U CAB Universidad Catélica
ANDRES BELLO

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICERRECTORADO ACADEMICO
ESTUDIOS DE POSTGRADO
AREA DE INGENIERIA
POSTGRADO EN SISTEMAS DE LA CALIDAD

PROPUESTA DE UN MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD PARA LOS
LABORATORIOS CLINICOS EN VENEZUELA.

Presentado por:

Azuaje Delgado, Biannelis Coromoto

Para optar al titulo de
Magister en Sistemas de la Calidad

Tutor
Msc. Ing. Efrain Alvarado

Caracas, enero de 2018



UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICERRECTORADO ACADEMICO
ESTUDIOS DE POSTGRADO
AREA DE INGENIERIA
POSTGRADO EN SISTEMAS DE LA CALIDAD

PROPUESTA DE UN MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD PARA LOS
LABORATORIOS CLINICOS EN VENEZUELA.

Presentado por:

Azuaje Delgado, Biannelis Coromoto

Para optar al titulo de
Magister en Sistemas de la Calidad

Tutor

Msc. Ing. Efrain Alvarado

Caracas, enero de 2018

UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO



VICERRECTORADO ACADEMICO
ESTUDIOS DE POSTGRADO
AREA DE INGENIERIA
POSTGRADO EN SISTEMAS DE LA CALIDAD

CARTA DE ACEPTACION DEL TUTOR

Por la presente hago constar que leido el proyecto de trabajo de grado de
Maestria presentado por la estudiante Biannelis Coromoto Azuaje Delgado, titular
de la cedula de identidad 17.303.302, para optar al titulo de Magister en Sistemas
de Calidad, cuyo titulo es: Propuesta de un modelo de gestion de la calidad
para los laboratorios clinicos en Venezuela. Y manifiesto que cumple con los
requisitos exigidos por la Direccion de Postgrado de la Universidad Catdlica
Andrés Bello, y que por lo tanto lo considero apto para ser evaluado por el jurado

gue se decida evaluar a tal fin.

En la ciudad de caracas a los 10 dias del mes de enero de 2018

Msc. Ing. Efrain Alvarado
Cl: 13.201.037



DEDICATORIA

A Dios, por darme vida, salud y permitirme lograr esta nueva meta en mi
camino.

A mis padres por todo el amor carifio, confianza, apoyo y fortaleza brindada, sin
ellos no seria lo que soy.

A mis hermanas Biannis, Bialennis y en especial a mi hermana gemela
Biannelia, quien es el mejor regalo que me ha dado Dios y mis padres, gracias por
estar conmigo siempre, jte amo hermana!



AGRADECIMIENTOS

“Primordialmente a Dios, por darme sabiduria, paciencia y ayudarme a seguir
adelante a pesar de las adversidades; puedo decir que con dedicacion, constancia
y fe he logrado culminar con éxito otra carrera mas en mi vida.

A mi novio por estar conmigo, a pesar de la distancia, por apoyarme ayudarme,
motivarme y confiar en mi, gracias por la paciencia que me has tenido en este
tiempo jte amo mi vida!

A la Empresa Laboratorios Heiga C.A. por apoyarme desde el principio de mi
carrera, para seguir creciendo profesionalmente y poder impartir mis
conocimientos en dicha empresa..

A la Universidad Catolica Andrés Bello, por permitirme desarrollarme
profesionalmente en esta casa de estudios y decir con orgullo que soy ucabista.

A mis compafieros de postgrado en especial a Betty Naveda y Yohemys
Morales por brindarme su amistad, por su apoyo y motivacién desde el inicio de la
carrera por compartir sus conocimientos y experiencias. jGracias chicas por estar
alli!

Al director del Postgrado el profesor Luis Ramirez por ser una excelente
persona por su dedicacién y ayuda durante la realizacion del Trabajo de Grado.

A mi tutor el profesor Efrain Alvarado, quien dedico su tiempo y profesionalismo
para impartir sus conocimientos, orientarme y apoyarme para salir adelante con mi
trabajo de grado.

Muchas Gracias a todos...



U CAB Universidad Catélica
AMDRES BELLO
UNIVERSIDAD CATOLICA ANDRES BELLO
VICERRECTORADO ACADEMICO
ESTUDIOS DE POSTGRADO

AREA DE INGENIERIA
POSTGRADO EN SISTEMAS DE LA CALIDAD

PROPUESTA DE UN MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD PARA LOS
LABORATORIOS CLINICOS EN VENEZUELA.

Autor: Azuaje Delgado Biannelis Coromoto

Tutor: Msc. Ing. Efrain Alvarado
Ano: 2017
RESUMEN

La presente investigacion tiene como propuesta un modelo de Gestién de la
Calidad para los laboratorios clinicos en Venezuela. Los datos recolectados
corresponden a los laboratorios clinicos especializados del sector publico del
Distrito Capital de Venezuela. La indagaciéon se concentré6 en los modelos de
Sistemas de Gestion de la Calidad aplicados en los Laboratorios Clinicos. La
importancia que tiene la implementacién de esta norma en los laboratorios clinicos
radica en satisfacer los requerimientos y necesidades de los pacientes que acuden
al laboratorio con la finalidad de obtener un resultado confiable y exacto que ayude
al médico especialista en la evaluacion, tratamiento o diagndstico de la
enfermedad. Esto conlleva a presentar un estudio de la norma internacional 1SO
9001-2015, de las actualizaciones de esta norma, asi como las diferentes
practicas y estandares que existen y que logren armonizar los modelos del
sistema de gestion de la calidad implementados en los laboratorios clinicos del
sector salud y que puedan ser aplicados con el objetivo de gestionar los riesgos
operativos en los que se ven expuestas este tipo de organizaciones. La
investigacién estuvo enmarcada dentro la modalidad de caracter documental,
exploratorio y descriptivo para la formulacion de un modelo de Sistema de Gestion
de la Calidad para los laboratorios clinicos del Distrito Capital de Venezuela, se
realizd0 una revision bibliografica de la norma técnica que se relaciona con el
estudio (Norma ISO 9001: 2015), asi como profundizar la informacién necesaria
para el desarrollo de la investigacion.

Palabras Clave: Calidad, Salud, Gestion de la calidad, Laboratorio Clinico.
Linea de Investigacion: Sistemas de la Calidad
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INTRODUCCION

En el laboratorio clinico se efectian muchos procedimientos y procesos los
cuales deben llevarse a cabo de forma correcta para poder garantizar la exactitud
y la confiabilidad de los resultados de los andlisis clinicos, es importante tomar en
cuenta las necesidades o los requerimientos de los pacientes, para asi de esta
manera poder trabajar de forma adecuada manteniendo la calidad tanto en el
laboratorio internamente como en los resultados de los andlisis de los pacientes
para cumplir con un servicio de manera satisfactoria, ahora bien los Laboratorios
clinicos se encuentran con muchos competidores, lo cual requieren un cambio de
pensamiento, de cultura y disciplina centrada en la maximizacion de la calidad vy
asi de esta manera conseguir el reconocimiento necesario para presentarse como
laboratorios competitivos. El interés de la presente investigacion se basa en
¢.como plantear un modelo de gestion de la calidad para los laboratorios clinicos
en Venezuela basado en la norma internacional ISO 9001:20015?, el presente
trabajo estéa estructurado de la siguiente manera:

En el capitulo | EL PROBLEMA, se presenta el planteamiento del problema,
se formula el objetivo general y los objetivos especificos de la investigacion, se

presentan las razones que justificaron esta investigacion y el alcance de la misma.

El capitulo 1l, MARCO REFERENCIAL, consta de los antecedentes de la
investigacion, las bases teodricas y legales, asi como la presentacion de los

laboratorios clinicos y la definicion de los principales términos basicos.

En el Capitulo Ill, MARCO METODOLOGICO, se presenta el tipo y disefio
de investigacion, la poblacion y muestra, las técnicas para la recoleccion y analisis
de los datos, las fases en que se desarrollara el proyecto y la operacionalizacion
de las variables; asi como el cronograma y los recursos necesarios para llevar a

cabo la investigacion.



El Capitulo 1V, PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS, se
hace referencia a todos los hallazgos encontrados durante el curso de la

investigacion.

El Capitulo V, LA PROPUESTA se presenta el Sistema de Gestion de
calidad para los laboratorios clinicos en Venezuela realizada de acuerdo a los

resultados obtenidos.

El Capitulo VI, CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES se reflejan
todas las conclusiones que dan respuesta a los objetivos propuestos en este
trabajo y algunas recomendaciones que se deben seguir cuando se implementa

un modelo de gestion de la calidad como el propuesto en esta investigacion.

Finalmente se presentan las referencias bibliograficas consultadas y

algunos anexos que se consideraron de vital importancia.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

De acuerdo a lo sefialado por Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), el
planteamiento del problema consiste en el “Desarrollo de la idea en cinco
elementos: objetivos de investigacion, preguntas de investigacion, justificacion de
la investigacion, viabilidad de la investigacion y evaluacion de las deficiencias en el

conocimiento del problema” (Pag. 36).

En el presente capitulo se presenta el planteamiento del problema, su
formulaciéon y sistematizacion; objetivo general y especificos , alcance vy

delimitaciones de la investigacion.

El sistema de normalizacion se inici6 a partir de los afios 1950 sin embargo
se tenia escaso conocimiento en el temay las organizaciones que existian para
esa epoca manejaban las definiciones de control de calidad a través de sus
diferentes proovedores los cuales eran norteamericanos, llega un momento donde
el estado asume la necesidad de implementar politicas de desarrollo y de
tecnologias que ayudaron a desarrollar los primeros conceptos de calidad en el
pais, involucrando las normas de calidad adaptando y estandarizando las mismas
en el pais por medio de las Normas Internacionales de Calidad.

1.1. Planteamiento del Problema

De acuerdo a lo establecido por la Organizacién Mundial de la Salud OMS
(2013), la salud es el estado completo de bienestar fisico, mental, espiritual,
emocional, y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades; en
este sentido el laboratorio clinico juega un papel fundamental en la salud de las
personas ya que por medio de los examenes que se realizan en él, se puede
facilitar un aporte significativo al médico que permita dar con un diagnéstico claro y
preciso de la salud del paciente. Ahora bien si la gestion de la calidad es el

conjunto de las actividades que desarrolla la organizacion para facilitar la



operacion de su politica de calidad y dar cumplimiento a su mision y llevar la
misma a alcanzar el logro de su vision, mediante una metodologia sistematica que
la lleva hacia el mejoramiento continuo, se debe tomar en cuenta que se requiere
de una serie de herramientas que permitan mantener esta mejora y cumplir de

manera satisfactoria con los requerimientos de los clientes.

La Organizacion Mundial de la Salud (2016),establece que “Los laboratorios
en los que no se implemente un buen sistema de gestion de la calidad tienen
garantizados numerosos errores y problemas que podrian pasar inadvertidos. La
implementacion de un sistema de gestién de la calidad quizas no garantice un
laboratorio sin errores, pero ofrece la posibilidad de tener un laboratorio de alta
calidad que detecte los errores y evite que vuelvan a producirse” (pag.15). de
acuerdo a esto es importante que Los laboratorios clinicos en Venezuela cuenten
con la implementacion de un sistema de gestién de la calidad ya que esto les
permite tener una excelente planificacién de sus procesos, ejecucion, verificacion
y las acciones correctivas que se deben tomar sobre los mismos, lo cual es una
herramienta que ayuda a mejorar sus procesos operativos y técnicos asi como
adoptar nuevas metodologias sistematicas para resolver los problemas que
puedan presentarse cada dia , y de esta manera dar respuesta a las necesidades
gue se plantean en los diferentes centros de salud obteniendo seguridad en los

resultados.

Segun el estudio realizado por Garzon (2015), hace referencia que, en
Latinoamérica, durante muchos afios, los laboratorios clinicos implementaron la
norma ISO 9001:2008 para su sistema de gestién de calidad por procesos, lo que
se constituyo en un verdadero reto, ya que la norma como tal por no ser especifica
para los procesos del laboratorio, en algunos requisitos, era limitada en la
especificidad de los requerimientos de la norma, para las particularidades propias
del laboratorio.

Ahora bien, son pocos los laboratorios clinicos que implementan un sistema

de gestion de la calidad , reconociendo que es importante tomar en cuenta las



necesidades o los requerimientos de los pacientes para asi de esta manera poder
trabajar de forma adecuada manteniendo la calidad tanto en el laboratorio

internamente como en los resultados de los pacientes.

Por todo lo antes expuesto y por considerar que en Venezuela solo existian
para noviembre del afio 2015 dos laboratorios Certificados bajo la norma ISO
9001/2008 hoy en dia actualizada por la ISO 9001/2015, se evidencia la
problemética de la investigacion a traves del siguiente grafico:

Estado de paises Latinoamericanos con
certificacion 1SO 9001/2008
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Figura 1. Estado de paises latinoamericanos con certificacion
Fuente: Garzon (2015)
Una vez realizado el Planteamiento del Problema con las variables objeto

del estudio se realiza la presente formulacion del problema.

1.1.1 Formulacién del Problema

De acuerdo a lo establecido por La Federacion de Colegios de Bioanalistas
de Venezuela FECOBIOVE (2017), “ha diseflado estrategias y realizado
actividades con el fin de que los laboratorios clinicos en general y los bioanalistas
en particular, asuman el reto de implementar un sistema de gestiéon de la calidad
como prioridad, toda vez que el servicio prestado, a través de la realizacion de
analisis clinicos, es critico para la prevencion, diagnostico y terapéutica de las

enfermedades”.



En el afio 2007, la comision de calidad y acreditacion de la FECOBIOVE,
(2017), definié unos requisitos de calidad a cumplir en los laboratorios clinicos de
Venezuela, tomando como referencia la norma COVENIN: ISO 15189:2007.

Carrero G & Vasquez (2017), indica que “uno de los beneficios que brinda
la implementacion de sistemas de gestion de la calidad bajo ISO 9001, es la
certificacion, aun asi, no significa la eliminacion total de fallas en sus procesos
internos, pero ofrece métodos y procedimientos eficaces sistematizados para
determinar las causas de los problemas para luego corregirlos y evitar que éstos
se repitan nuevamente” (p.25). También sefala que actualmente existen
laboratorios  clinicos que cuentan con sistemas de gestion de la
calidad,argumentan que algunos estan certificados bajo la Norma Internacional
ISO 9001:2008 y otros que todavia no lo estan o simplemente tienen sistemas de
gestion de calidad que contribuyen a la direccion, a la mejora y productividad de

los mismos.

Los Laboratorios clinicos tienen competidores nacionales dedicados al
analisis y procesamientos de muestras de pacientes lo cual requieren un cambio
de pensamiento,de cultura y disciplina centrada en la maximizacion de la calidad
y asi de esta manera conseguir el reconocimiento necesario para presentarse
como laboratorios competitivos. El interés de la presente investigacion se basa en
responder la pregunta ¢ Como plantear un modelo de gestion de la calidad para los
laboratorios clinicos en Venezuela? La simulaciéon ofrece, sobre bases ciertas, esa
prediccion del futuro, condicionada a supuestos previos. Para ello se construye el
modelo, normalmente como una simplificacion de la realidad. Este surge de un
analisis de todas las variables del sistema y de las relaciones que se descubren

existen entre ellas.

1.1.2 Sistematizaciéon del Problema

Para dar respuesta a la interrogante antes planteada, se formulan las

siguientes preguntas:



¢,Cual es la situacion actual en lo referente a calidad en los laboratorios

clinicos en Venezuela?.

¢Cuales son las herramientas utilizadas para el desarrollo de sus

actividades?.

¢, Cuales son las estrategias utilizadas para mantener la mejora continua en

los procesos de los laboratorios clinicos?.

Para lograr obtener respuestas a las interrogantes planteadas se

formularon los siguientes objetivos :

1.2. Objetivos

1.2.1 Objetivo General
Propuesta de un modelo de Gestion de la Calidad para los laboratorios
clinicos del sector publico en Venezuela mediante los requisitos establecidos en la
norma ISO 9001/2015.

1.2.2 Objetivos Especificos

» Determinar la situacion actual de los laboratorios clinicos especializados del
sector publico del Distrito Capital de Venezuela analizando el entorno
organizacional, en lo concerniente a la calidad. de acuerdo a los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001/2015.

» Establecer las herramientas a utilizar para cerrar las brechas encontradas
durante la evaluacion de la situacion actual de los laboratorios clinicos con
respecto a la norma 1ISO 9001:2015.

» Determinar el grado de madurez de la calidad de los laboratorios clinicos
estudiados segun lo establecido en el anexo “A” de la Norma ISO
9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque
de Gestion de la Calidad”.



» Disefiar una propuesta de un modelo de Sistema de Gestion de la Calidad
para los laboratorios clinicos en Venezuela mediante los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001/2015.

1.3. Justificacion de la Investigacion

En Venezuela son muchos los laboratorios dedicados al analisis vy
procesamiento de muestras biolégicas de pacientes, razon por la cual les permite
estar en constante competencia sana entre ellos y buscar cada uno de mejorar
sus condiciones. Ahora bien, el Sistema de Gestion de Calidad (SGC), de estos
laboratorios debe estar en correspondencia con la excelencia y con la
actualizacion de programas que conlleven a ser cada dia mejor y asi asegurar las
necesidades de los pacientes que acuden a dichos laboratorios satisfaciendo sus

necesidades y requerimientos de una manera efectiva constate y de calidad.

La Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela establece las
bases juridicas para la promocion de la salud, entendiendo esta, como un Derecho
Social de todas las personas, vinculado con el Derecho a la vida y que es
responsabilidad tanto del Estado como de los ciudadanos. Asi en su Articulo 83,
establece que la salud es un Derecho Social, Obligacion del Estado y que es
mediante las Politicas de Salud que se lograra elevar la calidad de vida, el
bienestar colectivo y el acceso a los servicios publicos. (...Omissis...) “...Al
respecto, Feo y Curcio (2004), en el analisis de la nueva Constitucion Venezolana
destacan que la salud, es consustancial al ser humano y por lo tanto, constituye un

Derecho Humano y Social fundamental que debe ser garantizado por el Estado”.

La elaboraciéon de un modelo de gestion de la calidad para los laboratorios
clinicos permitird mejorar la calidad de los mismos y asi garantizar los resultados
con la mayor confianza que requieren las instituciones de salud destinadas a

mejorar la calidad de vida de los pacientes, y los ciudadanos en general que



acuden a diario a estos centros de salud en busca de una mejor atencion con

productos de calidad confianza y confiabilidad para su salud.

Por lo demas, a través de esta investigacion se requiere consolidar futuros
estudios sobre este tema en particular que permita extenderse a todos aquellos
laboratorios clinicos, con el fin de mejorar la calidad de su servicio de forma que el
paciente este de acuerdo con los resultados entregados, determinando las
dimensiones de calidad relacionadas con su satisfaccion y con las caracteristicas
sociodemogréficas, cuyos aportes permitan facilitar acciones para elevar los

niveles de satisfaccion institucional.

1.4. Alcance y Delimitaciones de la Investigacion

El objeto de estudio de esta investigacion se trata de laboratorios clinicos
especializados del sector publico del Distrito Capital de Venezuela que se dedican
al andlisis y procesamiento de muestras biolégicas de personas, cuyo alcance
aplica a los procesos considerados como clave identificados como la fase pre
analitica que corresponde a la toma de muestras de los pacientes la fase analitica
gue abarca el procesamiento y andlisis de dichas muestras asi como la fase post
analitica que incluye la entrega de los resultados. para lograr cumplir con los
objetivos de la investigacion, se debe realizar inicialmente un estudio de los
laboratorios, también la politica de calidad de los mismos cotejando la vision
mision y objetivos de los laboratorios igualmente se debe realizar un analisis del
entorno organizacional de los mismos por medio de la implementacion de las
diferentes herramientas de calidad como lo es la matriz DOFA, un analisis de
causa y efecto , un analisis de brechas sobre la calidad en el servicio también un
analisis de competencias y un cuadro de mando integral, todo esto con el fin de
implementar un modelo de gestion de la calidad bajo los estandares de las
normas 1SO 9001:2015 .

La presente investigacion estara orientada en los laboratorios clinicos
especializados del sector publico del Distrito Capital de Venezuela.



Como delimitacién de la investigacion se encuentran los siguientes factores

involucrados en la realizacion del presente trabajo entre estos estan:

» No contar con los recursos humanos y financieros necesarios para la
implementacion del sistema de gestion de la calidad.

» Falta de interés y pocas competencias del personal que labora en los
laboratorios.

» No contar con la capacitacion sobre el sistema de gestibn de calidad e
induccion de herramientas de calidad del personal.

» El estudio abarcara a los laboratorios clinicos mas grandes del Distrito Capital
del Venezuela, ya que el investigador se encuentra ubicado en la gran Caracas
y no posee los recursos necesarios para el traslado por el resto del pais.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Arias (2012), argumenta “El marco tedrico o marco referencial, es el
producto de la revision documental-bibliogréafica, y consiste en una recopilacién de
ideas, posturas de autores, conceptos y definiciones, que sirven de base a la

investigacion por realizar’ (Pag.107).

La vigilancia de la salud en los diferentes laboratorios clinicos es
fundamental para garantizar el diagndstico clinico del paciente, de esta manera es
importante mantener el desarrollo de la mejora continua por lo cual se requiere la
adopcién e implementacién de herramientas de gestion en los diferentes

laboratorios de salud.

Por estas razones el concepto global de calidad y el estudio de sus
procesos se han extendido de la industria de la manufactura a las ciencias
meédicas. El buen servicio y la satisfaccién del cliente o de los usuarios son
objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios clinicos que tratan de
establecer un sistema de gestion de la calidad que se adapte tanto a las
necesidades operativas y beneficiarias de los laboratorios, como a los requisitos
practicos de los diferentes usuarios ya sean pacientes, autoridades sanitarias,

comunidad entre otros.

El marco teédrico del presente estudio eshoza los aspectos relacionados
con: los antecedentes de la investigacion, las bases teoricas y legales, asi como la
presentacion de los laboratorios clinicos y la definicion de los principales términos

bésicos.

2.1. Antecedentes
Para Arias (2012), “Los antecedentes reflejan los avances y el estado actual
del conocimiento en un area determinada y sirven de modelo o ejemplo para

futuras investigaciones” (Pag.107).
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En el desarrollo del siguiente estudio se realizé una recopilacién de trabajos
de maestria, articulos técnicos entre otros orientados al desarrollo de un sistema

de gestion de la calidad, los cuales son de gran importancia en la investigacion.

Mardomingo (2012), en su trabajo de grado de maestria de la Universidad
Catolica Andrés Bello titulado “Sistema integrado de Gestion de la Calidad e
Higiene y Salud Ocupacional para la industria Farmacéutica Venezolana” donde
logro establecer el disefio de un sistema integrado de gestion para la industria
farmacéutica venezolana, como marco de referencia se consideraron las practicas
relacionadas de la gestidn de la calidad y de la seguridad y salud ocupacional para
la mejora continua de los procesos. Se logré identificar los modelos y enfoques de
la gestion de la calidad y de seguridad y salud ocupacional.

El presente trabajo aporta mucha informacion a la investigacion ya que en
él se indica como se realiz6 la implementacién e integracion del sistema de

gestion de la calidad.

Palabras Clave: Calidad, seguridad y salud ocupacional, sistema integrado
de gestion.

Carrero G & Vasquez (2017), en su estudio titulado “Sistema de gestion de
la calidad para laboratorios clinicos privados de Venezuela bajo la norma
internacional 1ISO 15189:2012” desarrollan un tema de utilidad para los distintos
laboratorios clinicos como lo es la implementacién de sistemas de gestion de
calidad dando conformidad a normas como la ISO 15189:2012 en los laboratorios

clinicos privados de Venezuela.

El aporte ofrecido radica en conocer la importancia que tiene la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad para los laboratorios
clinicos privados de Venezuela, también da a conocer cual es el grado de
madurez de los laboratorios clinicos mediante el uso del anexo de la norma
internacional 9004:2009 “Gestién para el éxito sostenido de una organizacién
Enfoque de Gestiéon de la Calidad”.
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Palabras clave: sistema de gestion de la calidad, laboratorios clinicos,
acreditacion, madurez de calidad.

Garzén (2015), “Sistemas de gestion en el laboratorio clinico en
Latinoamérica”. El presente articulo desarrolla un tema de interés para los distintos
laboratorios clinicos como lo es la implementacion de sistemas de gestion de
calidad dando conformidad a normas como la ISO 9001:2008 en los laboratorios
clinicos la cual ha conferido un valor agregado de confiabilidad y por lo tanto un

aporte muy significativo a la seguridad del paciente.

El aporte ofrecido radica en conocer la importancia que tiene la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad en el laboratorio clinico en
Latinoamérica, también da a conocer cual es el estado de paises

Latinoamericanos con certificacion en las normas ISO 9001:2008

Palabras clave: sistema, calidad, aseguramiento, confiabilidad, procesos.

Robledillo & Velasquez (2013), “Introduccién a los Sistemas de Gestion de
la Calidad Total: Modelo de Excelencia EFQM y Autoevaluacion”. La investigacion
refleja la importancia que tiene implementar un sistema de gestion de la calidad en
las diferentes organizaciones para mantener la mejora continua y mejorar la
eficacia de las mismas se presentd la estructura de los conceptos fundamentales
tanto del procedimiento de autoevaluacién como del Modelo EFQM, todo ello con
el proposito de acercar este tipo de herramientas a los profesionales de la salud y

proporcionar a las mismas nociones basicas acerca de su implantacion.

El aporte ofrecido de esta investigaciéon se fundamenta en la importancia
gue tienen los sistemas de gestion de la calidad y el modelo EFQM en la mejora

continua de las organizaciones.

Palabras Clave: Modelo de Excelencia EFQM, autoevaluacion, Gestion de

la Calidad Total, mejora continua.
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Organizacion Mundial de la Salud (2012), “Instrumento para la Evaluacion
de Laboratorios”. El objetivo principal de este articulo se ha basado en las normas
y en las buenas practicas reconocidas internacionalmente que rigen los servicios

de laboratorio.

El aporte ofrecido radica en conocer la importancia que tiene los servicios

de laboratorio en todos los sistemas de salud.

Palabras Clave: laboratorio de Salud, servicios de laboratorio.

Formoso, Castro, Gonzalez, & Gonzalez (2010), Implementacion del
sistema de gestion de la calidad en una empresa de servicios informaticos
especializados. En este articulo se expone la implementaciéon de un sistema de
gestién de la calidad basado en la norma ISO 9001:2008 en una empresa de
servicios informaticos, con la finalidad de incrementar la satisfaccion de los
clientes, mejorar internamente la organizacion y favorecer la integracion del
personal. Como resultado se evidencio la incidencia positiva que tiene un sistema
de gestién en la operatividad, y su enfoque en los clientes y la mejora continua de

la organizacion.

El aporte ofrecido radica en conocer la importancia que tiene la calidad, la
satisfaccion de los clientes, la mejora continua y la implementacion de un sistema

de gestion de la calidad en una compafia.

Palabras Clave: Sistema de gestion de la calidad, Empresa de servicios
informéaticos, ISO 9001.

Amador & Ormandy (2010), un sistema de gestion de calidad en salud,
situacion actual y perspectivas en la atencion primaria. En el siguiente trabajo se
identifican los principales problemas que Inciden en la calidad de la atencion: la
inexistencia de un sistema de gestion, dirigido a la calidad y se proponen las vias
para su creacion. El Sistema de Gestion de la Calidad de las instituciones de salud

tiene necesariamente que estar en correspondencia con la Excelencia.
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Este articulo aporta bases tedricas sobre las definiciones y la aplicacion de
un sistema de gestion de la calidad en las organizaciones de salud.
Palabras Clave: Sistema de Gestion de la Calidad, atencién primaria de

salud.

Arraut (2010), en su articulo titulado “La gestion de calidad como
innovacion Organizacional para la productividad en la empresa” desarrolla un tema
de interés para académicos y empresarios como es el de la innovacién. El objetivo
central se fundamenta en la innovacion de tipo organizacional a partir de los
sistemas de calidad y su efecto en la productividad y competitividad de las
empresas. Este articulo refleja la importancia de un fendmeno organizacional,
como es la innovacion organizacional y como un grupo de empresas
manufactureras desarrollan este tipo de innovacion a partir de los sistemas de

calidad ISO evidenciandose un efecto positivo en la productividad de las mismas.

Este articulo aporta las definiciones tedricas de la relacion que tienen la

calidad y la innovacion en las organizaciones.

Palabras Clave: Innovacion, Innovacion organizacional, Productividad

Calidad, Competitividad, Sistemas de calidad.

2.2. Fundamentos Tedricos

De acuerdo a lo planteado por Arias (2012), “Las bases tedricas implican un
desarrollo amplio de los conceptos y proposiciones que conforman el punto de
vista 0 enfoque adoptado, para sustentar o explicar el problema planteado.
(Pag.108).

Con la finalidad de dar a conocer una correcta fundamentacion tedrica de la
investigacion, se presentan las teorias y definiciones que son de gran importancia
y ayudaran a comprender de manera sistematizada todos los aspectos referentes

a la calidad y sus procesos.
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Calidad

Galgano (1995), indica que, cuando se habla de calidad se debe considerar
ocho puntos importantes: Satisfaccion del cliente, prevencion, atencion a los
clientes internos, productividad, flexibilidad, eficiencia, proceso, inversion e imagen

hacia el exterior.

De acuerdo a lo establecido por la Organizacion Mundial de la Salud
(2016), La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y
puntualidad de los resultados analiticos notificados. Los resultados analiticos
deben ser lo mas exactos posible, todos los aspectos de las operaciones
analiticas deben ser fiables y la notificacion de los resultados debe ser puntual

para ser util en el contexto clinico o de la salud publica” (pag.10).

La calidad en el area de laboratorio clinico es fundamental, cada vez que
se habla de calidad, se realiza desde algun lugar de referencia y pensando en una
entidad producto o servicio a la que se pretende evaluar o comparar. Por ejemplo,
cuando se habla de calidad para el laboratorio clinico, el profesional encargado de
procesar y analizar las muestras de los pacientes que acuden al laboratorio debe
evaluar su calidad en términos técnicos, de confiabilidad de las mediciones, de
facilidad operativa; por su parte el administrador lo hara en términos econémicos,
pensando en el costo de la inversion inicial de los reactivos que se utilizan para
dicho analisis , los analistas de calidad consideraran principalmente el valor
diagnéstico de la prueba, la confiabilidad del método y la calidad del reactivo para

el cual es fabricado.

Gestion
Segun la Norma Internacional ISO 9000 (2015), se refiere a todas aquellas

actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Del latin gestio, el concepto de gestidon hace referencia a la accion y a la
consecuencia de administrar o gestionar algo. Al respecto, hay que decir que
gestionar es llevar a cabo diligencias que hacen posible la realizacion de una

operacion comercial o de un anhelo cualquiera.
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En el sector salud especificamente en el laboratorio clinico gestion se
refiere a todas aquellas actividades que abarcan desde la fase pre analitica que en
este caso incluye todos los pasos implicados desde la solicitud del analisis por
parte del médico, la toma de la muestra, hasta el procesamiento de la muestra,la
fase analitica la cual abarca todos los procedimientos relacionados directamente
con el procesamiento de la muestra, hasta la fase pos analitica es decir una vez
procesada por los diferentes analizadores ya sea de quimica, hematologia o de
pruebas especiales se procede a realizar la validacion y andlisis de los resultados
de esta manera la elaboracion y emisién del informe para obtener el resultado

esperado que permita ayudar en el diagndstico del paciente.

Planificacion de la calidad

En el caso de los laboratorios clinicos, la implementacion de un sistema de
calidad sirve como herramienta que permita aumentar la eficiencia en la gestion de
los recursos de los laboratorios, tomando en cuenta los aspectos organizacionales
mejorando los procesos de manera continua. Para asi incrementar de esta

manera la satisfaccion de los pacientes y usuarios.

Control

El objetivo principal en el sector salud es mantener la salud de todos
los pacientes que acuden a los centros hospitalarios o a los laboratorios clinicos a
realizarse exdmenes de rutina o examenes de emergencia.es por esto que se
tienen que mantener controladas todas las fases por las cuales pasa un paciente

al llegar a un hospital por rutina o por emergencia.

Gestion de calidad

Para Garzon (2015), la gestiéon de la calidad puede definirse como el
conjunto de las actividades que desarrolla la organizacion para facilitar la
operacion de su politica de calidad y dar cumplimiento a su mision y llevar la
organizacion a alcanzar el logro de su visibn, mediante una metodologia

sistematica que la lleva hacia el mejoramiento continuo, soportado en una
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excelente planificacion de sus procesos, ejecucion, verificacion y accionar sobre

los mismos.

Sistema de gestion de la calidad

De acuerdo a lo establecido por la Norma Internacional ISO 9000 ( 2015),
manifiesta como se construye este concepto de la conjugacién de elementos
importantes: Calidad — Gestion de la Calidad — Sistema. Un Sistema de Gestion de
la Calidad seria, un conjunto de elementos mutuamente relacionados o que
interactdan, cuyo fin es el de establecer y lograr la politica y los objetivos, en

funcién de dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Para la Organizacién Mundial de la Salud (2016), En un sistema de gestion
de la calidad es necesario abarcar todos los aspectos del funcionamiento del
laboratorio, incluidos la estructura organizativa y los procesos y procedimientos,
para garantizar la calidad. Entre ellos se encuentran los procesos previos al
analisis, durante el analisis y posteriores al analisis.es decir la fase pre analitica,

fase analitica y fase pos analitica.
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Figura 2. Ciclo de analisis de muestras en el laboratorio clinico.
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (2016).



La Norma Internacional 1ISO 17025 (2005), indica que “el laboratorio debe
establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al alcance
de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea necesario para

asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o calibraciones” (p.3).

Politica de la calidad

De acuerdo a lo establecido por la Norma Internacional 1ISO 17025 (2005),
“Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad,
incluida una declaracion de la politica de la calidad, deben estar definidas en un
manual de la calidad (0 como se designe). Los objetivos generales deben ser

establecidos y revisados durante la revision por la direccion (p.3).

Control de calidad

En las normas ISO 9000 (2015), Control de la Calidad se resume a una
parte de la Gestidén de la Calidad, orientada al cumplimiento de los requisitos de la

calidad.

Segun Robledillo & Velazquez (2013), la gestibn de una organizacion a
través de un Sistema de Calidad Total requiere conocer previamente los niveles
vigentes de calidad de la gestidén y de los resultados en una empresa; una de las
herramientas mas completas para obtener este conocimiento es la realizacion de

una autoevaluacion.

Una autoevaluacién consiste en un examen global, sisteméatico y regular de
las actividades y resultados de una organizacion comparados con un modelo de
excelencia empresarial; dicho de otra manera, se trata de un procedimiento
mediante el cual las empresas se comparan con un modelo de perfeccién para
determinar el punto en el que se encuentran con respecto a la excelencia,

identificando tanto sus puntos fuertes como sus areas susceptibles de mejora.
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De entre los diversos modelos existentes para llevar a cabo esta
comparacion, el mas utilizado en los ultimos afios ha sido el Modelo Europeo de
Excelencia Empresarial propuesto por la Fundacion Europea para la Gestion de la
Calidad, cuyas siglas en inglés son EFQM, una entidad sin animo de lucro que
alberga como mision principal fomentar la excelencia en las organizaciones

europeas de una manera sostenida.

