayo (2001), se considera a la poblacion, “...la totalidad del
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fenomeno a estudiar en donde las unidades de poblacion poseen una

caracteristica comun.” (p. 114).

Arias (2006) define la muestra como:

Un subconjunto representativo y finito que se extrae de la
poblacién accesible. (p. 83).

En este sentido, una muestra representativa es aquella que por su
tamafio y caracteristicas similares a las del conjunto, permite hacer
inferencias o generalizar los resultados al resto de la poblacién con un

margen de error conocido.

Se infiere que mientras mas grande es el tamafio de la muestra
mayores posibilidades tiene de ser representativa, ademas aumenta la
probabilidad de que los datos sean mas exactos y precisos, significa
igualmente que menor sera el error estdndar. Debido a lo pequefio y finita de
la poblacion y a objeto de obtener una muestra estadistica, o mas

representativa posible, se tomara el total de la poblacion.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

Al definir el tipo de investigacibn a realizar, plantear el disefio,
identificar la poblacion y muestra objeto de estudio, se procedié a enunciar
las técnicas e instrumentos que fueron utilizados para la recoleccion de los
datos, que atienden a las interrogantes planteadas en la presente

investigacion.

Las técnicas de recoleccion de datos son el conjunto de
procedimientos y recursos aplicados por el investigador para obtener los
datos o informacion procedente de los sujetos u objetos de la investigacion;

mientras que los instrumentos de recoleccion de datos, son los medios,
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mecanismos, artefactos, aparatos o dispositivos que permiten capturar,
obtener, registrar, guardar y preservar la informacion requerida para los fines

de la investigacion.

Segun Arias (2006) al hacer referencia a las técnicas e instrumentos

de recoleccion de datos, sefala:

Son las distintas formas o maneras de obtener la informacion.
Son ejemplos de técnicas; la observacion directa, la encuesta
en sus dos modalidades: oral o escrita (cuestionario), la
entrevista, el andlisis documental, el analisis de contenido,
entre otros. (p. 111).

En este mismo contexto, Arias (2006) define los instrumentos “...como
los medios materiales que se emplean para recoger y almacenar la
informacion. Ejemplo: fichas, formatos de cuestionario, guia de entrevista,
lista de cotejo, escalas de actitudes u opinion, grabador, camara fotogréafica o

de video, entre otros.” (p. 111).

Para esta investigacibn se seleccion6 como instrumento el
cuestionario que se aplicd, a la poblacion y muestra seleccionada, en este

sentido Sabino (2004), sefiala que el cuestionario es:

El instrumento mas utilizado para recolectar informacion de
manera clara y precisa. Consiste en un conjunto de preguntas
formuladas en base a una o méas variables a medir, donde se
utiliza un formulario impreso estandarizado de preguntas, en el
cual el contestante llena por si mismo. (p. 129).

Dentro de este contexto el instrumento utilizado permiti6 detectar
informacion relevante sobre la situacion de la Central de Esterilizacion de
Material Quirtrgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC)

en cuanto al sistema de gestion de la calidad.
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En tal sentido, el nivel del proceso de recolecciébn de los datos y
definido el objetivo del cuestionario, delimitadas las variables en estudio, la
problematica general y especifica que debera contener y la naturaleza de los
datos que se desean recoger en funcion de los propoésitos de la investigacion
se procedid a disefiar el instrumento, que permite describir la situacion de la
organizacién en materia de salud, considerando el marco legal y normativo

vigente.

Considerando la informacion que se obtuvo de la poblacion a
encuestada de quince (15) personas, el cuestionario comprende diez (10)
preguntas de respuestas dicotomicas (si/no). Es importante destacar, que la
codificacion de este instrumento, facilité el manejo de los datos con relacion

a su posterior tabulaciéon, presentacion y analisis.

Como estrategia de disefio de los instrumentos, al inicio del mismo se
presentaran los datos de identificacion de la persona o experto calificado
encuestado, por considerar que estas preguntas en concordancia con su
desempefio y dominio laboral dentro de la institucion son las mas faciles de
responder. De igual manera, las preguntas relativas a cada uno de los
aspectos de la situacion analizada que necesariamente han de incorporarse
en el cuestionario, se agruparan para su presentacion, atendiendo a su
contenido y de esta forma poder mantener la secuencia de los temas

indagados.

Posteriormente, se empled la observacion participante, donde segun
Arias (2006), es la “...técnica que consiste en visualizar o captar mediante la
vista, en forma sistematica, cualquier hecho, fendmeno o situacién que se
produzca en la naturaleza o en la sociedad, en funcién de unos objetivos de

investigacion preestablecidos.” (p. 69).
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Los objetivos especificos estuvieron orientados al diagnostico que
permitio establecer la necesidad de proponer la implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO
9001:2015 para la Central de Esterilizacion de Material Quirargico Reusable
del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC). Los instrumentos de la
poblacion se elaboraron sobre la base del cuadro de operacionalizacion de

las variables.

Procedimientos de Recolecciéon de Datos

En base a los instrumentos de recoleccion de datos que se mencionan
en el apartado anterior, el analisis y el procesamiento de los datos obtenidos
se realizaron de la siguiente manera:

1. La fase exploratoria de una investigacion proyectiva, como
cualquier tipo de investigacion, consiste en delimitar y formular el
tema el cual debe indicar los eventos en los que se quiere producir
cambios, ya sea porque no responden a un estado deseado de
cosas, 0 porque existen deficiencias o se pretende mejorar una
situacion.

2. La fase descriptiva del proceso metodolégico comprende el
desarrollo de la justificacién y los objetivos. En una investigacion
proyectiva se debe justificar la necesidad de desarrollar planes de
accién para la modificacion del evento, ademas, se debe sefalar el
porqué de la escogencia de ese evento en particular, también se
debe incluir las necesidades relacionadas con las unidades de
estudio y con el contexto escogido, entre otras cosas. Es
importante hacer mencion a los procesos evolutivos por los cuales
ha atravesado el evento para llegar a su estado actual y la

necesidad de introducir cambios a futuro.
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3. La fase predictiva del proceso metodoldgico se estimara si es
pertinente y necesaria la propuesta de las estrategias, asi como
estimar las posibilidades reales para llevar a cabo la investigacion.

4. La fase proyectiva del proceso metodoldgico se identificara el
evento a modificar, describir el medio ambiente, definir los
procesos causales, tanto desde el punto de vista conceptual como

operacional.

Cronograma de Actividades

Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (2004), el Cronograma de
Actividades es “un esquema basico donde se distribuye y organiza en forma
de secuencia temporal el conjunto de experiencias y actividades disefiadas a

lo largo de un curso.” (p.45).

En cuanto a lo definido anteriormente, se establecié un cronograma
para la realizacion de todas las actividades que comprendieron las diversas

etapas del desarrollo de esta investigacion.

Cuadro 2
Cronograma de Actividades

PERIODOS SEMANAS
1 2 3 4 5 1] T

Levantamiento de informacién
Diagnédstico de |a situacidn actual
Elaboracidn del instrumento de recoleccidn de datos §§§§§§
Aplicacién del instrumento de recoleccidn de datos A
Andlisis de los datos
Elaboracidn de la propuesta

Presentacidn del trabajo especial de grado

Nota: Construccién propia, 2017, Caracas.
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Validez y Confiabilidad

Para Arias (2006) la validez del cuestionario significa “que las
preguntas o items deben tener una correspondencia directa con los objetivos
de la investigacion. Es decir, las interrogantes consultaran solo aquello que

se pretende conocer o medir” (p. 79).

El cuestionario utilizado para el desarrollo de la investigacion, tiene la
validez que le confiere su correspondencia directa con los objetivos
planteados, ya que permiti6 medir el grado de conformidad del Sistema de
Gestidon de la Calidad de la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) adicionalmente, los
datos obtenidos se consideraron confiables, ya que fueron confirmados
durante la elaboracion del cuestionario, mediante el aporte de evidencias
documentadas lo que contribuyé a disminuir el grado de subjetividad

intrinseca entre cada encuestado.

Variables y su Operacionalizacién

Para Arias (2006) variable “es una caracteristica o cualidad; magnitud
o cantidad, que puede sufrir cambios, y que es objeto de analisis, medicién,

manipulacion o control en una investigacion. (p. 57).

También indica que:

Una dimension es un elemento integrante de una variable compleja,

gue resulta de su analisis o descomposicion. (p. 61).

Afirma Arias (2006) que luego de establecer las dimensiones de las
variables, aun faltan los elementos que revelan como se comportan dichas

variables o dimensiones, los cuales son los indicadores.
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Segun Arias (2006) define un indicador como “un indicio, sefal o
unidad de medida que permite estudiar o cuantificar una variable o sus

dimensiones.” (p. 62).

En el Cuadro 3 se sintetizan los elementos de los objetivos, que fueron
las bases para el desarrollo de la presente investigacion. Es decir, en la
siguiente tabla se muestra la operacionalizacién de los objetivos que es la
relacion de los objetivos especificos con las variables de la investigacion.
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Cuadro 3

Operacionalizacién de los Objetivos

Objetivo General:

Proponer la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la Norma 150 9001:2015 para la Central de Esterilizacion
de Material Quirirgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (H.C.C.)

Objetivo Especifico Variable Dimensiones Indicadores Técnicallnstrumentos
Realizar un diagndstico que|Diagndstico Sistema de|Fortalezas, debilidades y mejoras|® Satisfaccign del Cliente. * Cuestionario.
establezca el nvel de madurez|Gestidn de la Calidad. que presenta el Sistema de|” Cumplimiento de metas. * Obsemvacidn Directa.
actual de la Central de Gestion de la Calidad de la[* Conformidad con la Norma Iso|* Revisidn de la Documentacion.
Esterilizacidn de Material Central de Esterilizacién  de|9001.

Quirdrgico Reusable del Hospital
de  Clinicas Caracas, C.A.
(H.C.C.) en lo que respecta al
cumplimiento de los requisitos
del Sistema de Gestidn de la
Calidad Norma SO 9001:2015.

Material Quirdrgico Reusable del
Hosptal de Clinicas Caracas,
CA (HCC.)

Ejecutar un plan de actividades

* Plan de Actividades

Permite ordenar y sistematizar la

Cantidad de actividades.

* Cuestionario.

con la documentacidn necesaria informacién ~ relevante  para * Obsemvacidn Directa.

para cumplir con los requisitos realizar un trabajo. * Revisidn de |a Documentacidn.
del Sistema de Gestion de la

Calidad Norma IS0 9001:2015.

Establecer la metodologia para|Procesos del Sistema de|Conjunto de actividades |Eficiencia y eficacia. * Cuestionario.

identificar los principales

Gestion de la Calidad.

mutuamente relacionadas o que

* Observacion Directa.

procesos que intervienen en el interactuan, las cuales * Revision de la Documentacidn.
Sistema de Gestion de la transforman  elementos  de

Calidad. entrada en resultados.

Desarrollar  un plan  de|Requisitoa del Sistema de|los DEBE del Sistema de|Conformidad del Sistema de|* Cuestionario.

gestidn/accion con los
requermientos necesarios para la
implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad para la
Central de Esterilizacion de
Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas,
CA (HCC.)

Gestion de la Calidad bajo
la Morma 15O 9001:2015.

Gestidn de la Calidad bajo los
revisitos  de la Morma IS0
9001:2015.

Gestion de la Calidad bajo los
requisitos de la MNorma IS0
9001:2015.

* Observacian Directa.
* Revision de la Documentacian.
* Revision de la Norma.

Nota: Construccidn propia, 2017, Caracas.

93



Consideraciones Eticas

El desarrollo de la presente investigacion estuvo regido por las

siguientes consideraciones éticas:

1. Confidencialidad, discrecion, integridad, veracidad y exactitud en el
manejo de la informacion proporcionada por la Central de
Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

2. El personal de la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC)
conformado por profesionales calificados de la Gerencia de
Enfermeria, fue informado acerca de la investigacion y dio su
consentimiento voluntario antes de convertirse en participantes de
la misma.

Respeto a la propiedad intelectual y los derechos de autor.

4. Cumplimiento de leyes, reglamentos, entre otros, de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

5. Cumplimiento de los valores, normas, procedimientos y codigos de
conducta de la Institucion objeto del estudio, asi como del Cdadigo
de Deontologia Médica.

6. Confianza en el resguardo de los datos utilizados en la

Investigacion.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Al culminar la fase de recoleccion de la informacion, los datos deben
ser sometidos a un proceso de elaboracion técnica que permitird resumirlos.
El analisis de los resultados permitira resumir las observaciones llevadas a
cabo de forma tal que proporcionen respuestas a las interrogantes

planteadas en la investigacion.

Andlisis y Presentacion de los Resultados

De acuerdo con la investigacion que se realiz6 en la Central de
Esterilizacibn de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A. (HCC), con la finalidad de verificar el cumplimiento de los
objetivos, interrogantes, variables y su interrelacién con las bases tedricas,
se describieron, analizaron e interpretaron los datos obtenidos en funcion de

la problemética planteada en la presente investigacion.