Se trata de un modelo no prescriptivo, es decir, a diferencia de otros
instrumentos de gestidn de la calidad, no se encuentra sujeto a ninguna normativa,
lo cual le otorga un notable caracter de flexibilidad y adaptabilidad y hace que

pueda ser aplicable a cualquier tipo y tamafio de empresa.

Ishikawa(1988), argumenta que Controlar la calidad es hacer lo que se
tiene que hacer. En ello indica que el control de calidad empieza y termina con la
capacitacion a todos los niveles. Siempre se deben tomar las acciones correctivas
apropiadas. Indica que el control de calidad no acompafiado de accion es simple
diversion. Sefiala ademas que las diferencias entre el modelo de administracion
japonés y el occidental se encuentran en las caracteristicas culturales. En 1985,
escribe su obra cumbre llamada ¢Qué es el Control Total de la Calidad?, en la
cual resume todos sus aportes realizados al tema de la calidad, como los famosos
circulos de la calidad y el diagrama de Ishikawa o causa-efecto. Los circulos de
calidad no son mas que un pequefio grupo de trabajadores de un mismo
departamento, las cuales se reunen en forma voluntaria para resolver los

problemas que se presentan en los niveles operativos de la organizacion.

El diagrama causa-efecto, también conocido como diagrama de Ishikawa
0 espina de pescado es una herramienta desarrollada por Ishikawa para, clasificar
e identificar posibles causas de problemas o caracteristicas de calidad. Segun
Velazco, Juan (2005), esta herramienta proporciona bases para la discusion de los
factores que afectan algin problema, de tipo industrial, comercial, social, etc.
Segun Galgano Alberto, (1995), el diagrama causa efecto es un grafico con forma

20



de pez, muestra las relaciones entre una caracteristica y sus factores o causas, se

trata de una representacion gréafica de todas las posibles causas de un fenémeno.

El andlisis causa-efecto se puede desglosar en tres grandes fases: La
definicion del efecto que se desea estudiar, construccion del diagrama

propiamente dicho y por ultimo, el andlisis causa-efecto del diagrama construido.
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Figura 3. Representacion gréfica del diagrama causa-efecto
Fuente: Galgano, (2002).
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Mejora de la calidad

Para la Norma Internacional 1ISO 9000 (2015), la Mejora de la Calidad es
una “parte de la gestidon de la calidad orientada a aumentar la capacidad de
cumplir con los requisitos de la calidad” (p.19). Esto tiene que ver con la
evaluacion y seguimiento que realiza la organizacion a los logros alcanzados en
materia de calidad, a fin de conseguir niveles mas 6ptimos a lo largo del tiempo en

lugar de estancarse o decaer.

La norma Norma Internacional 1ISO17025,(2005) sefiala que el laboratorio

“debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestiéon mediante el uso
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de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la

revision por la direccion”(p.08).

En el laboratorio clinico es importante mantener la mejora continua en todos
los procesos ya que a través de esta se pueden cumplir con los requisitos o
necesidades de los pacientes de manera eficiente y eficaz obteniendo resultados

confiables y de calidad.

Aseguramiento de la calidad
Las Normas ISO 9000 (2015), argumentan que el aseguramiento de la
calidad se define como parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar

confianza en que se cumplen los requisitos de calidad.

Para lograr el aseguramiento de la calidad, en los laboratorios clinicos se
debe disponer de procedimientos de control para comprobar la validez de sus
actividades, especialmente las de ensayo. Los controles deben ser planificados y

revisados y pueden incluir, los siguientes aspectos:

% Disefiar e implementar sistemas de control interno, como el uso tradicional
de materiales de referencia.

% Participar en programas de evaluacion externa del desempefio
(comparaciones interlaboratorios).

% Repeticion de ensayos con el mismo, o con diferente método o con objetos
almacenados de resultado confirmado.

+ Planificacion de auditorias internas

Equipos
La Norma Internacional 1ISO 17025 (2005), indica que el laboratorio debe
estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medicidon y el ensayo,

requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de las calibraciones
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(incluido el muestreo, la preparacion de los items de ensayo o de calibracién y el
procesamiento y analisis de los datos de ensayo o de calibracion).

Muestreo

La Norma internacional ISO 17000 (2004), define el muestreo como la
obtencibn de una muestra representativa del objeto de evaluacion de la

conformidad, de acuerdo con un procedimiento (p.11).

Normas ISO 9001

Una vez definida la fundamentacién teorica del trabajo de investigacion y a
fines de conocer sobre la variable de estudio y basados en los analisis las
indagaciones realizadas por los diferentes expertos de la calidad, es importante
conocer la historia de la norma ISO 9001, como base fundamental de esta
investigacion, fueron sus antecedentes, su crecimiento fueron los creadores de la
misma, los aportes importantes que requiere cada uno de los interesados en la
materia, se revisé que la historia de este estandar de calidad se traslada a la
época de la Segunda Guerra Mundial a los EEUU cuando, en ese momento, habia
una gran necesidad de controles de productos y procesos militares, por lo que por
medio de la Organizacién del Tratado del Atlantico Norte (OTAN), comenzaron a
expandirse dichos controles por Europa. lgualmente, las Fuerzas Armadas
BritAnicas admitieron la normativa para sus servicios. Por su parte, el ejército de
los EEUU adopté la norma MIL-Q-9858 y fue secundado por la NASA, la
Administracion Aeronautica Nacional y la Espacial. Todos ellos comprendian la
concepcion de calidad como “conformidad” y no como “mejora continua” que es el

actual concepto establecido.

La ISO (siglas para Organizacion Internacional de Normalizacion en
castellano), se cred en el afio 1946 con la presencia de 64 representantes
delegados provenientes de 25 paises. Esta reunion tuvo cita en Londres,
Inglaterra en la sede del Instituto de Ingenieros Civiles. Estas personas decidieron
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adentrarse en el proyecto de creacion de una organizacién cuya finalidad seria
facilitar una unificacion en normas de industrializacion y una mejora en la
coordinacion internacional de empresas, al afio siguiente, en el mes de febrero, se
hizo oficial la creacion de la ISO y empez6 sus operaciones. La fecha oficial de

inicio de actividades fue el 27 de febrero de 1947.

Desde aquel afio, se han creado mas de 19.500 normas para todos los
sectores de produccion, incluidos por supuesto, la industria, el sector salud, el
sector alimentario, tecnoldgico, etc.) La organizacion tiene sede en Ginebra
(Suiza) y desde alli, donde se encuentra la Secretaria General de 1SO, se
controlan al resto de paises. En esta oficina actualmente trabajan cerca de 150
personas a tiempo completo.

En el afio 1951 fue publicada la primera norma ISO que en aquél momento
se llamé simplemente una “recomendacion”. Esta primera, la ISO/R 1:1951, fue
una norma que abarcaba la temperatura estandar de referencia para medir la
longitud industrial. Dicha primera norma fue actualizada en varias ocasiones hasta
llegar a la mas actual que es la del afio 2002 sobre especificaciones del producto
genérico temperatura de referencia estandar para especificacion geométrica de los

productos.

Cada pais tiene su propio organismo nacional de normalizacién de tipo no
gubernamental que se puede ver como un puente de contacto entre el sector
publico y el sector privado. En el caso de Espafia, por ejemplo, seria la Asociacion
Espafiola de Normalizacion y Certificacion (AENOR). Los miembros son parte de
la estructura de gobierno de cada pais al que pertenecen, pero también existen
miembros que tienen raices no gubernamentales ya que provienen del sector
privado Unicamente. Por ello, las normas de la ISO permiten llegar a consensos
sobre las posibles soluciones de cara a los negocios como para el beneficio

general de la sociedad, en un ambito mas amplio.

De tal forma, que la serie de normas que componen la ISO 9000 fue

resultado de las necesidades creadas a partir de la segunda guerra mundial, ya
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que no existia por ese entonces un control sobre los procesos y la fabricacion de
productos en el Reino unido y por ello se tenian que adoptar estas normas. Al
establecer los procedimientos basados en inspecciones y controles, se aumento la
calidad. Se aplicé el principio de Pareto y las mejoras en cuanto a aplicacion
estadistica propuestos por Walter Shewart. De esta forma, se aseguraba el
cumplimiento con las especificaciones de calidad y conformidad.

Esta normativa est4 basada en dos pilares: la mejora y el desempefio, se
desprendio del enfoque inicial de control y comando, se moderniz4. Se arraiga en
8 principios, entre ellos los mercados, la reglamentacion, las mejoras, la
responsabilidad, el desarrollo del intelecto, etc. Fue a partir del afio 1994 cuando
salio la nueva version de la ISO 9001, cuando se volvié mas interesante de cara a
las empresas. Experiment6 un gran crecimiento desde entonces. La version actual
de la norma es la que data del afio 2015. La del 1994, se dirigia mas
expresamente a empresas con procesos productivos mas no tanto a empresas de
servicios, por tanto, en la revision del afio 2000 se simplificé la norma y empez6 a
ser aplicable a todo tipo de empresas, incluso de servicios 0 a la Administracién
Plblica, actualizada en el afio 2008 y posterior en el 2015 la norma que
actualmente se puede certificar de la familia de la ISO 9001 es la ISO 9001:2015.
Para poder hacer valida esta certificacion es necesaria una auditoria para la
revision de todos los procedimientos y asi verificar si cumplen con los criterios
establecidos en la norma, que en caso de ser positiva, emite un certificado de
conformidad. Para lograrlo, muchas empresas se asesoran y se comprometen
ampliamente a la implementacion en todos sus procesos, algo que muchas veces

puede ser complicado para algunas.

Este proceso de implementacion de la norma requiere de un entendimiento
de los requerimientos de la norma y un analisis de la situacion de la organizacion.
Desde ese punto de partida se empiezan a documentar los procesos y se detectan
las necesidades de capacitacion existentes. Durante la ejecucion de proyecto, la

fuerza de trabajo debe hacerse participe en cuanto a las nuevas politicas de
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calidad. Ademas, se utilizan las auditorias internas y se empieza a mejorar el uso

de la norma poco a poco, obteniendo resultados positivos.

La Norma Internacional I1ISO 17025 (2005), establece los Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion .e
indica que Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen con la
implementacion de esta Norma Internacional funcionarén, por lo tanto, también de

acuerdo con la Norma ISO 9001.

La primera edicion para el afio 1999 de esta Norma Internacional fue
producto de la amplia experiencia adquirida en la implementacion de la Guia
ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazé. Contiene todos los
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion si
desean demostrar que poseen un sistema de gestion, son técnicamente
competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos. Norma
Internacional ISO 17025 (2005) .

Sin embargo, el Comité Técnico ISO/TC 212 (Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic systems), tomando como referencia las normas ISO/IEC 17025
e ISO 9001 elabora la norma ISO 15189 “Laboratorios de analisis clinicos.
Requisitos particulares para la calidad y la competencia” la cual contiene todos los
requisitos que los Laboratorios clinicos que analizan muestras bioldgicas de origen
humano, tienen que cumplir para demostrar que:
Disponen de un sistema de gestion de la calidad a su vez son técnicamente

competentes y son capaces de producir resultados validos.

La Norma I1SO 15189 fue desarrollada con el fin de establecer cuéles son
los requisitos necesarios para Acreditar el Sistema de Gestidn de Calidad y la
Competencia Técnica de los Laboratorios Clinicos, englobando desde la fase pre-

analitica hasta la post-analitica de los analisis clinicos.
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Ic:g requisitos definidos en normas o ceml e zien e (:_rg:imr;ﬁf:lnn - orla DHD? i
SIS0 il realizacién de una actividad determinada, analisis clinicos) para la realizacion
especificaciones tecnicas. perfectamente definida de una actividad determinada,
. perfectamente definida.

Requisitos de Gestion
Requisitos de Gestion +

Requisitos técnicos

Figura 4. Representacién grafica de las normas de certificacion y acreditacion.
Fuente: Azuaje, (2017).

Aspectos sobre la norma ISO 9001 en Venezuela

Ahora bien , ya establecido el inicio de esta norma internacional de gran
relevancia para muchas empresas en diferentes paises de Latinoameérica , y en
virtud que ya muchos laboratorios estan certificandose con la misma , siendo esta
de vital importancia para mejorar la calidad en las organizaciones, en Venezuela
ya existen distintos organismos, fundaciones y universidades formando
profesionales en la materia, nos preguntamos qué aspectos se tienen en

laboratorios clinicos sobre la Norma 1SO 9001, reconociendo que el organismo de
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normalizacion oficial se llama COVENIN (Comision Venezolana de Normas
Industriales). Fue creada en el afio 1958, a través del decreto No. 501, con la
mision de planificar, coordinar y llevar adelante las actividades de Normalizacion y
Certificacion de Calidad en el pais, al mismo tiempo que sirve al Estado
Venezolano y al Ministerio de Produccién y Comercio en particular, como 6rgano

asesor en estas materias.

Estas Normas Venezolanas COVENIN son el resultado de un laborioso
proceso que incluye la consulta y estudio de las Normas Internacionales,
Nacionales, de asociaciones o empresas relacionadas con la materia, asi como

investigacién a nivel de plantas y/o laboratorios segun el caso.

El estudio de las normas venezolanas esta a cargo de un Sub-Comité
técnico especializado, adscrito a su vez a un comité técnico de Normalizacion. La
elaboracion de las normas es coordinada por técnicos de la direccion de
normalizacion y Certificacién de Calidad del Ministerio de Produccion y Comercio y
participan técnicos de las empresas productoras o de servicio al cual ellas se
refieren, asi como representantes de organismos publicos y privados, institutos de

investigacion, universidades y de los consumidores.

A lo largo de su estudio, la Norma pasa por diversas etapas de desarrollo:
la primera de ellas consiste en la elaboracién de un Esquema (primer papel de
trabajo), el cual luego de ser aprobado pasa a un periodo de consulta publica
(Discusion Publica) alcanzando luego una etapa final en la cual como proyecto es
sometido a la consideracion de La Comision Venezolana de Normas Industriales

(COVENIN), para su aprobacion como Norma Venezolana COVENIN.

Las normas son aprobadas por consenso entre estas personas, lo cual es
indispensable en todo proceso de Normalizacion, para que las mismas sean
verdaderos instrumentos técnicos que beneficien al mayor nUmero de personas y
entidades. En términos generales, las Normas son el resultado de un esfuerzo

conjunto debidamente canalizado, que persigue como objetivos principales:
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Ofrecer a la comunidad nacional la posibilidad de obtener el maximo rendimiento
de los bienes o servicios que requiere, ya sea para su uso personal o para el
bienestar colectivo, asegurar la calidad del producto que se fabrica o de los
servicios a prestar, y por ultimo proporcionar beneficios tangibles a las empresas
productoras. Pero no fue hasta el afio de 1994 cuando FONDONORMA otorga de
manera exitosa su primera certificacion COVENIN-ISO 9002 a la envasadora de
lubricantes de Carddn, antes Maraven. Para Gonzalez, (2000), este éxito de
implementacion normativa en la industria petrolera nacional, comienza a generar
cierta concientizacion y aceptacion de una nueva filosofia de calidad. Esto
promovié un cambio de actitud hacia la excelencia de los resultados y gener6 asi
en las empresas generadoras de servicio a la industria petrolera interés y
predisposicién por el uso de tales normas, asi como en el afio 1995, Petréleos de
Venezuela exige a todas sus contratistas el cumplimiento de las normas
COVENIN-ISO 9000.

FONDONORMA, en su pagina oficial en la web, se describe como una
Asociacion Civil sin fines de lucro, creada en el afio 1973 con la misién de
promover las actividades de Normalizacion y Certificacion de la Calidad y asi

estimular la competitividad del sector productivo venezolano.

Bajo esa orientacidén, coordina la elaboracion de Normas Venezolanas
COVENIN con el respaldo de los sectores publico y privado. Certifica los sistemas
de gestién de empresas, y la calidad de productos y servicios, con instrumentos de
valor internacional como los certificados 1SO 9001 y 14000, OHSAS 18001,
HACCP, la Marca NORVEN, la Marca de Conformidad FONDONORMA, el
CERTIVEN y el Sello FONDONORMA de Servicios. FONDONORMA es miembro
activo de la Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO), de la
Comisién Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y de la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC). Asimismo, es miembro de la principal red
internacional de organismos de certificacion, The International Certification
Network (IQNet).
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Descripcién de las normas ISO 9001 versiéon 2015

De acuerdo a lo establecido por International Organization for
Standardization (ISO) la norma ISO 9001:2015 se publico el 23 de septiembre de
2015, trayendo esta cambios muy importantes, aunque el mas destacado es la
incorporacion de la gestién del riesgo o el enfoque basado en riesgos en los
Sistemas de Gestion de la Calidad. Aunque es una técnica normalmente aplicada
en las organizaciones hasta ahora no estaba alineada con el SGC, ya puede ser
implementada en una organizacion, aunque existe un periodo de transicién de 3
afos especialmente relevante para aquellas que tengan un certificado vigente bajo
ISO 9001:2008.

Tabla 1. Diferencias en la estructura de la Norma ISO 9001:2008 e ISO
9001:2015.

1. Cibjeto y campo de aplicacion 1. Alcance

2. Mormas pars ls consults 2. Referencias nomativas

3. Términos v definiciones 3. Términos v definiciones

4. Sistema de gestion de Iz calidad | 4. Contexto de ls organizacion

b, Responssbilidad de la direccion | 5. Liderszgo

6. Gestion de los recursos 6. Planificacion

T. Realizacion del producto T. Sopore

B. Medicion, analisis v mejors B. Operaciones
3. Ewvsluacion del desempernio
10. Mejora

Fuente 1SO 9001: 2008/2015.