Nivel de Madurez Actual de la Central de Esterilizacion de Material
Quirurgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC)

La metodologia utilizada para realizar el diagnéstico que establezca el
nivel de madurez actual de la Central Esterilizacion de Material Quirargico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC), en lo que respecta al
cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, estuvo basada

en observaciones directas, revision de la documentacidon existente, revision
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de la Norma y en sesiones de trabajo en la que se dio respuesta a un
cuestionario que se le aplico al personal de la Central de Esterilizacion.

Los resultados se presentaron de la siguiente forma:

1. Criterio de Madurez: utilizado como referencia para determinar el
nivel adecuado de madurez. (ver Cuadro 4)

2. Cuestionario: donde se recopild evidencias y se confirmo el nivel
de madurez. (ver Cuadro 5)

3. Grafico: de tipo radar para que se pueda visualizar graficamente el

resultado. (ver Gréfico 1)

De acuerdo a la situacion presente en la Central de Esterilizacion de
Material Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC),
se formularon objetivos especificos para asi lograr el objetivo general que es
proponer la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad bajo los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para la Central de Esterilizacion de
Material Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

En este sentido se presentan a continuacion los cuadros, gréaficos y
analisis que sirvieron de apoyo para concluir recomendar y proponer a la
Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC), la implementacion de un Sistema de Gestion
de la Calidad bajo los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, a objeto de

formular y desarrollar la propuesta en estudio.

Durante la evaluacibn se observd informacion documentada
(evidencia) de algunos procesos, se promovié la discusion entre los distintos
participantes, en donde cada cual dio sus argumentos en relacion a los
procesos examinados, llegando al consenso necesario para dar respuesta a

las preguntas planteadas.
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Cuadro 4
Criterios Nivel de Madurez

Planificacion y control de los procesos

necesidades de las partes
interesadas

las partes interesadas

Seguimiento de procesos

(indicadores)

Procesos eficientes,
revisados y mejorados de
manera continua (cumplen
objetivos)

Andlisis y solucién de los
problemas de interaccién
de procesos

NIVEL DE MADUREZ
ELEMENTO DETALLADO
1 2 8 4 5
Procesos  definidos  y|Procesos claves definidos y|Procesos vy  estrategia|Procesos  mas  &giles,|La planificacion de
gestionados informal  y|gestionados  (productos, |integrados flexibles e innovadores procesos utiliza la
Generalidades puntualmente clientes) comparacién  de  sus
resultados con los de las
mejores organizaciones
Interaccion de procesos|La planificacion de|La planificacion de los
(mapa) procesos  incluye  las|procesos considera a todas

Resultados de los procesos
por encima de la media del
sector

Responsabilidad y autoridad del
proceso

Algunas responsabilidades
de los procesos estan
definidas

Responsabilidad
procesos  definidos
manera clara

de[Politica de resolucion de
de|conflictos en la gestion de
procesos definida

Las competencias de los|Aprendizaje compartido

responsables de procesos|entre  responsables  del

mejoran continuamente proceso y las partes
interesadas

Gestion del riesgo, evaluacion del
desempefio y mejora en los procesos

Se tiene conciencia de
algunos  riesgos  que
podrian afectar a los
procesos

Por experiencias anteriores|Se utilizan herramientas
se conocen los riesgos delfcomo AMFE del proceso

proceso

Se incluye el andlisis de|La inclusion del riesgo hace

del
de

riesgos

planes mitigacién

entorno,los|desde el el
proceso y la planificacion

disefio del

incluyen los riesgos que|del sistema, se evita ser

afectan a las
interesadas relevantes

partes|reactivo

Nota: Elaborado con datos tomados de ETSEIB “Implantacidon de un sistema de gestién de la calidad segun UNE-EN-ISO 9001:2015 en
una empresa de fabricacion de griferia, (p. 25), 2016, Barcelona.
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Cuadro 5
Cuestionario (Resultados Globales)

NIVEL DE
No. PREGUNTA
EJEMPLOS DE EVIDENCIAS MADUREZ
Gestion de |os procesos - generalidades 1(2(3|4
Mapa de Procesos. Manual de Gestion. Matrices de Procesos. Matrices de
1 ¢Se han establecido los criterios para la identificacion de los procesos, sulInteraccion de Procesos vs Requisitos de la Norma para un Sistema de Gestidn de
secuencia e interaccion? la Calidad. Descripcion de entradas y salidas de los Procesos. Diagramas de
Tortuga para Procesos.
Estan descritas las actividades, métodos y parametros operacionales apropiados Echas de Fi‘rpcesu. D\agram‘as ?e Proceso. I-:’rrtucedlm\eglms DE:BCHPI\VDS d‘e fos
2 (incluyendo puntos criticos para el control de los procesos, teniendo en cuenta el rocesos. Flujogramas. Carteles. Instrucciones Técnicas. Criterios Operacionales.
tamafio y la naturaleza de la organizacion, con el fin de apoyar su eficiencia y
eficacia?
; 4Los procesos contratados extemamente son controlados al igual que ¢ resto de Identificacidn de Procesos Extemos. Determinacidn de Controles para Procesos
los procesos, afin de asequrar su eficiencia y eficacia? Coniratados Extemamente.
4 |¢5e identifican los recursos materiales necesarios para la ejecucion eficaz y[Fichas de Procesos. Diagramas de Procesos. Fichas de Equipos. Fichas de
eficiente de cada proceso? Materiales. Inventarios de Equipes.
Indicadores de Procesos. Cuadros de Mando Integral. Gréficos de Control de
5 ;Se disponen de métodos para el seguimiento, la medicion, la mejora y la gestidn|Procesos. Acciones de Mejora. Acciones Correctivas/Preventivas. Control del
del riesgo de los procesos y de sus interrelaciones? Proceso. AMFE de Procesos. Simplificacion o Reingenieria de Procesos. Equipos
de Mejora. 55. 6 Sigma. Lean Manufacturing.
Nivel Promedio de Madurez
Planificacion y control de los procesos
5 iLa d\re_ccmn se implica en la determmac’mn. p\amﬁcacmn y a\mean_'l‘\enm con la (Grupos de Trabajo. Reunionss de Mejora. Revsi6n por la Direccién.
estrategia de los procesos de la organizacidn, asi como en su descripcion y control?|
(La direccién considera a los diferentes grupos de interés para planificar yAnéhsws del Mercado o Sector de Actividad. Encuestas de Satisfaccidn a Clientes.
7 |determinar las actividades necesarias en los procesos para la obtencién de los E”C”maf a las Personas de la Organizacion. Andlisis de Indicadores de) 4
productas y senicios? Desempefio. Resultados Esperados y Expectativas.
. . |Mapa de Procesos. Manual de Gestion. Matrices Interrelacion de Procesos vs
3 ila es’truclura de procesos de”\a organizacion cubre \?s act\wdadgs de planificacion, Requisitos Aplicables de la Norma para un Sistemas de Gestion de la Calidad | 1
provisidn de recursos, realizacion del producto y revisidn y medicion? Recursos Necesarios. Métodos Operativos a aplicar, de Medicidn y Andlisis.
Ejemplos de informacidn (til a generar y recabar por los procesos de planificacidn:
iLos procesos de planificacidn y control de la organizacion recaban y generan la|Datos del Entomo de la Organizacidn. Previsiones de los Mercados o Sectores de
9 |informacién apropiada para contribuir a la eficacia y eficiencia del resto de los|ActMdad a Corto y Largo Plazo. Riesgos Financieros y de otro tipo. Requisitos
procesos? Legales y Reglamentarios. Actividades Intemas. Necesidades y expectativas de su
Personal.
10 ¢ Se identifican las necesidades de cambios y de nuevas tecnologias (innovacicn en Nuevas Infraestucturas. Nusvos Equipos. Nusvos Wétados de Trabjo.
los procesos?
Nivel Promedio de Madurez
Responsabilidad y autoridad relativa a los procesos
11 |;Se han determinado los responsables de los procesos? Fichas de Procesos. Diagramas de Procesos
Cuentan los reponsables de los procesos con las competencias apropiadas para la
12 ;eslm’n de los ;0099037 p P prop P Fichas de Personal. Descripciones de Cargos.
Conoce cada responsable |a misidn de su proceso y los indicadores de medida de . .
13 :smsf' P P Y Acceso a la Informacian. Fichas de Personal. Planes de Formacion.
14 ¢bxste coordingcidn ent_re los d!ferentes respanszbles de los procesos que se Grupos de Mejora. Comités de Gestidn. Canales de Comunicacidn Intema.
encuentran directamente interrelacionados?
Se han det b bilidad toridades v funci todas | Fichas de Proceso. Diagrama de Procesos. Fichas de Personal. Catalogo de
15 |¢ & han int o s [el'nr ién d ‘PS' ’ ¥ Tunciones para todas fas Competencias. Fichas del Puesto. Manual de Gestidn con responsabilidades y| 1
personas que intenvienen en la gestidn del proceso? autoridades.
Nivel Promedio de Madurez
Gestion del riesgo, evaluacion del d pefio y mejora en los procesos
" ;Se analizan los riesgos del procesa y su cc a las oportunidades de la|Procedimiento para la Gestidn del Riesgo y Oportunidades en los Procesos. AMFE
organizacion? de Procesos.
17 | 58 dlani den ol ratar | " , Planes de Mitigacion del Riesgo. Auditorias a la Gestion del Riesgo. Acciones
¢ Se planifican y se emprenden planes para tratar los posibles riesgos Corectivas a Planes de Mitigacién.
" ¢ Se tienen estructurados métodos de supervisidn, medicion y evaluacidn de los Objetivos e Indicadores de Desempefio. Cuadros de Mando Integral. Grafico de
procesos? Control de Procesos.
. . Procedimiento para la Gestion de Cambios. Control del Proceso. Fichas de
19 |;Existe un método para el control de los cambios que el proceso podria enfrentar?  |prycagqs.
2 ¢ Se detectan las oportunidades de mejora en los procesos y se establecen planes Analisis y Deteccion de Riesgos. Planificacion de la Mitigacidn del Riesgo. AMFE
para su realizacion? de Proceso. Auditorfa a la Gestidn del Riesgo
Nivel Promedio de Madurez
Total Nivel Promedio de Madurez
Nota: Construccion propia, 2018, Caracas.




Cuadro 6
Total Nivel de Madurez

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

OBSERVACIONES

Gestidn de los procesos, generalidades

Sin observaciones

Planificacion y control de los procesos

Sin obsemvaciones

Respansabilidad y autoridad relativa a los procesos

Sin observaciones

= lealrs | =

Gestion del riesgo, evaluacion del desempefio y mejora en los procesos

Sin observaciones

Total Nivel de Madurez

1
1
1
1
1

Nota: Elaborado con datos tomados del Cuadro 5 “Cuestionario”, 2018, Caracas.

Total Nivel de Madurez

Gestion de los procesos,

Gestiondelriesgo,
evaluacion del

generalidades

desempefioy mejora en
los procesos

/S\HMWLU'I

N
/

Responsabilidad y

autoridad relativa a los

Procesos

Planificaciony controlde
los procesos

Grafico 1. Total nivel de madurez. Elaborado con datos tomados del Cuadro 6. “Total nivel
de madurez”, 2018, Caracas.

Analisis Global de los Resultados

Segun los resultados obtenidos del cuestionario elaborado para

realizar el diagnostico que establezca el nivel de madurez actual de la

Central Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de

Clinicas Caracas, C.A. (HCC), en lo que respecta al cumplimiento de la

Norma ISO 9001:2015, se evidencio la siguiente situacion:

1. Actualmente la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico

Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) carece del

establecimiento, implementacion y mejora de los procesos para la
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prestacion conforme de los productos y servicios que ofrece, es
decir, la ejecucion de un producto/prestacion de un servicio debe
llevarse a cabo mendiante procesos planificados previamente
como garantia de que va a concluir de forma conforme, de que se
van a cumplir los objetivos de calidad marcados y de que se va a
conseguir la satisfaccion del cliente, asi como también, su
secuencia Yy la interaccion entre los mismos, evidenciado en la
ausencia del Mapa de Procesos del Hospital de Clinicas Caracas,
C.A. (HCC) y el de la Central de Esterilizacion de Material
Quirdrgico Reusable respectivamente.

Segun el tamafio y la naturaleza del area que fue objeto del
estudio, solo se evidenciaron instrucciones técnicas Yy
descripciones de procesos.

Carencia de documentos que avalen controles necesarios para los
procesos contratados externamente.

Inexistencia de un control de inventario formal de los materiales,
insumos y equipos de trabajos que se utilizan en la Central
Esterilizacion de Material Quirargico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

Ausencia de indicadores de gestion (ejemplo: efectividad,
eficiencia, perspectiva del cliente, perspectiva de procesos) que
permitan medir la capacidad, ejecucion eficaz y eficiente de los
procesos.

Hay ausencia de la existencia de documentacion correspondiente a
las descripciones de cargo, a objeto de que el personal que labora
en la Central Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) pueda conocer cuales
son sus actividades, responsabilidades, capacidades, limitaciones,

mision del proceso que lleva a cabo, los riesgos implicitos del
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proceso, quiénes son sus clientes internos y externos, sus
proveedores y las autoridades correspondientes.