Anexo SL. Estructura de Alto Nivel que ISO 9001:2015 comparte con otros

sistemas de gestidon estandarizados por el comité de normalizacion ISO.

4. Contexto de la organizacién

4.1 Entendiendo la organizacién y su contexto.
4.2 Entendiendo las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de Gestion de Calidad.
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4 .4 Sistema de Gestion de Calidad.

5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso.
5.2 Politica.

5.3 Roles, responsabilidad y autoridad.

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades.
6.2 Objetivos de calidad y planificacion.

6.3 Planificacion y control de cambios.

7. Soporte

7.1 Recursos.

7.2 Competencia.
7.3 Concienciacion.
7.4 Comunicacion.

7.5 Informacién documentada.

8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional.

8.2 Requisitos para los productos y servicios.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.
8.5 Produccioén y provision del servicio.

8.6 Liberacién de los productos y servicios.

8.7 Control de las salidas no conformes.

9. Evaluacion desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.

9.2 Auditorias Internas.
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9.3 Reuvision por la direccion.
Escuela europea de excelencia

10. Mejora

10.1 Generalidades.

10.2 No conformidades y acciones correctivas.

10.3 Mejora continua.

De acuerdo a lo antes expuesto se pueden comparar las dos versiones de la
norma ISO 9000:2008 e ISO 9000:2015, mediante la siguiente figura la cual
representa como tiene que ser la mejora continua del Sistema de Gestion de la
Calidad.

m=zZm=-ro

Z0=00PMNMO=~«4D0O

VO~ =COMMD
? |

Figura 5. Mejora continua del Sistema de Gestién de la Calidad.
Fuente: 1SO 9001:2008.
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10. Mejora Continua

7. Procesos de Soporte

Figura 6. Mejora continua del Sistema de Gestién de la Calidad.
Fuente: 1SO 9001:2015.

De tal manera que la calidad admite diversos grados (quizas, infinitos), No
obstante, en el enfoque de esta norma esté el cliente, de quien debe conocerse su
percepcion respecto del grado de satisfaccion con el producto suministrado,
devolviéndonos nuevamente a la perspectiva externa, asi pues la norma 1SO 9001
propone un enfoque de la gestion de la calidad basada en un sistema conformado
por multiples elementos, interrelacionados entre si (0 que interactian), y cuya
gestion de manera definida, estructurada y documentada, debe permitir lograr un
nivel de calidad que alcance la satisfaccion del cliente, objetivo final de este
modelo, estos elementos son los diversos procesos que se llevan a cabo dentro
de una organizacion (entiéndase empresa, organismo publico, asociacion, etc.),
sea cual sea su actividad, su tamafo o ubicacion geogréfica. “Cuando pensamos
en procesos, el primero que se nos suele venir a la cabeza es el proceso de
produccion, el cual, a partir de unos elementos de entrada (inputs), tales como
materias primas y materiales, energia, recursos humanos Yy financieros,
informacion, etc.,, desarrolla una serie de actividades, normalmente de
transformacion, que permiten agregar valor, obteniéndose por resultado (output)

un producto”.
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Por tanto, segun este modelo, se traté de identificar qué procesos tienen
lugar en nuestra organizacion, y como se relacionan entre si (ya que, a menudo, la
salida de un proceso se convierte en la entrada de otro proceso), para a
continuacion, definir cdmo deben llevarse a cabo estos procesos (los
procedimientos de trabajo) para alcanzar unos determinados objetivos, centrados
todos ellos en la satisfaccion del cliente.

De este modo, la organizacion se entiende como una cadena de procesos
que, partiendo de los requisitos (expectativas o0 necesidades) de los clientes, se
van desarrollando hasta entregarle un producto (bien o servicio), para a
continuacion, “preguntarle” si ha quedado satisfecho, y si no ha sido asi, o no en el
grado deseado, plantear acciones para la mejora continua de nuestros procesos y
nuestros productos, estableciendo asi que el conjunto de normas ISO 9000 se
fundamentan en un modelo de gestion por procesos que establece los 8 principios
de la Gestion de la Calidad. En concreto, la norma I1ISO 9001, es el sistema de
trabajo mas completo para la mejora de la satisfaccion del cliente y de la calidad

de una empresa, producto o servicio.

2.3. Marco Referencial

La Organizacion Mundial de la salud (2012), hace referencia de la
importancia que tienen los servicios de laboratorio ya que ellos son una parte
primordial y basica de todos los sistemas de salud. Por medio de ellos se tiene
que disponer de pruebas de laboratorio fiables y a tiempo lo cual es vital para el
tratamiento eficaz de los pacientes. Muchas decisiones terapéuticas se basan en
gran medida en los datos procedentes de los laboratorios de salud y cuando se
producen brotes de enfermedades u otros eventos de salud publica, los
laboratorios estan siempre en el centro de las investigaciones y los mecanismos
de respuesta. En el mundo actual no se puede permitir que la falta de fiabilidad de
los resultados de los laboratorios pueda malograr un valioso tiempo, unas

muestras imprescindibles y, con demasiada frecuencia, unas vidas irremplazables.
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Los laboratorios ofrecen sus servicios a muchos clientes (pacientes,
médicos y programas de salud publica) para que estos tomen sus decisiones
basandose en pruebas. Muchos laboratorios hospitalarios, de salud publica y de
universidades, ya sean publicos o privados, contribuyen a la mejora de la
asistencia sanitaria y la salud publica a través de su actividad de diagnostico.
Asimismo, los laboratorios de salud animal, seguridad alimentaria y salud
ambiental contribuyen también a la seguridad de la asistencia sanitaria y la salud

publica.

Segun Garzon (2015), indica que en las ultimas décadas en el sector salud
pero especialmente a nivel de los laboratorios clinicos la implementacion de
sistemas de gestion de la calidad bajo requisitos de normas internacionales ha
aumentado y mejorado el conocimiento y funcionamiento propio de los procesos
con un incremento de los resultados, datos e informacién que aportan al proceso
asistencial y que contribuyen a mejorar la calidad de vida y adicionalmente
generan un impacto positivo dentro de la estructura sanitaria en términos de
costos, al disminuir la necesidad de procedimientos diagndsticos innecesarios, 0

no requeridos, solicitados por resultados de baja calidad.

Igualmente han sido una herramienta que les ha facilitado mejorar sus
procesos operativos y técnicos asi como adoptar metodologias sistematicas para
resolver problemas que aparecen cada dia, cubrir y dar respuesta a las
necesidades que se plantean en nuestro contexto actual cada vez mas

demandante de calidad y seguridad en los resultados.

De acuerdo a lo antes expuesto se evidencia la importancia que tiene el
caso de estudio de esta investigacion siendo la Mision de los Laboratorios ayudar
en el diagnédstico de la salud de las personas a través del procesamiento de las
muestras para el andlisis clinico bajo el enfoque de maxima calidad, innovacion e
investigacion.En  Venezuela existen muchos laboratorios dedicados al
procesamiento y analisis de las muestras bioldgicas sin embargo son pocos los
gue se han dedicado a implementar un modelo de gestion de la calidad en los
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mismoses por esto se surge esta investigacion la cual radica en la importancia que

tiene implementar un sistema de gestion de calidad en los laboratorios clinicos.

2.4. Bases Legales

Las bases legales de esta investigacidbn se encuentran representadas, en
primer lugar, en la Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela (2012),
de donde se destacan los el Articulo 83, y 117, pag. 66 y 81 los cuales citan lo

siguiente ;

“Articulo 83. La salud es un derecho social fundamental, obligacion del
Estado, que lo garantizara 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 proteccion 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’.

Articulo N°117 "Todas las personas tendran derecho a disponer de
bienes y servicios de calidad, asi como a una informaciébn 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™.

(subrayado negritas y cursivas nuestra)

De lo anterior transcrito, se puede observar que la Carta Magna, establece
las bases juridicas para la promocién de la salud, entendiendo esta, como un
Derecho Social de todas las personas, vinculado con el Derecho a la vida y

gue es responsabilidad tanto del Estado como de los ciudadanos, asi
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tambien fortalece la legislacion para la defensa del publico consumidor,
sefialando las directrices que deberan seguir la nueva ley que se dicte al
resepecto, se puede enfatizar la evolucion del Derecho a la Salud en Venezuela,
como un Derecho Social fundamental de obligatorio cumplimiento, pero si
bien es cierto que es responsabilidad del estado garantizar tal derecho, también es
cierto que es de vital importancia el elemento participativo al extender su
responsabilidad a los demas ciudadanos, como una innovacion en el

ordenamiento juridico venezolano.

Otro de los fundamentos legales de la investigacion esta enmarcado segun
lo publicado el 23 de octubre del afio 2002 mediante la Gaceta Oficial N° 37555 se
publica la Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, con la finalidad de cumplir
con los principios de la calidad que refleja la constitucion. Entra en vigencia a partir
del 4 de Febrero del 2003, de acuerdo a lo establecido en esta ley el objetivo
principal de la misma es desarrollar los principios orientadores que en materia de
calidad consagra la Constituciéon de la Republica Bolivariana de Venezuela,
determinar sus bases politicas y disefiar el marco legal que regule el Sistema
Venezolano para la Calidad, asi mismo 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 Normalizacion, Metrologia,
Acreditacion, Certificacion, Reglamentaciones Técnicas y Ensayos.

Amparada en el criterio de integracién de los paises y del aumento de las
exigencias. La internacionalizacion de los criterios de calidad y los convenios
suscritos para garantizar el respeto y la proteccion de los mismos. Entre estos
acuerdos se pueden mencionar: CAN, OMC, OIML, ISO-IEC, COPANT y el IAF.

Siendo SENCAMER el organismo encargado de velar por el cumplimiento

de esta ley.
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CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO

De acuerdo a lo establecido por Arias (2012), “La metodologia del proyecto
incluye el tipo o tipos de investigacion, las técnicas y los instrumentos que seran
utilizados para llevar a cabo la indagacion. Es el “cdmo” se realizara el estudio

para responder al problema planteado” (Pag. 108).

Planteado el problema su delimitacion y fundamentacion tedrica se
presenta la fase del capitulo Il constituido por el Marco metodoldgico, es decir
describir la metodologia que se va a utilizar en base a la investigacion; en la
basqueda de plasmar un mejor analisis en cuanto al tipo y disefio de la
investigacién de acuerdo a la perspectiva de los autores consultados.

En este capitulo se busca definir cudl es el tipo y disefio de la investigacion,
para ello se hace mencién en primer lugar algunos planteamientos de varios
autores que hacen referencia a los términos ya sefialados, en segundo lugar, se
describen algunas perspectivas acerca del disefio de investigacion y finalmente se

abordan las técnicas de recoleccion de datos y las fases de la investigacion.

3.1. Tipo de Investigacion

Segun Hurtado (2010), establece que “Los tipos de investigacion se definen
por el objetivo, mas que por el area de conocimiento en la cual se realiza el
estudio, los métodos que se utilizan o la fuente de los datos. Cada tipo de

investigacion tiene caracteristicas y procesos propios” (p.132).

Los tipos de investigacién representados en la espiral holistica son:
investigacion exploratoria, descriptiva, analitica, comparativa, explicativa,

predictiva, proyectiva, interactiva, confirmatoria y evaluativa.

Con el problema que se plantea en el presente estudio y los objetivos que
de él se derivan, asi como las bases tedricas acerca del mismo, la presente se
basa en una investigacion proyectiva “para Hurtado (2010), este tipo de

investigacion propone soluciones a una situacion determinada a partir de un
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proceso de indagacién. Implica explorar, describir, explicar y proponer alternativas
de cambio, mas no necesariamente ejecutar la propuesta”(p.133), en este sentido,
la informacion que se presenta esta relacionada a la revision de datos contenidos
en libros, normas internacionales relacionadas a la gestion de calidad en los
laboratorios clinicos, decretos, providencias, trabajos de grado, revision de
documentos de técnicos y todo aquel material bibliografico que se encuentra
relacionado con el objeto de estudio de esta investigacidbn cuyo objetivo es
establecer una propuesta de un modelo de gestion de la calidad para los
laboratorios clinicos en Venezuela que pueda producir cambios y ayudar a la
resolucién de problemas luego del diagnéstico de la situacién actual en la que se

encuentran los laboratorios clinicos .

3.2 Disefio de la Investigacion

De acuerdo a lo planteado por Arias (2012), “el disefio de la investigacion
es la estrategia general que adopta el investigador para responder el problema
planteado. En atencion al disefio la investigacion se clasifica en: documental, de

campo y experimental” (p.27)

Arias (2012), establece que “La investigaciébn de campo es aquella que
consiste en la recoleccion de datos directamente de los sujetos investigados, o de
la realidad donde ocurren los hechos (datos primarios), sin manipular o controlar
variable alguna, es decir el investigador obtiene la informacién, pero no altera las

condiciones existentes. De alli su caracter de investigacién no experimental’
(p.31).

En vista de lo descrito anteriormente puede concluirse que el disefio de la
siguiente investigacibn es de campo o0 investigacion no experimental, se

recolectaran los datos directamente de los laboratorios clinicos estudiados.

Es importante sefalar que para la formulacién de un modelo de sistema de

gestion de la calidad para los laboratorios clinicos en Venezuela se realizara una
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revision bibliografica de la norma internacional que se relaciona con el estudio
(Norma ISO 9001: 2015).

3.3. Poblacion y Muestra
Arias (2012), establece que que la poblacién es “un conjunto finito o infinito
de elementos con caracteristicas comunes para los cuales serdn extensivas las

conclusiones de la investigacion” (p. 81).

En la presente investigacion la poblacion seleccionada para el desarrollo de
la misma, corresponde al nimero de laboratorios clinicos especializados del sector
publico del Distrito Capital de Venezuela los cuales presentan las siguientes

caracteristicas:

% Laboratorios clinicos pertenecientes a los hospitales del sector publico.
Ubicados en el distrito capital de Venezuela.

+« Estar inscritos ante el Ministerio del Poder Popular para la Salud, cumplir
con las instalaciones de infraestructura y funcionamiento para la toma de
muestra y anadlisis de muestras biolégicas y otros fluidos biolégicos de

pacientes que acuden al laboratorio clinico.

La poblacion en el presente estudio estuvo conformada por el total de
laboratorios clinicos pertenecientes a los hospitales del sector publico inscritos en
el Ministerio del Poder Popular para la Salud. Los cuales se sefialan a

continuacion:

Hospital de Nifios J.M. de los Rios.
Maternidad Concepcién Palacios.
Hospital José Maria Vargas.

Hospital Oncoldgico Luis Razetti Ill.
Materno Infantil Pastor Oropeza Ill.
Hospital Leopoldo Manrique Terrero lll.

Hospital Jesus Yerena lll.

© N o 0o b~ W DB

Hospital Francisco A. Risquez.

40



9. Hospital Ricardo Baquero Gonzélez II.

10.Hospital Julio Criollo Rivas I.

11.Hospital Cardiolégico Infantil II.

12.Hospital Materno Infantil Comandante Supremo Hugo Rafael Chavez
Frias Ill.

13.Hospital Psiquiatrico de Caracas lII.

De acuerdo a lo establecido por Hernandez, Fernandez y Baptista (2014),
define la muestra como el “Subgrupo del universo o poblacion del cual se

recolectan los datos y que debe ser representativo de ésta.” (p.173).

Segun Arias (2012), la muestra es un “subconjunto representativo y finito

que se extrae de la poblacion accesible” (p.83).

Arias (2012), indica que “existen dos tipos basicos de muestreo:

Probabilistico o Aleatorio y No Probabilistico” (p.83).

Muestreo Probalilistico o Aleatorio: es un proceso en el que se conoce la

probabilidad que tiene cada elemento de integrar la muestra.

Muestreo no probabilistico: es un procedimiento de seleccion en el que se
desconoce la probabilidad que tienen los elementos de la poblacion para integrar

la muestra.

De acuerdo a lo antes expuesto la muestra en la presente investigacion fue
de tipo no probabilistico con un muestreo intencional u opinatico, Arias (2012),
indica que en este muestreo “los elementos son escogidos con base en criterios 0

juicios preestablecidos por el investigador” (p.85).

En el siguiente estudio la muestra es escogida con base en criterios y
juicios del investigador por tal motivo en este caso la muestra corresponde a un
grupo de tres laboratorios clinicos especializados del sector publico del Distrito
Capital de Venezuela este grupo de laboratorios cumple con las siguientes

caracteristicas:
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Ser un laboratorio de referencia, es decir, un “laboratorio externo al que se
envia una muestra para su analisis”, estos laboratorios se encuentran en una zona
accesible para el investigador trasladarse a realizar el levantamiento y andlisis de
la informacion y asi esta manera llevar a cabo la investigacion, dentro del limite
éticos temporales y de costo aceptable .Con el fin de resguardar la identidad y
mantener la confiabilidad de los laboratorios clinicos, no se indicaran los nombres

de los laboratorios se designaran de la siguiente manera:

» Laboratorio clinico del hospital de referencia para la atencién en

nifos y adolescentes. (A).

» Laboratorio clinico del hospital de referencia para la atencién de

pacientes con problemas oftalmolégicos. (B).

> Y el laboratorio clinico del hospital de referencia para la atencién en

pacientes con diagnostico Oncoldgico. (C).

Dicha muestra retne todas las caracteristicas descritas en la poblacion,
para validar la propuesta de un modelo de gestion de la calidad para los

laboratorios clinicos en Venezuela.