7. Hacen falta acciones que permitan evidenciar el abordaje de los
riesgos y oportunidades de la Central de Esterilizacion de Material
Quirurgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC).
Dentro de las opciones para abordar riesgos podemos citar: la
eliminacion de las fuentes de riesgo, cambio de las probabilidades
o las consecuencias, entre otras. En relacion a las oportunidades
tenemos: nuevas practicas, utilizacion de nuevas tecnologias y la
apertura hacia nuevos mercados.

8. Para evaluar el desempefio se debe implementar métodos de
seguimiento, medicion y analisis necesarios para asegurar
resultados confiables del producto o servicio final ofrecido por la
Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) los cuales no se llevan a
cabo.

9. Carencia de informacion documentada como evidencia de
realizacion de encuestas de satisfaccion del cliente,
retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, entre otros.

10.Inexistencia de Acuerdos de Niveles de Servicios.

11.Necesita establecer criterios para las auditorias, no se demostraron
resultados de auditorias previas, ni la existencia de una
planificacion, implementacion y mantenimiento de programas de
auditorias que incluyan: frecuencia, métodos, responsabilidades,
informes, entre otros, los cuales son de gran importancia para un
area tan sensible de una institucion de salud como lo es la Central

de Esterilizacion de Material Quirtrgico Reusable.
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12.Ausencia de evidencias de las acciones necesarias que permitan
corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados, igualmente
acciones correctivas y preventivas debidamente documentadas.

13.Falta de uniformidad en los formatos que contienen la informacion
documentada. No existe una biblioteca virtual donde publicar la
documentacion a fin de que esté disponible para la consulta del
personal que laboran en la Central de Esterilizacion de Material
Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC).
La informacion existente no se encuentra protegida
adecuadamente, no se identifica si la documentacién es publica,
confidencial, restringida o privada y no hay un control de versiones.

14.Necesidad de personal técnico y especializado, segun los
indicadores de “Egresos” generados por la Gerencia de Talento
Humano, durante el periodo comprendido entre Octubre vy
Diciembre 2017.

15.Inexistencia de una biblioteca virtual de documentos, que permita
mantener digitalizada la informacion documentada existente en una
base de datos disponible en Internet y pueda ser consultada a
través de la red.

Metodologia para identificar los principales procesos gue intervienen en

el Sistema de Gestion de la Calidad

La metodologia utilizada para identificar los principales procesos que

intervienen en el Sistema de Gestidén de la Calidad es la “Metodologia de

Mejora Continua”.

La Metodologia de Mejora Continua promueve el cumplimiento de

algunos principios de aceptacién universal que forman parte de su marco

conceptual como lo son:
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e Principio de Racionalidad: organizar alrededor de productos finales;
eliminar aquellas actividades que no agreguen ningun valor; reducir el
tiempo de ejecucion en todos los pasos del proceso; utilizar la
tecnologia apropiada para mejorar notablemente el proceso.

e Principio de Enfoque Sistémico-Integridad o Conjunto: hacer que
aquellos que utilizan el producto o servicio final (usuarios finales)
ejecuten el proceso; ubicar recursos dispersos que realicen
actividades de un producto determinado en unidades productivas, etc.

e Principio de Coordinacién: coordinar actividades paralelas en lugar
de integrar sus resultados.

e Principio de Prevision: poner el punto de decision donde el trabajo
es realizado y desarrollar controles en el proceso; capturar informacion
una sola vez y en sus origenes; cuestionar todo, etc.

e Principio de Control: hacerlo bien la primera vez, asegurar la calidad
de la fuente, el mejor momento para corregir una falla es cuando

sucede, no después; focalizarse en los resultados y en los objetivos.

El siguiente esquema metodoldgico permitira de manera ordenada y
sistematica, identificar, disefiar, revisar o actualizar los procesos de la Central
de Esterilizacion de Material Quirargico Reusable del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A. (HCC) modernizarlos y documentarlos aplicando tecnologias,
tendencias, cumplimiento normativo y mejores practicas para dar soporte al

esquema de servicio de la institucion.
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DIAGNOSTICAR

.
@ a =

Figura 13. Etapas de la metodologia de mejora continua. Elaborado con datos tomados
de “Influencias del Ciclo PDCA de mejora continua de las normas ISO” por Jorge Jimeno
Bernal. Grupo PDCA Home, 2016. Madrid.

1.

Fase Diagnosticar: investigacion y revision del histérico de
documentos de los procesos, levantamiento de la situacion actual
(proceso actual), elaboracion de un informe diagndstico y presentacion
del informe diagnostico.

Fase Analizar: levantamiento de informacion detallada (datos
estadisticos y registros), andlisis de los datos/registros vs situacion
actual, identificacion de puntos criticos de atencion y elaboracion de
un informe de resultados del analisis de los datos/registros.

Fase Disefar: disefio de la solucién (mapa de procesos, estructuras,
manuales, etc), presentacion de la solucion propuesta, establecimiento
del plan actividades para la atencién de puntos criticos, identificacién
de las actividades para canalizar en el proceso que corresponda y
presentacion de la solucion desarrollada.

Fase Implementar: coordinar la implantacién, elaboracion de
comunicado de implantacion, despliegue de la soluciéon desarrollada,
elaboracion del informe post-implantacion y presentacion del informe
post-implantacion.

Fase Asegurar: validacion de las soluciones implantadas, elaboracion

de in informe de validacion y presentacion del informe de validacion.
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Cuadro 7
Plan de Gestion / Accién con los requerimientos necesarios para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad

ITEM DE ACCION

ENERO 2018 FEBRERO 2018 MARZO 2018 ABRIL 2018

RESPONSABLES

Detalle de Planificacion
0 [CAPACITACION DEL PERSONAL
1. Charla Informativa "Implementacion del Sistema de Gestidn de la
Calidad ISO 9001-2015".
(Personal de la Central de Esterilizacion de Material Quirdrgico
Reusable y de la Gerencia de Procesos del Hospital de Clinicas
Caracas, C.A_ (HCC).
3. Ubicar a la Central de Esterilizacidn de Material Quirlrgico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) en la ruta de
la Calidad y definir el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.
4 |CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 |Comprensidn de la organizacion y de su contexto.

1. Determinar, contralar y revisar aspectos internos vy externos para
lograr los objetivos del Sistema de Gestidn de la Calidad.

4.2 |Comprensidn de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
1. Implementar procedimientos para determinar, seguir y revisar la
informacion de las partes interesadas y sus requisitos.

4 3 |Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad.

1. Determinar v documentar el alcance del Sistema de Gestidn de
la Calidad.

4 4 |Sistema de gestidn de |la calidad y sus procesos.

1. Establecer, documentar, implementar., mantener y mejorar
continuamente un Sistema de gestidn de la Calidad, incluyendo los
procesos necesarios y sus interacciones.

5 |LIDERAZGO

5.1 |Liderazgo y compromiso.

1. Elaborar documento de compromiso y responsabilidad con el
Sistema de Gestion de la Calidad v con respecto al enfogue al
cliente.

2. Elaborar procedimiento de revision y seguimiento por parte de la
Direccidn ante el Sistema de Gestidn de |a Calidad.

5.2 |Politica
1. Establecer, implementar y mantener la Politica de Calidad, la
cual debe documentarse, ser comunicada, comprendida, estar
disponible v aplicada.

5.3 |Roles, responsabilidades v autoridades de |a organizacidn
1. Asignar, comunicar ¥y hacer entender en la Central de
Esterilizacian de Matenal Quirirgico Reusable y de la Gerencia de
Procesos del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) los
responsables y autoridades para lograr la conformidad y desempefio
del Sistema de Gestidn de la Calidad, |a satisfaccidn del cliente y la
eficiencia de los procesos.
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Cuadro 7 (cont.)

6 |PLANIFICACION

6.1 |Acciones para abordar riesgos y oportunidades
1. Planificar el Sistema de Gestidn de la Calidad tomando en cuenta
las cuestiones referidas a los riesgos. los factores ambientales y la
practica médica.
2. Determinar los riesgos y oportunidades al implementar el
Sistema de Gestidn de la Calidad.
3. Planificar las acciones para abordar los riesgos y oportunidades.
4 Planificar e implementar las acciones en los procesos del
Sistema de Gestidn de |a Calidad.
5_ Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

6.2 |Objetivos de la calidad y planificacidn para lograrlos
1. Establecer y documentar los objetivos de la calidad.
2. Planificar cdmo se van a lograr los objetivos de la calidad.

6.3 |Planificacidn de los cambios
1. Elaborar procedimiento que permita la planificar los cambios a
realizarse dentro del Sistema de Gestidn de la Calidad.

7 |APOYO

7.1 |Recursos
1. Elaborar procedimiento para determinar los recursos (personas),
infraestructura, ambiente, conocimientos del area vy de seguimiento
vy medicidn necesarios para el establecimiento, implementacidn,
mantenimiento v mejora continua del Sistema de Gestion de la
Calidad.

7.2 [Competencia
1. Desarrollar y documentar Descriptivo de Cargos para determinar y
evaluar formacidn académica, nivel de experiencia, competencias,
etc del personal que labora dentro de la Central de Esterilizacidn de
Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A.
(HCC).

7.3 |Toma de conciencia
1. Realizar mesas de trabajo para determinar el nivel de
conocimiento vy toma de conciencia que tiene el personal de la
Central de Esterilizacion de Material Quinirgico Reusable del
Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) sobre cudl es la politica
de calidad, objetivos de calidad, su contribucion a la eficacia del
Sistema de Gestidn de la Calidad y las implicaciones que conlleva
el incumplimiento de los requisitos.

7.4 [Comunicacidn

1. Elaborar un Plan de Comunicacidn dentro de la Central de
Esterilizacion de Material Quirirgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC) dénde se informe todo lo relacionado
con el Sistema de Gestidn de la Calidad.
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Cuadro 7 (cont.)

7.5 |Informacidn documentada
1. Elaboracién y actualizacién de la documentacidn requerida para
la implementacidn del Sistema de Gestidn de la Calidad.
2. Determinar los estandares a ser utilizados para los documentos
requeridos por el Sistema de Gestidn de la Calidad.
3. Verificar que la documentacidén generada vy requerida por el
Sistema de Gestibn de la Calidad se encuentre archivada,
disponible para su uso y protegida adecuadamente.

8 |OPERACION

8.1 |Planificacidn y control operacional
1. Elaborar Plan de Implementacién y Control de los Procesos
necesarios para cumplir con los requisitos.

8.2 |Requisitos para los productos y servicios
1. Elaborar Encuesta de Satisfaccion de Clientes Internos y
Externos, para obtener retroalimentacidn acerca de la eficacia y
eficiencia de los productos y semnvicios ofrecidos.
2. Elaborar Instructivo sobre los requisitos (legales v reglamentarios
o necesarios por la Central de Esterilizaciénde Material Quirdrgico
Reusable del Hospital de Clinicas Caracas, C.A. (HCC) para los
productos y servicios ofrecidos a los clientes.
3. Elaborar e implementar procedimiento que asegure la capacidad
de cumplimiento de los requisitos para los productos vy semicios que
se van a ofrecer a los clientes.

8.3 |Disefio y desarrollo de los productos y servicios
1. Planificar, elaborar, implementar y mantener procedimiento de
disefio, desarrollo y actualizacién de sus productos y semvicios.
apegado a la dinamica actual de la economia del pais.
2. Realizar Informe para plasmar los controles, controles de cambio,
verificaciones y validaciones aplicados al procedimiento de disefio,
desarrollo y actualizacidn de productos y semnvicios

8.4 |Control de los procesos, productos y semvicios suministrados externamente
1. Elaborar e implementar procedimiento para la seleccidn,
evaluacidn y seguimiento del desempefio de proveedores externos.

8.6 |Produccidn y provisidn del servicio
1. Elaborar e implementar procedimiento para controlar los
productos generados y servicios ofrecidos en la Central de
Esterilizacidn de de Material Quirirgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC).

8.6 |Liberacion de los productos y senvicios
1. Disefiar entregable donde se evidencie la conformidad con los
criterios de aceptacién vy la trazabilidad a las personas que
autorizan la liberacion de los productos y semvicios.
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Cuadro 7 (cont.)

8.7

Control de las salidas no conformes

1. Elaborar e implementar procedimiento que permita asegurar la
conformidad de los productos y servicios ofrecidos al cliente asi
como identificar y controlar la salida de productos no conformes.

EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1

Seguimiento, medicion, analisis y evaluacian

1. Disefiar, realizar y analizar los resultados de Encuestas de
Satisfaccidn de Clientes vy Ewvaluacidn de Desempefio de
Proveedores.

9.2

Auditoria Interna

1. Realizar planficacion semestral de Auditorias Internas de Calidad.

2. Cumplir con las Audtorias Internas de Calidad ya planificadas vy
generar los Informes de Auditorias respectivos que suministren los
datos necesarios en cuanto a la evolucidn del Sistema de Gestidn
de la Calidad I1SO 9001:2015 implantado.