3.4. Técnicas de Recoleccion de Datos

Luego de haber descrito el tipo y disefio de investigacion, es necesario
como parte del marco metodolégico de la investigacion que se va a realizar,
establecer los distintos métodos, técnicas y procedimientos que posibilitaran

obtener la informacién requerida.

Con el fin de lograr los conocimientos necesarios que permitieron
desarrollar el objetivo del estudio que dieron respuesta a la investigacion se
emplearon y utilizaron la técnica documental para la recoleccion u obtencion de

informacion y datos.
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Las técnicas de recoleccion de datos pueden considerarse como la forma o
procedimiento que utiliza el investigador para recolectar la informacion necesaria
en el disefio de la investigacion. Asi lo expresa Arias (2012), “son las distintas
formas o maneras de obtener la informacién” (p.111). Entre las técnicas de
recoleccion de informacion estan la observacion en sus distintas modalidades, la

entrevista, el analisis documental, entre otras.

Arias, (2012) indica que la observacion es una técnica que consiste en
visualizar o captar mediante la vista, en forma sistematica, cualquier hecho,
fenbmeno o situacion que se produzca en la naturaleza o en la sociedad, en

funcién de unos objetivos de investigacion preestablecidos (p.69).

Continuando con el orden de ideas Arias (2012), establece que La
entrevista, mas que un simple interrogatorio, es una técnica basada en un dialogo
0 conversacion “cara a cara’, entre el entrevistador y el entrevistado acerca de un
tema previamente determinado, de tal manera que el entrevistador pueda obtener

la informacién requerida.

Dada la naturaleza de esta investigacion, y en funcion de los datos que se
requeriran, las técnicas que se utilizaran son: la observacidén estructurada y la

entrevista estructurada utilizando como instrumento una lista de verificacion.

La entrevista estara dirigida a los encargados de los laboratorios clinicos
seleccionados. Se utilizd un instrumento basado en los requisitos establecidos en
la norma 9001:2015 y en el anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009 “Gestion para
el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de Gestion de la Calidad”.
Realizado por el investigador y validado por un especialista en auditoria, por medio
de la entrevista y la observacion directa se pretende obtener informacién precisa y
actualizada sobre la situacion actual de todos los procesos y procedimientos que
se realizan en el laboratorio clinico, estas técnicas le permiten al investigador dar
respuesta a tres objetivos especificos formulados en la investigacion.

La entrevista y las listas de verificacién fueron revisadas y validadas por un

especialista en Sistemas de Gestion de la Calidad y seran declaradas por los

43



licenciados en Bioanalisis encargados del servicio de los laboratorios clinicos
visitados. En el andlisis de resultados se mostrara las evidencias encontradas en
la observacion estructurada y las técnicas de recoleccion de datos con el fin de dar

confiabilidad a las técnicas utilizadas.

3.5. Fases de la Investigacion
La presente investigacion sera llevada a cabo a través de cuatro fases:

1.- Eleccion y delimitacion del tema: se eligio el tema de estudio, representado por
el impacto del beneficio que tiene para los laboratorios clinicos el disefio de
gestion de calidad aplicando para esto las normas 1ISO 9001-2015, la obtencién de
la muestra se realizara con el tipo de muestra no probabilistico mediante el cual se
seleccionaron los Laboratorios Clinicos de Caracas sin embargo para validar la

propuesta de la investigacidén se tomara un laboratorio clinico en especifico.

2.- Recoleccion de la informacion: continuando con el proceso investigativo, una
vez detectado el problema real, se procedié a recopilar informacién pertinente al
tema seleccionado con la finalidad de establecer una base teorica que sustentara
los aspectos desarrollados en el mismo, esta recopilacion consistié en la revisiéon
de normativa legal, textos, importancia de la gestion de la calidad aplicando las
normas ISO 9001-2015, en los laboratorios clinicos. Adicionalmente se procedio a
realizar la observacién directa y la entrevista al personal encargado de los

laboratorios clinicos a través del instrumento realizado por el investigador.

3.- Organizacion de los datos y aplicacion de los instrumentos de recoleccion:
tomando en cuenta la informacion recopilada, se realizaran instrumentos que
permitieran obtener los datos precisos constituyéndose en fundamento para el
logro de los objetivos propuestos y de esta manera determinarla situacion actual

de los Laboratorios clinicos.

4.- Analisis, el cual ya se habia iniciado al momento de describir el marco teorico.
Este analisis mostrara como resultado la situacidon actual de los laboratorios

clinicos en Venezuela y se procedera a realizar el modelo de gestion de la calidad
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para los laboratorios clinicos antes mencionados.

3.6. Variables, Definicion Conceptual y Operacional e Indicadores
Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), “Una variable es una
propiedad que puede fluctuar y cuya variacion es susceptible de medirse u

observarse” (p.105).

Las variables son los elementos que vamos a medir, controlar y estudiar
dentro del problema formulado, de alli que se requiera la posibilidad real y cierta

de que se puedan cuantificar.

La definicion conceptual o nominal fundamentalmente establece una
abstraccion articulada en palabras para facilitar su comprension y su adecuacion a
los requerimientos practicos de la investigacion. Estas se originan en los objetivos
de la investigacion, donde se identifican las acciones que proponen dichos

objetivos.

De acuerdo a lo establecido por Herndndez, Fernandez y Baptista (2014),
las variables son definiciones de diccionario o de libros especializados y cuando
describen la esencia o las caracteristicas reales de un objeto o fenémeno se les

denomina "definiciones reales".

Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), argumentan que la definicion
operacional es un “Conjunto de procedimientos y actividades que se desarrollan

para medir una variable.

En la investigacion se consideraron 4 variables, por lo tanto, se formularon
por lo tanto, se formularon el mismo numero de definiciones conceptuales y el

mismo numero de definiciones conceptuales y operacionales.

Carrasco (2009), argumenta que la operacionalizacion de las variables es
un proceso metodolégico que consiste en “descomponer deductivamente las
variables que componen el problema de investigacion, partiendo desde lo mas
general a lo mas especifico; es decir que estas variables se dividen (si son

complejas) en dimensiones, areas, aspectos, indicadores, indices, subindices,
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items; mientras si son concretas solamente en indicadores, indices e items”
(p.226).
Tabla 2. Definicion del sistema de variables de la investigacion.

Al realizar la investigacion andlisis y
caracterizacion de los laboratorios
clinicos se identificaran los procesos
que establecen objetivos y que
encuentran oportunidades para la
mejora mediante el uso de hallazgos
de la auditoria y de conclusiones de la
auditoria, del andlisis de los datos, de
las revisiones por la direccién u otros
medios.

Mejorar la eficacia de su sistema
aplicando la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de
las verificaciones de inspeccion, el
andlisis de los datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision de
la Direccion.

Mejora
Continua

Es el lugar donde un equipo
multidisciplinario formado por el analista
clinico, los profesionales del laboratorio y
los técnicos en analisis clinicos, analizan
muestras  bioldgicas humanas que
contribuyen al estudio, prevencién, | Una vez estudiado la actualizacion de
diagnoéstico y tratamiento de las | los laboratorios clinicos en el sector
enfermedades. También se conoce como | salud, se analizara el avance de estas
laboratorio de patologia clinica y utiliza | en cuanto a los Sistemas de Gestion

Laboratorios las metodologias de diversas disciplinas | de la Calidad implementados asi como

Clinicos como la bioquimica- también llamada | la calidad que manejan a la hora de
guimica clinica - hematologia, | Procesar y analizar las diferentes
inmunologia y microbiologia. En el | muestras de los pacientes que acuden
laboratorio clinico se obtienen y se | alos laboratorios.
estudian muestras bioldgicas diversas,
como sangre, orina, heces, liquido
sinovial (articulaciones), liquido
cefalorraquideo, exudados faringeos y
vaginales, entre otros tipos de muestras.

El diagnéstico del SGC Un diagndéstico de
gestién es un proceso de evaluacion de | Al realizar la investigacion analisis y
la gestion de una determinada | caracterizacion de los laboratorios
Diagnéstico orga_ni_zaci()n (_:ontrasténdolo con los c!inico_s: se identificaran y conocera la
del Sistema requisitos que figuren en una norma o en S|tu_aC|qr) actual de estos y la
de Gestion Ios. requisitos de |f’i propia organizacion, aphcaq_on de los SGC, refgr_entes
de la Calidad teniendo como finalidad obtener una | especificamente a los requisitos

imagen sobre el grado de cumplimiento | establecidos en la horma ISO 9001-
de los requisitos y una serie de | 2015

orientaciones para la mejora de esa
gestion.

Laboratorios clinicos en el sector
salud, donde se identificaran los
procedimientos utilizados por estos y la
determinacion en cuanto a la
aplicacion de los SGC Caracterizacion
de los procesos.

Fuente: Azuaje 2017

Conjunto de actividades mutuamente
Procesos relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto.
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Tabla 3. Operacionalizacién de las variables de la investigacion.

Determinar la situacién actual
de los laboratorios clinicos
especializados del sector
publico del Distrito Capital de
Venezuela analizando el
entorno organizacional, en lo
concerniente a la calidad. De

Clima
Organizacional en
el laboratorio
clinico

Calidad en la atencién
al paciente.

Calidad en la toma de
Muestra.

Calidad en el andlisis
de la Muestra.
Calidad en la entrega

Instructivo para la
recoleccion de datos
y verificar el nivel de
cumplimiento de los
requisitos de la ISO

acuerdo a los requisitos de Resultados. 9001:2015
establecidos en la norma ISO

9001/2015.

Establecer las herramientas a Identificar las

utilizar para cerrar las brechas Planificacion y actividades Matriz DOFA.
encontradas durante la organizacion de | involucradas en el Diagrama de
evaluacion de la situacion actual | los Laboratorios | proceso de toma de la Ishikawa

de los laboratorios clinicos con Clinicos muestra,
respecto a la norma I1SO procesamiento
9001:2015. analisis y resultado de

la misma.
Determinar el grado de madurez
de la calidad de los laboratorios Acciones Instructivo para la
clinicos estudiados segun lo correctivas y Medir el nivel de recoleccion de datos
establecido en el anexo “A” de preventivas madurez del SGC de y verificar el nivel de
la Norma ISO 9004:2009 los laboratorios cumplimiento de los
“Gestion para el éxito sostenido clinicos. Segun anexo requisitos de la
de una organizacion — Enfoque A de la ISO 9004:2009 norma ISO
de Gestion de la Calidad”. 9004:2009
Disefiar un Sistema de Gestion De eficiencia Mapa de Procesos
de la Calidad para los Proyecto De eficacia Anélisis de los

laboratorios clinicos en
Venezuela mediante los
requisitos establecidos en la
norma ISO 9001/2015.

De cumplimiento

De productividad
Cumplimiento de los
requisitos.

resultados obtenidos.

3.7. Aspectos éticos

Fuente: Azuaje 2017

En la investigacion se revisaron y estuvieron presentes los siguientes

codigos de ética, los cuales por estar relacionados al objeto del estudio es

importante, el conocimiento y la practica de estos a la hora de realizar un modelo

de sistema de gestion de la calidad para los laboratorios clinicos en Venezuela.

El Cédigo de Etica y Deontologia del bioanalistas en su Ejercicio

Profesional establece las normas que rigen para todos los profesionales del

Bioanalisis, cualquiera que sea la actividad profesional que realicen en el Pais.
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Del Campo (2013), sefiala en su articulo “La Etica en el laboratorio Clinico”
que, en el afio 2002, la Organizaciéon Mundial de la Salud efectud su 55 Asamblea,
en el centro de sus analisis estuvo la incidencia de eventos adversos que ponian
en peligro la calidad de la atencion de salud. Por ser una causa importante y
evitable de sufrimiento humano con multiples consecuencias, instdé a sus estados
miembros a prestar la mayor atencién posible al problema de la seguridad del

paciente.

“El Cédigo de Etica de un laboratorio expresa la politica de la organizacion,
al vincular las necesidades de los pacientes con las metas del laboratorio y
establece sus condiciones éticas y morales; asimismo representa un compromiso
con los valores de la organizacion y marca un punto de referencia para el

comportamiento de sus miembros” Del Campo (2013).

Las consideraciones que estaran presentes en la investigacion para cumplir

con los estandares éticos del area son las siguientes:

% Con el fin de resguardar la identidad y mantener la confiabilidad de los
laboratorios clinicos no serd puesto en evidencia el nombre de los
laboratorios visitados.

s En la presente investigacibn se respetd el derecho de autor de las
diferentes consultas bibliograficas que se realicen colocando la referencia
bibliografica del autor correspondiente a la publicacién consultada.

¢ La investigacion se llevé a cabo con autorizacion previa del Licenciado en
Bioanalisis encargado del laboratorio clinico visitado, se conservo el secreto
profesional, como parte del respeto y dignidad del laboratorio clinico y de
los pacientes que asisten al mismo.

% Los resultados de los procedimientos pertenecientes al laboratorio clinico,

fueron notificados de forma anticipada al encargado del laboratorio clinico y

los mismos seran confidenciales.
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X/

% Se les informo que los resultados podran ser notificados a otras partes si el
laboratorio lo autoriza garantizando de esta manera la confidencialidad de
los resultados obtenidos. Se les indicara que estos resultados seran

utilizados con fines de investigacion.

3.8. Cronograma

Se elabor6 el cronograma de actividades a través del programa Project
libre, el cual permite realizar un diagrama de Gantt con las fechas estimadas

desde el inicio de la investigacion hasta la elaboracién y entrega del proyecto final.
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Tabla 4. Cronograma de actividades.

Cronograma de Actividades
0092006 18/11/2016 O7f0Lf20A7  26/02f2017 17/0d4f20d7  06/06/2017  26/07/2047 14/08/2017 03142017 3/12/a017 11022018
FASE | DESAROLLO DE LA INVESTIGACION

Definicion del tema de investigacion B
Desarrollo de los antecedentes relevantes, W
FASE Il DESARROLLO DEL CAPTULD | ]
Planteamiento ded Problema -
Diesarrolle de los Objetivos =
FASE Il DESARROLLO DEL MARCO TEQRICD |
Definiciones de términos [
FASE IV DESARROLLD DEL MARCD METODOLOGICO
Tipas y disenos de investigacion
Técnicas y herramientzs para levantar y procesar la informacion.
Fases de la Investigacion,
FASE V CONTINUACION DEL MARCD METODOLOGICD
Operacionalizacion de los objetivos

Aspectos eticos de |a Investigacion
FASE V1 DESARROLLO DE LA INTRODUCCION Y RESUMEN
Desarrollo del anteproyecto de la investigacion
FASE VIl PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS |
FASE VIl REDACCION REVISION DEL TRABAIND FINAL DE GRADD L
FASE X ENTREGA FINAL DEL TRABAMD DE GRADD L]

Fuente: Azuaje 2017

50



3.9. Recursos

A continuacion se presenta una tabla que representa el presupuesto

estimado de los recursos que se utilizaran en la siguiente investigacion.

Tabla 5. Recursos utilizados en la elaboracién del proyecto.

Investigador Para realizar la
Humanos revision y andlisis bibliografico de Bs.400.000,00
todos los aspectos que conforman
la investigacion.

Computadora Medio utilizado
para la revision bibliografica a
través del internet lo cual permite

la consulta electronica de Bs.100.000,00
diferentes paginas y normas que
ayudan en la investigacion,
también este medio permite la
elaboracidn y transcripcion del

trabajo.
MEDIOS Medio de transporte Utilizado

UTILIZADOS EN LA para el traslado al centro educativo

INVESTIGACION y a las instalaciones de la planta Bs.100.000,00
de fabricacion de reactivos.
Material de oficina Hojas, lapices,
marcadores, libros, pendrive, cds
entre otros utilizados en el Bs.1.350.000,00
anteproyecto para la elaboracion y
revisién del mismo y asi seguir con
los pardmetros establecidos para
la entrega del proyecto final.
Seminario de investigacion 1y Il Bs.50.000,00
Asignatura que proporciona las
bases tedricas metodoldgicas y
cientificas que ayudan al
RECURSOS estudiante en la elaboracién del
EDUCATIVOS proyecto.

Inscripcién del trabajo de grado Bs. 2.400.000.00

Total, presupuesto estimado bolivares (Bs.) Bs. 4.400.000.00

Fuente: Azuaje 2017
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

En este capitulo se manifiestan los resultados obtenidos de la investigacion,
la colaboracion y participacion de los Laboratorios clinicos del sector publico del
Distrito Capital de Caracas en la implementacion de un Sistema de Gestion de la

Calidad bajo los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:20015.

Segun Arias (2012), establece que “en este punto de procesamiento y
analisis de datos se describen las distintas operaciones a las que seran sometidos

los datos que se obtengan”. (p.111).

Mediante lo antes expuesto se tomo en cuenta el andlisis que se ejecuto
para caracterizar el entorno organizacional de los tres laboratorios clinicos
estudiados y expresar la calidad de los hallazgos de la investigacion los datos
obtenidos fueron clasificados, registrados, organizados, codificados y tabulados,
utilizando las técnicas empleadas en el andlisis de recolecciéon de datos, por lo
cual se realiz6 un andlisis de las observaciones obtenidas durante la entrevista
estructurada y la visita al laboratorio clinico considerando las respuestas obtenidas
mediante el uso de entrevista y la observacion directa, se realiz6 el analisis de los
resultados que proporcioné la perspicacia integral de la informacién, para formular
juicios criticos y conclusiones y de esta manera obtener respuestas a los objetivos
especificos presentados en la investigacion. Es importante destacar que los
resultados del analisis se expresaran en graficos, figuras y matrices, tablas,

planillas entre otros.

El andlisis de los datos se llevé a cabo objetivo por objetivo los cuales se

desarrollan a continuacion:

4.1 Objetivo Especifico n°1

“‘Determinar la situacion actual de los laboratorios clinicos especializados
del sector publico del Distrito Capital de Venezuela analizando el entorno
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organizacional, en lo concerniente a la calidad. De acuerdo a los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001/2015".

A través de la visita a los tres laboratorios clinicos estudiados, mediante la
entrevista y la observacion directa y el uso de la realizacién de una lista de
verificacion, se obtuvieron los resultados de la situacion actual de los laboratorios

clinicos especializados del sector publico del Distrito Capital de Venezuela.

Situacion Organizacional.

Se pudo observar que en los laboratorios clinicos visitados hay escasez de
personal, aunado a esto los profesionales licenciados en bioandlisis estan
desempefiando hasta dos cargos, asi mismo se evidencio que el personal en

general tiene poco conocimiento en el aseguramiento y control de calidad.

Situacion técnica y de Infraestructura.

Los tres laboratorios clinicos visitados presentan deficiencia en la
infraestructura de su organizacion, el aire acondicionado se encuentra en malas
condiciones lo cual es fundamental para el buen funcionamiento de los equipos de
laboratorio clinico ya que estos necesitan trabajar a una temperatura adecuada
para el procesamiento y la determinacién de las distintas pruebas. El techo y las
paredes de los laboratorios presentan filtraciones, es importante destacar que en
un laboratorio clinico no puede estar bajo estas condiciones porque alli se
procesan muestras biolégicas y tiene que tener las mejores condiciones
ambientales posibles y asi evitar el crecimiento de hongos, bacterias o algun otro
microorganismo que pueda afectar la salud del personal que trabaja en dicho
laboratorio. Faltan insumos de suma importancia para la toma de muestra y el

analisis de resultados

Sistema de Gestion de la Calidad.

Actualmente los laboratorios clinicos visitados no tienen implementado un
sistema de gestion de la calidad, también durante la durante la visita a los centros
de salud se pudo evidenciar que la mayoria de los procedimientos no se

encuentran documentados ni implementados, no tienen establecidos los objetivos
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de la calidad no existen planes de calidad asi como el uso de indicadores para sus

procedimiento.

En la siguiente tabla, se muestran los resultados alcanzados en el
diagnostico de los laboratorios clinicos visitados de acuerdo a cada uno de los
requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2015 para la implementacion de un

Sistema de Gestion de la Calidad.

Tabla 6. Resultados de la situacion actual de los laboratorios clinicos.

Laboratorio clinico
del hospital de
referencia para la
atencion en nifios y
adolescentes. (A).

Laboratorio clinico del
hospital de referencia
para la atencion de
pacientes con
problemas
oftalmoldgicos. (B).

Laboratorio clinico del
hospital de referencia
para la atencion en
pacientes con
diagnostico
Oncolégico. (C).

4 5 4
6 6 5
5 3 5
3 4 5
5 5 3
4 5 3
6 4 4

Fuente: Azuaje 2017
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4. Contexto de la
organizacion

9. Evaluacion del

" 6. Planificacion
desempeiio

8. Operacion 7. Apoyo

== aboratorio clinico del hospital de referencia para la atencidn en nifios y adolescentes. (A).

= | aboratorio clinico del hospital de referencia para la atencién de pacientes con problemas
oftalmoldégicos. (B).

= Laboratorio clinico del hospital de referencia para la atencién en pacientes con diagnostico
Oncolégico. (C).

Figura 7. Situacion actual de los laboratorios clinicos.
Fuente: Azuaje 2017
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4.2 Objetivo Especifico n°2

“‘Establecer las herramientas a utilizar para cerrar las brechas encontradas
durante la evaluacion de la situacion actual de los laboratorios clinicos con
respecto a la Norma 1SO 9001:2015”.

Una vez realizada la visita a los laboratorios clinicos y mediante la
entrevista y la observacion directa se pudo realizar un estudio de la situacion
actual de los laboratorios clinicos se observé que Los tres laboratorios clinicos
estudiados trabajan con la misma estrategia de negocio, la cual es cumplir y
satisfacer las necesidades y expectativas de los pacientes que acuden
diariamente a realizarse los diferentes andlisis clinicos con la finalidad de obtener

resultados confiables y satisfactorio.

Se realizdé un andlisis de todas las actividades que se elaboran en los
laboratorios clinicos estudiados , con la finalidad de implementar un modelo de
gestién de la calidad bajo los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2015
para este andlisis se utilizaron las herramientas de diagnéstico que permiten
conocer la causa y efecto de un problema como lo es diagrama de Ishikawa lo
cual es una herramienta que representa la relacién entre un problema y todas las
posibles causas que lo ocasionan, por lo tanto ayudan en la toma de decisiones de
una organizacion, se utilizé la herramienta de planeacion estratégica, la matriz
DOFA como un analisis de perspectiva para el disefio e implementacién del

Sistema de Gestion de Calidad.

Anéalisis de la Matriz DOFA

Se realiz6 un andlisis en general de las debilidades, oportunidades,
fortalezas y amenazas encontradas en la visita a los diferentes laboratorios

clinicos.

Debilidades

« Los tres laboratorios clinicos visitados no cuentan con un sistema de

gestion de la calidad.
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% Se evidencio una falta de comunicacién y motivacion del personal.

% Se observo la falta de insumos para atender a todos los pacientes.

+ Existe deficiencia en el personal que cubra todas las areas del laboratorio
clinico.

% Los tres laboratorios clinicos presentan un serio problema con el aire
acondicionado y de acuerdo a lo establecido por las diferentes casas
comerciales distribuidoras de reactivos y equipos de laboratorio clinico esto
afecta el uso de los analizadores del laboratorio y por ende los resultados

de los pacientes.

Oportunidades

% Personal Apoyo en las distintas areas del laboratorio.

% Competencia Lograr la implementacion y certificacion del Sistema de
Gestion de la Calidad bajo la norma ISO 9001:2015.

¢ Recursos Optimizar recursos Vigilar el stock de los inventarios de insumos
y reactivos del laboratorio.

% Aspectos Fisicos Buscar la oportunidad para participar en programas del
gobierno o apoyo con distintas empresas para remodelar y mantener el

laboratorio en buenas condiciones.

Fortalezas

Infraestructura los laboratorios clinicos cuentan con un area especifica para
realizar todas las actividades desde la fase pre analitica (toma de muestra),
fase analitica (procesamiento y analisis de las muestras) y la fase pos analitica
(revision y entrega de Resultados).

Organizacion entre las fortalezas se evidencio que los laboratorios clinicos
tienen una jefatura con profesionales en el area de Bioanalisis y con alto
conocimiento en gerencia y administracion.

Las fortalezas en el personal estan basadas en la capacitacién y formacion de
los mismos cuentan con asistentes y licenciados en Bioanalisis capacitados

para el desarrollo de todas sus actividades cuenta con un profesional con
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experiencia laboral y postgrado de Maestria en Sistemas de la Calidad, el
personal encargado de la Jefatura mantiene una posicion de liderazgo.

De los tres laboratorios clinicos estudiados solo uno cuenta con Software e
interfaces en red con todo el laboratorio y en areas de hospital.

Equipos y tecnologia se evidencio que tienen gran avance en tecnologia y

automatizacion en los equipos.

Amenazas

X/
L X4

X/
L X4

Competencia con laboratorios que ya tienen implementado un Sistema de
Gestidn de la Calidad bajo la norma ISO 9001:2015.

Recursos falta de insumos por los altos costos de los proveedores los cuales
son necesarios para la toma de muestra o el procesamiento y analisis de la
misma.

Disminucion de pacientes por falta de reactivos e insumos.

Requisitos reglamentarios costosos para implementar un sistema de gestion de

la calidad.
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Tabla 7. Matriz DOFA de los laboratorios clinicos.

LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL

DE REFERENCIA PARA LA ATENCION EN

NINOS Y ADOLESCENTES.

LABORATORIO CLINICO DEL
HOSPITAL DE REFERENCIA PARA LA
ATENCION DE PACIENTES CON
PROBLEMAS OFTALMOLOGICOS.

DEBILIDADES

El laboratorio clinico no cuenta con un sistema de
gestidn de la calidad.

Falta de comunicacién y motivacién del personal.
Falta de insumos para atender a todos los
pacientes.

Deficiencia en el personal que cubra todas las
dreas del laboratorio clinico.

El laboratorio clinico presenta deficiencia en el
aire acondicionado y de acuerdo a lo establecido
por las diferentes casas comerciales esto afecta el
uso de los analizadores del laboratorio y por ende
los resultados de los pacientes.

« El laboratorio clinico no cuenta con un
sistema de gestion de la calidad.

% Falta de comunicacion y motivacion del
personal.

< El laboratorio clinico no cuenta con
Software e interfaces en red con todo el
laboratorio y en dreas de hospital.

<+  Falta de insumos para atender a todos los
pacientes.

< Deficiencia en el personal que cubra todas
las areas del laboratorio clinico.

% El laboratorio clinico presenta deficiencia

en el aire acondicionado y de acuerdo a lo

establecido por las diferentes casas

comerciales distribuidoras de reactivos y

equipos de laboratorio clinico esto afecta el

uso de los analizadores del laboratorio y

por ende los resultados de los pacientes.

El laboratorio clinico no cuenta con un
sistema de gestion de la calidad.

Falta de comunicacién y motivacién del
personal.

El laboratorio clinico no cuenta con
Software e interfaces en red con todo el
laboratorio y en dreas de hospital.

Falta de insumos para atender a todos
los pacientes.

Deficiencia en el personal que cubra
todas las areas del laboratorio clinico.

El laboratorio clinico presenta
deficiencia en el aire acondicionado y de
acuerdo a lo establecido por las
diferentes casas comerciales esto afecta
el uso de los analizadores del
laboratorio y por ende los resultados de
los pacientes.

OPORTUNIDADES

RS
oo

Personal Apoyo en las distintas dreas del
laboratorio.

Competencia Lograr la implementacion y
certificacion del Sistema de Gestidn de la Calidad
bajo la norma 1SO 9001:2015.

Recursos Optimizar recursos Vigilar el stock de los
inventarios de insumos y reactivos del laboratorio.
Aspectos Fisicos Buscar la oportunidad para
participar en programas del gobierno o apoyo con
distintas empresas para remodelar y mantener el
laboratorio en buenas condiciones

% Personal Apoyo en las distintas areas del
laboratorio.

< Competencia Lograr la implementacion y
certificacion del Sistema de Gestion de la
Calidad bajo la norma ISO 9001:2015. Y de
esta manera conseguir la satisfaccion del
paciente.

«»  Recursos Optimizar recursos Vigilar el stock
de los inventarios de insumos y reactivos
del laboratorio.

«»  Aspectos Fisicos Buscar la oportunidad para

participar en programas del gobierno o

apoyo con distintas empresas para

remodelar y mantener el laboratorio en
buenas condiciones.

2
<

*
o

*
o

Personal Apoyo en las distintas dreas del
laboratorio.

Competencia Lograr la implementacion y
certificacion del Sistema de Gestién de la
Calidad bajo la norma I1SO 9001:2015. Y de
esta manera conseguir la satisfaccion del
paciente.

Recursos Optimizar recursos Vigilar el
stock de los inventarios de insumos y
reactivos del laboratorio.

Aspectos Fisicos Buscar la oportunidad
para participar en programas del gobierno
0 apoyo con distintas empresas para
remodelar y mantener el laboratorio en
buenas condiciones.
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K3
o3

K3
o3

K3
o3

K3
o3

K3
o3

Infraestructura cuenta con un area especifica para
realizar todas las actividades desde la fase pre
analitica (toma de muestra), fase analitica
(procesamiento y andlisis de las muestras) y la
fase pos analitica (revision y entrega de
Resultados).

Organizacion entre las fortalezas se evidencio que
el laboratorio clinico cuenta con una jefatura con
profesionales en el drea de Bioanalisis y con alto
conocimiento en gerencia y administracion.

Las fortalezas en el personal estan basadas en la
capacitacion y formacion de los mismos el
laboratorio clinico cuenta con asistentes vy
licenciados en Bioanalisis capacitados para el
desarrollo de todas sus actividades cuenta con un
profesional con experiencia laboral y postgrado de
Maestria en Sistemas de la Calidad, el personal
encargado de la Jefatura mantiene una posicion
de liderazgo.

El laboratorio clinico cuenta con Software e
interfaces en red con todo el laboratorio y en
dreas de hospital.

Equipos y tecnologia del laboratorio se evidencio
que cuenta con gran avance en tecnologia y
automatizacion en los equipos.

K3
3

K3
o

K3
o3

Infraestructura cuenta con un drea
especifica para realizar todas las
actividades desde la fase pre analitica
(toma de muestra), fase analitica
(procesamiento y analisis de las muestras) y
la fase pos analitica (revision y entrega de
Resultados).

Organizacion se evidencio que el
laboratorio clinico cuenta con una jefatura
con profesionales en el area de Bioanalisis y
con alto conocimiento en gerencia y
administracion.

Las fortalezas encontradas en el personal
estdn basadas en la capacitacién y
formacion de los mismos el laboratorio
clinico cuenta con asistentes y licenciados
en Bioanadlisis capacitados y para el
desarrollo de todas sus actividades el
personal encargado de la Jefatura mantiene
una posicion de liderazgo, el personal
posee buena comunicacion y motivacion
para la mejora continua del laboratorio.
Equipos y tecnologia del laboratorio se
evidencio que cuenta con gran avance en
tecnologia y automatizacion en los equipos.

0
o

0
o

0
<

Infraestructura cuenta con un drea
especifica para realizar todas las
actividades desde la fase pre analitica
(toma de muestra), fase analitica
(procesamiento y analisis de las muestras)
y la fase pos analitica (revision y entrega
de Resultados).

Organizacion se evidencio que el
laboratorio clinico cuenta con una jefatura
con profesionales en el drea de Bioanalisis
y con alto conocimiento en gerencia y
administracion.

Las fortalezas encontradas en el personal
estdn basadas en la capacitaciéon vy
formaciéon de los mismos el laboratorio
clinico cuenta con asistentes y licenciados
en Bioandlisis capacitados y para el
desarrollo de todas sus actividades el
personal encargado de la Jefatura
mantiene una posicion de liderazgo, el
personal posee buena comunicacion y
motivacién para la mejora continua del
laboratorio.

Equipos y tecnologia del laboratorio se
evidencio que cuenta con gran avance en
tecnologia y automatizacion en los
equipos.

Ry
”

RS
o3

RS
o3

K3
°e

Competencia con laboratorios que ya tienen
implementado un Sistema de Gestién de la
Calidad bajo la norma 1SO 9001:2015.

Recursos falta de insumos por los altos costos de
los proveedores los cuales son necesarios para la
toma de muestra o el procesamiento y analisis de
la misma.

Disminucién de pacientes por falta de reactivos e
insumos.

Requisitos reglamentarios costosos para
implementar un sistema de gestién de la calidad.

Competencia con laboratorios que ya
tienen implementado un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo la norma I1SO
9001:2015.

Recursos falta de insumos por los altos
costos de los proveedores los cuales son
necesarios para la toma de muestra o el
procesamiento y andlisis de la misma.
Disminucion de pacientes por falta de
reactivos e insumos.

Si se requiere crecer en infraestructura hay
que reorganizar todo el laboratorio.
Requisitos reglamentarios costosos para
implementar un sistema de gestién de la
calidad.

Competencia con laboratorios que ya
tienen implementado un Sistema de
Gestién de la Calidad bajo la norma I1SO
9001:2015.

Recursos falta de insumos por los altos
costos de los proveedores los cuales son
necesarios para la toma de muestra o el
procesamiento y andlisis de la misma.
Disminucidn de pacientes por falta de
reactivos e insumos.

Si se requiere crecer en infraestructura
hay que reorganizar todo el laboratorio.
Requisitos reglamentarios costosos para
implementar un sistema de gestion de la
calidad.

Fuente: Azuaje 2017
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Una vez plasmadas las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
presentes en los laboratorios clinicos se realizé6 un diagrama causa efecto para
establecer cuales son las causas y efecto que estan involucradas en la

deficiciencia del sistema de Gestion de la Calidad en los Laboratorios Clinicos.

Falta de
Personal

Falta de

reactivos Falta de Procedimientos

documentados

Falta de Escasez de
motivacién del material para
Personal el laboratorio | g—o
\ Deficiencia en el

sistema de Gestidn
de la calidad

Existen varios puestos
Personal —— | de trabajo disponible.

Se requiere
remodelacidn y
mantenimiento

ocupando
doble cargos

de las areas del

laboratorio
Organizacion .
= Infraestructura

Figura 8. Diagrama Causa-Efecto (Ishikawa) de los laboratorios clinicos.
Fuente: Azuaje 2017

Durante la visita a los laboratorios clinicos se evidencio que no se tienen
claramente establecidos los diferentes procesos implicados desde la fase pre
analitica, la fase analitica, y la post analitica. Por ello se realiz6 una
caracterizacion de los procesos operativos, estratégicos y de apoyo que se
encuentran en los laboratorios clinicos con el fin de orientar y redefinir los
principales elementos en el laboratorio clinico, para su innovacion y asi de esta
manera poder Impulsar al laboratorio clinico a visualizar, mas all4 de sus limites
geograficos y funcionales mediante la caracterizacion de los procesos se
establecen los roles y las responsabilidades de cada area se incrementa una
mejora en la comunicacién entre los compafieros de trabajo y permite servir de
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guia para el redisefio de Procesos, la Mejora Continua y la automatizacién de los
Procesos.

Procesos estratégicos.

Son todos los procesos destinados a definir y controlar las metas del
laboratorio, sus politicas y estrategias. Estan en relacion muy directa con la
mision/vision del laboratorio clinico. Involucran al personal de primer nivel de la
organizacion.