9.3

Revisién por la direccidn

1. Realizar mesas de trabajo con la Direccion donde se muestre y
se discuta los Informes de Gestidn generados por la de Central de
Esterilizacidn de de Material Quirirgico Reusable del Hospital de
Clinicas Caracas, C.A. (HCC) en cuanto al desempefio vy la eficacia
del Sistema de Gestidn de la Calidad SO 9001:2015 implantado.

2. Generar las Minutas de Trabajo correspondiente con las
decisiones y acciones tomadas con el Sistema de Gestign de la
Calidad relacionadas especificamente con oportunidades de mejora,
necesidades de cambio, necesidades de recursos. entre otras.

10

MEJORA

101

Generalidades

1. Generar los entregables necesarios para documentar las
acciones tomadas que permitan corregir, prevenir o reducir los
efectos no deseados, las mejoras realizadas para el desempefio y
la eficacia del Sistema de Gestidn de |a Calidad.

Mo conformidad y accidn correctiva

1. Elaborar e implementar procedimiento que permita evaluar las
acciones para eliminar las causas de las no conformidades
presentadas.

Mejora continua

1. Participar activamente en mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacidn y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Nota: Construccidn propia, 2018, Caracas.
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CAPITULO V: PROPUESTA

(Ver archivo “Propuesta”)
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

A partir de un andlisis de la situacion actual realizado a la Central de
Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable del Hospital de Clinicas
Caracas se logré identificar las debilidades, amenazas, fortalezas y
oportunidades que presenta la misma para emprender las acciones a
tomar.

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la
Norma ISO 9001:2015 permitird cumplir con los estandares de calidad
qgue requieren, asi como también planificar las acciones que sean
necesarias para abordar los riesgos en que pueda incurrir la Central
de Esterilizacion.

Se logré determinar cudl es la informaciébn que debe disponer la
Central de Esterilizacion para poder cumplir con los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015 para lo cual se elabor6 una Lista de
Verificacion de los Requisitos de la Documentacion.

Para la Central de Esterilizacion, la Norma ISO 9001:2015 constituye
una estrategia para monitorear el desempeiio de los procesos y la
calidad de los productos y servicios que esta ofrece, ademas de los
canales de comunicaciéon para garantizar la satisfaccion de los
clientes.

A través del mapa de procesos de la Central de Esterilizacion se logré
determinar los procesos claves, subprocesos y las actividades que

desencadenan cada uno para un mayor control, ademas de visualizar
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la interrelacion de éstos procesos con las otras areas del Hospital de
Clinicas Caracas.

Se determinaron las etapas a seguir para la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015
a hacer utilizada en la Central de Esterilizacion.

La practica del mejoramiento continuo mediante la adopcién de la
Norma ISO 9001:2015 permitira a la Central de Esterilizacion la
aplicacion de la técnica de pensamiento critico para la solucion de
problemas y la gestion del riesgo, generando un comportamiento
proactivo en la identificacion y control de riesgos potenciales en cada
etapa del ciclo de vida del producto.

Es necesario que el equipo de trabajo de la Central de Esterilizacion
cuente con los conocimientos necesarios para garantizar el buen
desempefio y rendimiento para la eficacia del Sistema de Gestion de
la Calidad.
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Recomendaciones

e Enfatizar el compromiso que tiene la Alta Direccién del Hospital de
Clinicas Caracas, porque de ellos dependen los recursos humanos,
técnicos y financieros necesarios para llevar el proyecto de
implementacion hasta su culminacion.

e Conformar dentro de la Central de Esterilizacion de Material
Quirdrgico Reusable un equipo de trabajo dedicado al desarrollo de
las actividades a realizar antes, durante y después de la
implementacion.

e Realizar dentro del Hospital de Clinicas Caracas un programa de
concientizacion de la Norma ISO 9001, como mecanismo para
comunicar a todos los empleados de la organizacion el objetivo y las
bondades de la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad
ISO 9001:2015.

e Desarrollar siguiendo las orientaciones aqui plasmadas la
documentacion necesaria para la implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad ISO 9001:2015.

e Crear el sistema mas conveniente segun la estructura de la Central de
Esterilizacion de Material Quirdrgico Reusable para controlar los
documentos generados de cdmo gestionar su creacion, aprobacion,
distribucion, revision, almacenamiento, etc.

e Participar activamente en la mejora continua del Sistema de Gestion
de la Calidad ISO 9001:2015 a implementarse.
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ANEXOS

Anexo 1: Cuestionario para recoleccion de datos

U CA B ‘ Universidad Catdlica
ANDRES BELLO
UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICERRECTORADO ACADEMICO
FACULTAD DE INGENIERIA

DIRECCION DE POSTGRADO
POSTGRADO EN SISTEMAS DE LA CALIDAD

Trabajo Especial de Grado

S.G.C. BAJO LOS REQUISITOS DE LA NORMA 1SO 9001:2015
CENTRAL DE ESTERILIZACION MATERIAL QUIRURGICO REUSABLE
DEL HCC

El presente cuestionario pretende determinar aspectos importantes referidos
al diagnostico de la situacién actual de la Central de Esterilizacion de
Material Quirargico Reusable del HCC, en lo que respecta al cumplimiento de

la norma ISO 9001:2015.

Agradezco su colaboracion al contestar todas las preguntas que alli se le

presentan.

Gracias por su colaboracién.
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Instrucciones:

1. Por favor lea cuidadosamente cada una de las preguntas que se le
presentan a continuacion.

2. Segun su experiencia en el area, manifieste su opinién de acuerdo a
cada pregunta.

3. Responda todas las preguntas. De ser posible no deje ninguna en
blanco.

4. La informacién suministrada es para fines académicos y es

estrictamente confidencial.
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Cuestionario:

NIVEL DE
- ERECUNIZ EJEMPLOS DE EVIDENCIAS MADUREZ
Gestion de los procesos - generalidades 1(2(3|4|5

;Se han establecido los criterios para la identificacién de los procesos, su
secuencia e interaccion?

Mapa de Procesos. Manual de Gestion. Matrices de Procesos. Matrices de
Interaccién de Procesos vs Requisitos de la Norma para un Sistema de Gestidn de
la Calidad. Descripcidn de entradas y salidas de los Procesos. Diagramas de
Tortuga para Procesos.

;Estan descritas las actividades, métodos y pardmetros operacionales apropiades
(incluyenda puntos criticos para el control de los procesos, teniendo en cuenta el

Fichas de Proceso. Diagramas de Proceso. Procedimientos Descriptivos de los
Procesos. Flujogramas. Carteles. Instrucciones Técnicas. Criterios Operacionales

2 M o .

tamafio y |a naturaleza de la organizacidn, con el fin de apoyar su eficiencia y|

eficacia?