Los procesos estratégicos en los laboratorios clinicos son:

Proceso de Aseguramiento y control de la calidad: El aseguramiento y
control de la Calidad es aquella area que se ocupa de asegurar el cumplimiento de
la politica del laboratorio en lo concerniente a la calidad. Es decir, verifica que los
objetivos que se han planteado en las etapas previas se cumplan dentro de los
plazos previstos y con los recursos que han sido asignados.

Proceso de la Direccién: La Direccidon en el laboratorio clinico centra su
actividad en el papel esencial que desempefian los profesionales de la salud como
principal fuente de ventaja competitiva.

Proceso de Andlisis y Mejora: El andlisis y mejora de los procesos
representa la evoluciéon de los sistemas de gestién de la calidad hacia un control
interno de las operaciones realizadas en el laboratorio clinico por proceso
aprovechando los recursos tecnoldgicos disponibles.

Procesos operativos.

Son procesos que permiten generar el producto/servicio que se entrega al
cliente en este caso al paciente, por lo que inciden directamente en la satisfaccion
del paciente. Generalmente atraviesan muchas funciones. Son procesos que
valoran los clientes y los accionistas.

Procesos Operativos en los laboratorios clinicos:

Proceso de la Fase Pre-Analitica: La fase pre analitica es un elemento
importante en el proceso de operaciones de un laboratorio clinico, ya que existe
una complejidad de variables que afectan el resultado de la muestra de sangre u
otro fluido corporal analizado de un paciente; desde las variables fisiologicas hasta
los procedimientos de la toma de muestra.
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Proceso de la Fase Analitica: En la fase analitica se efectian las pruebas
solicitadas en los analisis, obteniéndose su resultado y siendo validadas e
interpretadas por los profesionales en bioanalisis especialistas en el laboratorio
clinico.

Proceso de la Fase post Analitica: Esta fase comprende la validacion y
analisis de los resultados de esta manera la elaboracion y emision del informe
para obtener el resultado esperado que permita ayudar en el diagnostico del
paciente, asi mismo la distribucion de los resultados obtenidos y el archivo de
muestras procesadas.

Procesos de apoyo

Son todos aquellos procesos que apoyan los procesos operativos. Sus
clientes son internos.

Proceso de recursos humanos: Se encarga de la seleccidén y capacitacion
del personal de acuerdo a La composicion, el grado de instruccion y las
responsabilidades del mismo.

Proceso de almacén: Se encarga de la gestion de existencias y distribucion
de pedidos de reactivos y otros materiales fungibles.

Proceso de servicios generales: El Departamento de Servicios Generales se
encarga de proporcionar oportuna y eficientemente, los servicios que requiera el
laboratorio clinico, transporte, correspondencia, archivo, vigilancia, mensajeria y el
suministro de mantenimiento preventivo y correctivo a las instalaciones.

Proceso de control de citas: Se encarga de realizar la programacion de citas
de los pacientes que acuden al laboratorio clinico. También se encarga de realizar
la entrega de los resultados.

Una vez identificados los procesos del laboratorio clinico se realizé un mapa
de procesos con el fin de representar los procesos estratégicos, los
operacionales o de realizacion y los de apoyo, como un sistema interrelacionado
que contribuyen entre si, a incrementar la satisfaccion del cliente (paciente) para
el laboratorio clinico.
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Procesos Estrategicos

Aseguramiento y
Control de la
Calidad.

\ 4 ¢ \ ¢

Procesos Operativos

Direccidn Anadliss y
General. Mejora .

Fase Analitica
Fase Pre-Analitica Fase Post-Analitica.

Identificacion del paciente Procesamiento y Validacion y Entrega de

Toma de la muestra. analisis de la Resultados
muestra.

* * * 1)

Procesos de Apoyo

Almacén del . .
Recursos . Servicios Control de
Laboratorio .
Humanos. . Generales. Citas.
Clinico.

Figura 9. Mapa de Procesos para los laboratorios clinicos.
Fuente: Azuaje 2017.
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4.3. Objetivo Especifico n°3

“Determinar el grado de madurez de la calidad de los laboratorios clinicos
estudiados segun lo establecido en el anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009
“Gestion para el éxito sostenido de una organizacién — Enfoque de Gestion de la
Calidad”.

El propdsito fundamental de realizar un diagndéstico en los laboratorios
clinicos es poder conocer el laboratorio y su actividad, como funcionan todas sus
areas con la finalidad de determinar las causas y efectos de los problemas que
presentan, para asi de esta manera reconocer y plantear alternativas factibles que
permitan la solucién y ayuden a la eliminacion de los mismos. Mediante la visita a
los laboratorios clinicos se realiz6 una entrevista a la direccion general de cada
laboratorio objeto de estudio y mediante la entrevista y la observacion directa se

determind como es la situacion de los laboratorios.

Para determinar el nivel de madurez de los laboratorios clinicos de utilizo
como referencia el anexo A de la norma ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito
sostenido de una organizaciébn — Enfoque de gestion de la calidad”, el cual senala

lo siguiente:

“La autoevaluacion es una revision exhaustiva y sistematica de las
actividades y de los resultados de una organizacion con respecto a un
vinel seleccionado.

La autoevaluacion puede proporcionar una visién global del desempefio
de una organizacion y del grado de madurez del sistema de gestién. (p.
20).

Fundamentado en los resultados alcanzados por medio de la investigacion

realizada se puede determinar el grado de madurez del laboratorio clinico a través

del calculo mediante el uso de la siguiente ecuacion:

Nivel de Madurez: Y Nivel de madurez de cada elemento detallado

N° de elementos detallados
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En la siguiente tabla, se despliegan los resultados alcanzados en el
diagnostico de cada uno de los elementos detallados de un modelo de Sistema de

Gestion de la Calidad presentes en los laboratorios clinicos estudiados.

Tabla 8. Resultados de los Niveles de Madurez de los laboratorios clinicos.

Gestion para el éxito

sostenido de una

organizacion 2 2,0 2,0
Estrategia y politica 2,0 2,5 2,0
Gestion de los 1,8 2,6 2,5
Recursos

Gestion de los 2 2,5 2,4
procesos

Seguimiento, 2,5 2,4 2,5
medicién, analisis y

revision

Mejora, medicion y 2,5 2,3 2,3
aprendizaje

NIVEL DE MADUREZ 2,1 2,3 2,2
PROMEDIO

Fuente: Azuaje 2017.
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Figura 10. Nivel de Madurez de los laboratorios clinicos.
Fuente: Azuaje 2017
El Nivel de Madurez general presentado por los Laboratorios Clinicos
estudiado en relacion a los elementos claves, es de 2,3 comparado al nivel 1
(Nivel de Base) y el nivel 5 (Mejores practicas), mediante esto se observa que los
laboratorios clinicos poseen un nivel de madurez por debajo del nivel 3, por lo
cual se debe trabajar para realizar el seguimiento de los cambios en el entorno del
laboratorio asi mismo identificar las posibles areas de mejora e innovacion. Para
poder definir y desplegar estrategias y politicas. Y de esta manera establecer y

desplegar los objetivos pertinentes.

Los tres laboratorios clinicos mantienen valores similares bajos en cuanto a

la medicién de la madurez de su gestién ninguno posee un sistema de gestién de
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la calidad ni una certificaciébn, no obstante a pesar de no disponer de los
procedimientos escritos para un sistema de gestion de la calidad, los tres son
laboratorios de referencia, sin embargo con la sugerencia necesaria y mediante la
orientacion al desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de la calidad
estos laboratorios clinicos podrian alcanzar un puntaje més alto en la evaluaciéon y

gestidn para el crecimiento y prestigio de los laboratorios.
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CAPITULO V: LA PROPUESTA

PROPUESTA DE UN MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD PARA
LOS LABORATORIOS CLINICOS EN VENEZUELA MEDIANTE LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA NORMA ISO 9001/2015.

Es necesario realizar un analisis organizacional de los laboratorios clinicos
identificando cada una de sus éareas y los procesos que se encuentran
involucrados en dichas areas, se deben establecer la mision, la vision, cuales son
los objetivos de la calidad del laboratorio clinico, asi mismo se deben identificar
cudles son los problemas que se estan presentando y cudl es la causa raiz de los

mismos para poder implementar las oportunidades de mejora.

5.1. Objetivos de la propuesta

Desarrollar y estimular la calidad en los laboratorios clinicos de Venezuela,
mediante el cumplimento de los requisitos minimos de la calidad establecidos por
la norma ISO 9001:2015.

5.2. Justificacién de la propuesta

El Laboratorio Clinico es una especialidad médica béasica, de suma
importancia para Ayudar a confirmar o descartar un diagnostico, mediante los
resultados obtenidos en el analisis clinico se puede establecer un pronostico y de
esta manera controlar la evolucion de la enfermedad y los resultados del
tratamiento del paciente también el laboratorio clinico tiene la finalidad de
colaborar con estudios epidemioldgicos y de grupos de riesgo asi mismo constituir
una parte esencial de los protocolos de investigacion cientifica y de los ensayos

clinicos para la introduccién de nuevos medicamentos.
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La justificacion de la propuesta radica en la importancia que tiene el
laboratorio clinico para el diagnéstico del paciente, mediante la implementacion del
sistema de gestion de la calidad en los laboratorios clinicos se estandarizan
metodologias de trabajo se promueve el trabajo colaborativo, la comunicacion
global y la participacion asi mismo se definen los roles y las responsabilidades de
cada éarea del laboratorio, se puede medir y controlar el desempefio de los

procesos.

5.3. Estructura de la propuesta

Modelo de Sistema de Gestidén de la Calidad para los laboratorios clinicos
del sector publico en Venezuela mediante los requisitos establecidos en la horma
ISO 9001/2015.
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Fuente: Azuaje 2017.
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Figura 11. Sistema de Gestion de la Calidad de los laboratorios clinicos.
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5.4. Factibilidad de la propuesta

El Laboratorio clinico juega un papel muy importante en el sector salud de
un pais ya que por medio de los resultados de los analisis clinicos de las personas
gue asisten a los laboratorios, se generan unos resultados que sirven de mucha
ayuda para el diagnéstico de la salud de ese paciente, es por esto que
actualmente los laboratorios clinicos se han visto en la necesidad de desarrollar e
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad, que permita apreciar la calidad
de los procesos del laboratorio ,se evalian los resultados alcanzados en los
procesos y se mejora el funcionamiento del mismos. También mediante la
implementacion del sistema de gestion de la calidad se incrementa la confianza de

los resultados de los analisis y se aumenta la competitividad en el mercado.

5.5. Criterios de la Norma ISO 9001:2015.

De acuerdo a lo observado en los laboratorios clinicos y en las respuestas
obtenidas en las e realizadas, se describe el resultado de acuerdo a los criterios

establecidos en la norma 9001/2015.

4. Contexto de la organizacién, se deben establecer cuales son los procesos y
procedimientos involucrados en todas las areas del laboratorio clinico incluyendo
aguellos involucrados en la fase pre- analitica fase analitica y la fase post-

analitica.

5. Liderazgo, la alta direccion debe establecer y mantener la politica y los
objetivos de la calidad asi mismo tiene que asegurarse que se determinen, se
comprendan y se cumplan regularmente los requisitos del cliente en este caso de
los pacientes y los legales y reglamentarios aplicables, también que se consideren
los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos

y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del paciente.
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6. Planificacion, el laboratorio clinico tiene que planificar las acciones para
abordar los riesgos y oportunidades, que se consideren los riesgos implicados en
todos los procesos del laboratorio clinico los cuales van desde la adquisicion de
insumos y materiales del laboratorio necesarios en todos los procesos
considerando la toma de muestra del paciente, asi como los riesgos involucrados
durante el procesamiento y analisis de las muestras por los diferentes
analizadores clinicos, el riesgo que tiene emitir un resultado erréneo y las
consecuencias que esto pueda traer para el diagnoéstico del paciente y para el
laboratorio clinico. También tiene que planificar la manera de integrar e
implementar las acciones en sus procesos y evaluacion de la eficacia de estas
acciones, el laboratorio debe planificar el logro de sus objetivos de la calidad

considerando:

s ¢Qué se va a hacer?
% ¢Qué recursos se requeriran?

% ¢Quién serd responsable

7. Apoyo, EIl laboratorio debe tener y mantener actualizada la informacién
documentada requerida por la Norma 1SO 9001:2015 sobre el sistema de gestion

de la calidad,

8. Operacion El laboratorio debe determinar los recursos necesarios para lograr la

conformidad con los requisitos de los servicios.

9. Evaluacion del desempefio Se debe evaluar el desempeiio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, de igual manera el laboratorio debe realizar el
seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus

necesidades y expectativas de los pacientes.
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10. Mejora Se deben determinar y seleccionar cuales son las oportunidades de
mejora e implementar acciones necesarias para cumplir con los requisitos del
cliente (Paciente), aumentar la satisfaccidén de los clientes o0 mejorar el desempefio

de los procesos.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los laboratorios clinicos generan resultados de los examenes analiticos
qgue se utilizan de manera integral en los contextos clinicos de la salud publica y
estos resultados dependen de la exactitud de los andlisis y de su notificacion si los
resultados no son exactos ,las consecuencias pueden ser muy significativas para
el paciente, entre ellas se encuentran el suministro de tratamientos innecesarios
también se pueden presentar graves complicaciones en el tratamiento por fallar y
no proporcionarle al paciente el tratamiento adecuado o simplemente en otros
casos se retrasa el diagnostico correcto del paciente y se ve en la necesidad de

realizar algunas pruebas diagnoésticas adicionales e innecesarias.

Actualmente los laboratorios clinicos se ven en la necesidad de
Implementar un sistema de gestion de la calidad bajo los requisitos establecidos
en las normas ISO, ya que por medio de la implementacion de un sistema de
gestiobn de la calidad se puede Lograr, mantener y mejorar la exactitud, la
puntualidad y la confiabilidad de los resultados de los analisis también de esta
manera se abarcan todos los aspectos del funcionamiento del laboratorio,
incluidos la estructura organizativa los procesos y procedimientos, para garantizar

la calidad.

De acuerdo a los resultados obtenido al determinar el grado de madurez de
la calidad de los laboratorios clinicos estudiados segun lo establecido en el anexo
“‘A” de la Norma ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una
organizacion — Enfoque de Gestion de la Calidad”. Se pudo observar que los tres
laboratorios clinicos se encuentran en un nivel de madurez muy bajo es aqui
donde radica la importancia de implementar un sistema de gestion de la calidad

bajo los requisitos establecidos en la nhorma ISO 9001:20015.

Una vez desarrollados los resultados y mediante el diagnostico a través de
la visita a los laboratorios clinicos, se pudo evidenciar dichos laboratorios no
tienen un sistema de gestion de la calidad por esto no logran superar un nivel

promedio de la medicion de la madurez en su gestion a pesar de que algunos
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tienen establecida una vision, mision, los tres laboratorios estudiados, presentan
una organizacion que actua como base para el desarrollo e implementacion de un

sistema de gestion de la calidad.

Para los laboratorios clinicos es necesario implementar un sistema de
gestién de la calidad, asi de esta manera se permite coordinar las areas del
laboratorio clinico desde un punto de vista estratégico y metodolégico guiandolos
hacia la mejora continua de los procedimientos, también se tienen documentados
y establecidas las funciones en las diferentes areas del laboratorio clinico y
mediante estos procedimientos se pueden evaluar el desempefio y el éxito

alcanzado en el laboratorio clinico.

Por medio del siguiente estudio se pudo evaluar la implementacién de la
propuesta de un Sistema de Gestion de la Calidad, en los laboratorios clinicos de
Venezuela tomando en cuenta los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2015.

Una vez realizada la investigacién y mediante los resultados obtenidos se
presentan como consideracion a la hora de implementar y mantener un Sistema
de Gestidbn de la Calidad bajo los requisitos establecidos en la norma ISO

9001.20015 las siguientes recomendaciones:

% Para la implementacién e implantacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad en los laboratorios clinicos estos deben definir y establecer cuales
son los procesos y procedimientos desarrollados en las diferentes
actividades que realiza el laboratorio.

+» Establecer las descripciones de cargo del personal que labora en el
laboratorio.

+ Nombrar un especialista que se dedique al area de gestion de la calidad.

% Precisar los recursos necesarios para implementar el sistema de gestion de
la calidad.

+«+ Definir la misién, vision, valores, politica, y objetivos de la calidad del

laboratorio clinico.
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+ De acuerdo a los resultados obtenidos mediante la siguiente investigacion
es necesario que futuros investigadores realicen pesquisas mas profundas

o de mayor amplitud en todo el territorio venezolano.
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UCAB! §§uresided casice

ANEXO 1

1 Proceso/Requisito:

Sistema de Gestiéon de la Calidad

3 Arearelacionada;

Laboratorio Clinico / Sistema de Gestiéon de la Calidad

°> Nombre del encargado de la encuesta:

6. —: .
Biannelis C Azuaje D. Firma:

Leyenda:

Criterios de Evaluacion:

Cumple con los requisitos establecidos en la norma: 20 puntos

Cumple regularmente con los requisitos establecidos en la norma: 10 puntos
No cumple con los requisitos establecidos en la horma: 0 puntos

N/A No aplica

20 10 0

Puntos |Puntos |Puntos N/A

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

¢ Se identifican los elementos, tanto propios del laboratorio
como provenientes del entorno, que afectan a la
estrategia del mismo y a su capacidad para alcanzar los
objetivos planificados?

¢El laboratorio analiza y revisa periédicamente las
2 necesidades y expectativas de las partes interesadas
(pacientes, proveedores entre otros.)?

¢El laboratorio estd claramente organizado y tiene
3 nombrado un bioandlista jefe del mismo y del sistema de
gestion de la calidad?