;Los procesos contratados extemamente son controlados 2l iqual que el resto de Identificacion de Procesos Externos. Determinacion de Controles para Procesos
3 Contratados Externamente.

los procesos, a fin de asegurar su eficiencia y eficacia?

4 ¢Se identifican los recursos materiales necesarios para la ejecucidn eficaz
eficiente de cada procese?

Fichas de Procesos. Diagramas de Procesos. Fichas de Equipos. Fichas de
Materiales. Inventarios de Equipos.

:Se disponen de métodos para el seguimiento, la medicidn, la mejora y la gestién
del riesgo de los procesos y de sus interrelaciones?

Indicadores de Procesos. Cuadros de Mando Integral. Gréficos de Control de
Procesos. Acciones de Mejora. Acciones Comectivas/Preventivas. Control del
Proceso. AMFE de Procesos. Simplificacion o Reingenieria de Procesos. Equipos
de Mejora. 55. 6 Sigma. Lean Manufacturing.

Nivel Promedio de Madurez|

Planificacion y control de los procesos

d e planin

5 ¢La direccion se implica en la planificacidn y con la
estrategia de los procesos de |a organizacidn, asi como en su descripcion y control?

Grupos de Trabajo. Reuniones de Mejora. Revisidn por la Direccidn.

¢La direccidn considera a los diferentes grupos de interés para planificar v

Analisis del Mercado o Sector de Actividad. Encuestas de Satisfaccidn a Clientes.

7 |determinar las actiidades necesarias en los procesos para la obtencion de los|ENCUEstas a las Personas de la Organizacion. Andlisis de Indicadores de
productos y servicios? Desempefio. Resultados Esperados y Expectativas.

) . .. |Mapa de Procesos. Manual de Gestion. Matrices Interrelacidn de Procesos vs

g |éLaestructura de procesos de la organizacion cubre las actividades de planficacion, Requisitas Aplicables de la Norma para un Sistemas de Gestién de la Calidad.
provisidn de recursos, realizacion del producto y revision y medician? Recursos Necesarios. Métodos Qperativos a aplicar, de Medicién y Andlisis-

Ejemplos de informacidn Gtil a generar y recabar por los procesos de planificacian:

;Los procesos de planificacién y control de Ia organizacidn recaban y generan |a|Datos del Entomo de la Organizacidn. Previsiones de los Mercados o Sectores de

9 |informacién apropiada para contribuir a la eficacia y eficiencia del resto de los|Actividad a Corto y Largo Plazo. Riesgos Financieros y de otro tipo. Requisitos

procesos?

Legales y Reglamentarios. Actividades Internas. Necesidades y expectativas de su
Personal.

10 ¢ Se identifican las necesidades de cambios y de nuevas tecnologias (innovacidn en
los procesos?

Nuevas Infraestructuras. Nuevos Equipos. Nuevos Métodos de Trabajo.

Nivel Promedio de Madurez|

Responsabilidad y autoridad relativa a los procesos

11 |;Se han determinado los responsables de los procesos?

Fichas de Procesos. Diagramas de Procesos.

¢ Cuentan los reponsables de los procesos con las competencias apropiadas para la

12 gestidn de los procesos? Fichas de Personal. Descripciones de Cargos.
Conoce cada responsable la misidn de su proceso y los indicadores de medida de . ”
13 gslos'? a M ¥ Acceso a la Informacidn. Fichas de Personal. Planes de Formacidn.
iExiste coordinacidn entre los diferentes responsables de los procesos que se . . . .
14 ancuentran directamente intemrelacionados? Grupos de Mejora. Comités de Gestidn. Canales de Comunicacidn Intema
Se han det ol biidad toridad funci todas | Fichas de Proceso. Diagrama de Procesos. Fichas de Personal. Catdlogo de
45 |¢=® han determinado fas responsablidades, aulondades y lunclones para todas las Competencias. Fichas del Puesto. Manual de Gestién con responsabilidades y|

personas que intervienen en la gestidn del proceso?

autoridades.

Nivel Promedio de Madurez|

Gestion del riesgo, del d fio y mejora en los procesos
P

;Se analizan los riesgos del proceso y su contribucidn a las oportunidades de la

Procedimiento para la Gestidn del Riesgo y Oportunidades en los Procesos. AMFE

16 organizacion? de Procesos.
17 |, Se dlanifi den pl | bles ri 5 Planes de Mitigacion del Riesgo. Auditorias a la Gestidn del Riesgo. Acciones
¢ Se planifican y se emprenden planes para tratar los posibles riesgos? Corectivas a Planes de Mitigacion
18 ;Se tienen estructurados métodos de supendsin, medicion y evaluacion de los|Objetivos e Indicadores de Desempefio. Cuadios de Mando Integral. Gréfica de
procesos? Control de Procesos.
Procedimiento para la Gestion de Cambios. Control del Proceso. Fichas de
19 |¢Existe un método para el control de los cambios que el proceso podria enfrentar?  |pyoracos
20 ;5 detectan las oportunidades de mejora en los procesos y se establacen planes|Andlisis y Deteccidn de Riesgos. Planificacion de la Mitigacidn del Riesgo. AMFE

para su realizacian?

de Proceso. Auditoria a la Gestidn del Riesgo

Nivel Promedio de Madurez|

Total Nivel Promedio de Madurez|




Anexo 2: Validacion del cuestionario para recoleccion de datos

FECHA
Abrnl 2018
JUICIO DE EXPERTO
DATOS DE IDENTIFICACION
Nombre(s) y Apellido(s) N° C.I. N CIV Profesion
Aydelin Sanchez Ramirez 10.792.558 | 117.416 Ingeniero Industiral
JUICIO

ltems Claridad Adaptacion Eficiencia Tiempo de Respuesta
1 51 51 Si Si
2 Si Si Si Si
3 Si Si Si Si
4 Si Si Si Si
5 Si Si Si Si
6 Si Si Si Si
7 Si Si Si Si
8 Si Si Si Si
9 Si Si Si Si
10 Si Si Si Si
11 Si Si Si Si
12 Si Si Si Si
13 Si Si Si Si
14 51 51 Si Si
15 Si Si Si Si
16 Si Si Si Si
17 Si Si Si Si
18 Si Si Si Si
19 Si Si Si Si
20 Si Si Si Si

FIRMAS
Elaborado por Aprobado por
Mombre(s) y Apeliido(s) Nombre(s) y Apellido(s)
Magaly T. Hernandez A. Aydelin Sanchez Ramirez
Firma Firma
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