¢ Se tiene disponible y documentado el alcance del
Sistema de Gestion de la calidad, organigrama

estructural y funcional (personal), mision, vision, valores,
politica de calidad del laboratorio?
5 ¢, Se tienen identificados los procesos necesarios para el

sistema de gestion del laboratorio?

¢, Se tienen establecidos los criterios para la gestion de
los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades,
6 procedimientos, medidas de control e indicadores de
desempefio necesarios que permitan la efectiva
operacion y control de los mismos?

¢ El laboratorio mantiene y conserva informacion
documentada que permita apoyar la operacion de estos




procesos?

¢ La alta direccién del laboratorio promueve el uso del
enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos?

5. LIDERAZGO
3 ¢La alta direccion demuestra el liderazgo y compromiso
con el SGC?
¢La alta direccibn demuestra la responsabilidad y
9 obligacion de rendir cuentas en relacion a la eficacia del
SGC?
10 ¢La alta direccion ha establecido los objetivos y la
politica de la calidad para el SGC?
¢La alta direccion del laboratorio clinico asegura que la
1 politica de la calidad y los objetivos de la calidad son
compatibles con el contexto y la direccion estratégica del
laboratorio?
¢La alta direccion asegura que los objetivos de la
12 calidad se establecen a todas las funciones, niveles y
procesos?
¢ Se han establecido objetivos de calidad, relacionados
13 con la prestacion de su servicio y la mejora continua,
para las distintas funciones y niveles?
14 .Se mantiene informacion documentada sobre estos
objetivos?
15 ¢, Como demuestra el liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente?
¢ La alta direccion asegura que se determinen, se
16 comprendan y se cumplan regularmente los requisitos
del cliente en este caso de los pacientes y los legales y
reglamentarios aplicables?
¢ La alta direccion asegura que se determinen y se
17 consideren los riesgos y oportunidades que puedan
afectar a la conformidad de los productos y servicios y a
la capacidad de aumentar la satisfaccion del paciente?
¢La alta direccion asegura que se mantiene el enfoque
18 - ' )
en el aumento de la satisfaccion del cliente?
¢La alta direccion asegura que las responsabilidades y
19 autoridades para los roles pertinentes se asignen,
comuniquen y entiendan en todo el laboratorio?
¢La alta direccion asigna responsabilidad y autoridad
20 para asegurarse de que el SGC es conforme con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015?
¢La alta direccion asigna responsabilidad y autoridad
para asegurarse de que la integridad del Sistema de
21 i . . "
Gestion de la Calidad se mantiene cuando se planifica e
implementan cambios en SGC?
6. PLANIFICACION
¢ El laboratorio planifica
22 a. ¢Las acciones para abordar los riesgos vy

oportunidades?
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b. ¢La manera de integrar e implementar las acciones
en sus procesos y evaluacion de la eficacia de estas
acciones?

¢ El laboratorio establece los objetivos de la calidad:

a. ¢Coherentes con la politica de la calidad?

b. ¢Medibles?

c. ¢Con los requisitos aplicables?

d. ¢Pertinentes para la conformidad de los productos y

23 L . T
servicios y para el aumento de la satisfaccion del
cliente?

e. ¢Que sean objeto de seguimiento, comunicacion y

actualizaciéon?

El laboratorio planifica el logro de sus objetivos de la

calidad considerando:

a. ¢, Qué se va a hacer?
24 P -

b. ¢ Qué recursos se requeriran?

c. ¢ Quién sera responsable?

d. ¢ Cuando se finalizara?

¢ El laboratorio planifica los cambios en el SGC cuando

son necesarios y considera?

a. ¢ El proposito de los cambios y sus consecuencias
25 potenciales?

b. La integridad del SGC?

c. ¢La disponibilidad de recursos?

¢, La designacion o reasignacion de responsabilidades y

autoridades?

7. APOYO

¢ El laboratorio cuenta con la informacién documentada
26 requerida por la Norma ISO 9001:2015 sobre el sistemal

de gestion de la calidad?

¢Dispone el laboratorio de informacion documentada
27 necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la

calidad?

¢La informacién documentada creada / actualizada por el
28 laboratorio dispone de una identificacién y descripcién?
29 ¢La informacion documentada tiene establecido un

formato especifico y medios de soporte?

¢ Se tiene establecido un flujo de revision y aprobacion
30 conveniente y adecuada?

¢La informacién documentada del laboratorio se
31 encuentra disponible y es id6nea para su uso en el

momento y lugar que requieran los usuarios?

cLa informacién documentada del laboratorio se
32 encuentra protegida adecuadamente contra pérdida de

confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de
integridad?

8. OPERACION

84




33

¢El laboratorio planifica, implementa y controla los
procesos necesarios para cumplir los requisitos para la
provision de los servicios?

34

¢El laboratorio establece criterios para la aceptacion de
los servicios?

35

¢El laboratorio determina los recursos necesarios para
lograr la conformidad con los requisitos de los servicios?

36

¢La comunicacién con el cliente incluye la informacion
relativa a los servicios?

37

¢El laboratorio se asegura que los requisitos para los
servicios sean definidos?

38

¢SEl laboratorio asegura que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los servicios que ofrece a los
clientes?

39

SAntes de comprometerse a suministrar servicios a un
cliente, el laboratorio lleva a cabo una revisién de los
requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma?

40

¢El laboratorio se asegura que se resuelvan las
diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente?

41

¢ Las condiciones controladas del laboratorio incluyen la
validacion y revalidacion periédica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de los procesos de
produccion y de prestacién del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores?

42

¢Las condiciones controladas del laboratorio incluyen la
implementacion de acciones para prevenir los errores
humanos?

42

¢Para asegurar la conformidad de los servicios, Yy
cuando sea necesario, el laboratorio utiliza los medios
apropiados para identificar las salidas?

43

¢ El laboratorio identifica, verifica, protege y salvaguarda
la propiedad de los clientes o de los proveedores
externos suministrada para su utilizacién o incorporacion
dentro de los servicios?

44

Al determinar el alcance de las actividades posteriores
a la entrega asociadas con los servicios, el laboratorio
considera las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus servicios?

45

Control de las salidas no conformes

¢El laboratorio se asegura que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos sean identificadas y
controladas para prevenir su uso O entrega no
intencionada?

46

¢ El laboratorio toma las acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto
sobre la conformidad de los productos y servicios?
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47

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION

48

¢El laboratorio determina qué necesita seguimiento y
medicion?

49

¢El laboratorio determina los métodos de seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion necesarios para asegurar
resultados validos?

¢ El laboratorio determina cuando se deben llevar a cabo
el seguimiento y la medicion?

50

¢El laboratorio evalla el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad?

51

SEl  laboratorio realiza el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas?

52

SEl laboratorio lleva a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar informacion
acerca de si el SGC es conforme con:

- Requisitos propios de la organizacién

- Requisitos de la norma ISO 9001:2015? ¢lLa
organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informaciéon acerca de si
el SGC se implementa y mantiene eficazmente?

53

SEl laboratorio planifica, establece, implementa vy
mantienen uno o varios programas de auditoria y que
incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificaciéon y la
elaboracién de informes, que deben tener en
consideracion la importancia de los procesos
involucrados, los cambios que afecten a la organizacion
y los resultados de las auditorias previas?

54

¢El laboratorio define los criterios y el alcance de las
auditorias?

55

¢El laboratorio selecciona los auditores y lleva a cabo
auditorias para asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad de los procesos de auditoria?

56

¢ El laboratorio se asegura de que los resultados de las
auditorias se informen a la direccion pertinente?

¢El laboratorio realiza las correcciones y toma acciones
correctivas adecuadas sin demora injustificada?

57

¢ Conserva informacion documentada como evidencia de
implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de auditoria?

58

10. MEJORA

69

¢,Se determinan y seleccionan las oportunidades de
mejora e implementan acciones necesarias para cumplir
con los requisitos del cliente, aumentar la satisfaccion de
los clientes o mejorar el desempefio de los procesos?

60

SEl laboratorio reacciona ante la no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas?

¢El laboratorio toma acciones ante la no conformidad
para controlarla y corregirla?

86




¢El laboratorio hace frente a las consecuencias que

61 pudiera generar la no conformidad?

¢ El laboratorio evalla acciones para eliminar las causas
62 de la no conformidad a fin de que no vuelvan a ocurrir ni
ocurran en otra parte?

¢El laboratorio implementa las acciones correctivas

63 :
necesarias?

¢SEl laboratorio revisa la eficacia de las medidas

64 correctivas adoptadas?

¢El laboratorio ha actualizado los riesgos vy
65 oportunidades determinados durante la planificacién
cuando ha sido necesario?

¢cLas acciones correctivas tomadas han sido las

66 apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas?
¢ El laboratorio conserva informaciéon documentada como
67 evidencia de la naturaleza de las no conformidades y

cualquier accion tomada posteriormente?

OBSERVACIONES

RESULTADOS OBTENIDOS EN LA EVALUACION DE LA GESTION DE LA
CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
5. LIDERAZGO

6. PLANIFICACION

7. APOYO IMPLEMENTAR
8. OPERACION

9. EVALUACION DEL DESEMPERNO
10. MEJORA
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ANEXO 2

Diagnostico del nivel de madurez del Laboratorio clinico.

Tabla A.1 — Autoevaluacion de los elementos clave — Correlacién entre los elementos clave y los niveles de madurez

Elemento clave

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

¢ Cual es el centro de
interés de la
direccion?

(Gestién)

El interés se centra en los
productos, acciconistas y
algunos clientes, con
respuestas puntuales a los
cambios, problemas y
oportunidades.

El interés se centra en los
clientes y los requisitos
legales y reglamentarios,
con una respuesta
relativamente estructurada
a los problemas y
oportunidades.

El interes se centra en las
personas y algunas otras
partes interesadas.

Los procesos se definen e
implementan en respuesta
a problemas y
oportunidades.

El interes se centra en el
equilibrio entre las
necesidades de las partes
interesadas identificadas.

La mejora continua destaca
como parte del centro de
interés de la organizacion.

El interés se centra en el
equilibrio entre las
necesidades de las partes
interesadas emergentes.

Se fija como objetivo
principal tener el mejor
desempefio en su clase.

¢ Cual es el enfoque
del liderazgo?

(Gestién)

El enfoque es reactivo y se
basa en instrucciones
descendentes.

El enfoque es reactivo y se
basa en las decisiones de
los directores de diferentes
niveles.

El enfoque es proactivo y se
basa en que la autoridad
para la toma de decisiones
estd delegada.

El enfoque es proactivo,
con una alta participacion
de las personas de la
organizacion en la toma de
decisiones.

El enfoque es proactivo y
orientado al aprendizaje,
con la habilitacion de las
personas a todos los
niveles.

i Como se decide qué
es importante ?

(Estrategia y politica)

Las decisiones se basan en
los elementos de entrada

informales provenientes del
mercado y de otras fuentes.

Las decisiones se basan en
las necesidades y
expectativas de los clientes.

Las decisiones se basan en
la estrategia y estan
vinculadas a las
necesidades y expectativas
de las partes interesadas.

Las decisiones se basan en
el despliegue de la
estrategia en las
necesidades de operacion y
los procesos.

Las decisiones se basan en
la necesidad de flexibilidad,
de rapidez y de desarrollo
sostenible.

¢ Qué se necesita
para obtener
resultados?

(Recursos)

Los recursos se gestionan
para casos puntuales.

Los recursos se gestionan
de manera eficaz.

Los recursos se gestionan
de manera eficiente.

Los recursos se gestionan
con eficacia y teniendo en
cuenta su escasez
individual.

La gestion y la utilizacion de
los recursos esta
planificada, desplegada con
eficacia y satisface a las
partes interesadas.

£ Como se organizan
las actividades?

(Procesos)

Mo hay un enfoque
sistematico para la
organizacion de las
actividades, teniendo
implementados sdlo
algunos procedimientos o
instrucciones de trabajo
basicos.

Las actividades se
organizan por funcion, con
un sistema de gestion de la
calidad implementado.

Las actividades se
organizan en un sistema de
gestién de la calidad
basado en procesos que es
eficaz y eficiente y que
permite la flexibilidad.

Hay un sistema de gestion
de la calidad que es eficaz y
eficiente, con buenas
interacciones entre sus
procesos, y que apoya la
agilidad y la mejora. Los
procesos responden a las
necesidades de las partes
interesadas identificadas.

Hay un sistema de gestion
de la calidad que apoya la
innovacidn y los estudios
comparativos
(benchmarking), y que
responda a las necesidades
y expectativas de las partes
interesadas emergentes,
asi como de las
identificadas.

(leroyo uoradnpesl) 600Z:¥006 OSI

88



SOpEAIASa) SOUDalap S0| S0P0 ) — GO0Z 0SS

S1210W0 UORINPEILOHESUEL) [BIHNYO/EIN0 UQIDINPEI L

S¢

Tabla A.1 (continuacion)

Elemento clave

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel &

i Como se logran los
resultados?

(Seguimiento y
medicion)

Los resultados se obtienen
de manera aleatoria.

Las acciones correctivas
son puntuales.

Se logran ciertos resultados
previstos.

Las acciones correctivas y
preventivas se realizan de
manera sistematica.

Se obtienen los resultados
previstos, especialmente
para las partes interesadas
identificadas.

El seguimiento, la medicién
y la mejora se utilizan de
manera coherente.

Hay resultados previstos,
positivos y coherentes, con
tendencias sostenibles.

Las mejoras y las
innovaciones se realizan de
manera sistematica.

Los resultados obtenidos
son superiores al promedio
del sector para la
organizacion y se
mantienen a largo plazo.

La mejora y la innovacion
se implementan en todos
los niveles de la
organizacion.

;i Como se realiza el

seguimiento de los
resultados?

(Seguimiento y
medicion)

Los indicadores financieros,
comerciales y de
productividad estan
implementados.

Se realiza el seguimiento de
la satisfaccion del cliente,
los procesos de realizacion
clave y el desempeiio de
los proveedores.

Se realiza el seguimiento de
la satisfaccion de las
personas de la organizacion
y sus partes interesadas.

Los indicadores clave de
desempefio estan alineados
con la estrategia de la
organizacion y se utilizan
para realizar el seguimiento.

Los indicadores clave de
desempefio estan
integrados en el
seguimiento en tiempo real
de todos los procesos, y el
desempefio se comunica
eficazmente a las partes
interesadas pertinentes.

£ Como se deciden
las prioridades de
mejora?

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

Las prioridades de mejora
se basan en los errores, las
quejas o los criterios
financieros.

Las prioridades de mejora
se basan en los datos de
satisfaccion de los clientes
o las acciones correctivas y
preventivas.

Las prioridades de mejora
se basan en las
necesidades y expectativas
de algunas partes
interesadas, asi como las
de los proveedores y de las
personas de la
organizacion.

Las prioridades de mejora
se basan en las tendencias
y los elementos de entrada
de otras partes interesadas,
asi como en el analisis de
los cambios sociales,
ambientales y economicos.

Las prioridades de mejora
se basan en los elementos
de entrada de las partes
interesadas emergentes.

£ Como tiene lugar el
aprendizaje?

El aprendizaje es aleatorio y
tiene lugar a nivel individual.

El aprendizaje es
sistematico a partir de los
exitos y fracasos de la

La organizacion tiene
implementado y comparte el
proceso de aprendizaje.

Hay una cultura de
aprendizaje y de compartir
en la organizacion que se

Los procesos de
aprendizaje de la
organizacion se comparten

(Mejora, innovacién y organizacion. aprovecha para lamejora | con las partes interesadas

aprendizaje) continua. pertinentes y apoyan la
creatividad y la innovacion.

NOTA El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.2 — Autoevaluacién de los elementos detallados del Capitulo 4 — Gestion para el éxito sostenido de una organizacién

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

4.1 (Gestion para el
éxito sostenido de
una organizacion)
Generalidades

El sistema de gestion esta
orientado funcionalmente y
se basa en procedimientos.

Hay un sistema de gestion
de la calidad basado en
Procesos.

Hay en toda la organizacién
un sistema de gestion de la
calidad basado en los ocho
principios de gestion de la
calidad.

El sistema de gestion de la
organizacion se ha
ampliado para integrar ofras
disciplinas, por ejemplo, la
gestion ambiental, gestion
de la salud y la seguridad,
etc.

El sistema de gestion logra
un despliegue completo de
la politica de la
organizacion.

4.2 Exito sostenido

El desempeifio real de la
organizacion se compara
con el presupuesto en una
revision reqgular anual.

Hay revisiones periodicas
del desempefio en funcién
del plan de negocio.

Los resultados muestran
una mejora constante del
desempefio en el
transcurso de unos pocos
afios.

Ha habido un mejora
sostenida en el pasado, con
evidencia de la planificacion
para el futuro a corto plazo
(por ejemplo, los dos afios
siguientes).

Ha habido un mejora
sostenida en el pasado, con
evidencia de la planificacion
para el futuro a corto plazo
{por ejemplo, los cinco afios
siguientes).

4.3 El entorno de la
organizacion

La organizacion reacciona a
los cambios que tienen un
impacto en ella.

Hay planes para mitigar
cualquier recurrencia de
problemas pasados.

Se hace un analisis de
riesgos periodicamente
para considerar los
impactos potenciales en la
organizacion.

Hay planes de contingencia
para mitigar todos los
riesgos identificados para la
organizacion.

La evaluacion de riesgos y
la planificacion son
procesos continuos en la
organizacion, a fin de
mitigar todos los riesgos.

4.4 Partes El objetivo primordial de la | La organizacion se dirige en | Las necesidades y Las necesidades y Las necesidades y
interesadas, organizacion es obtener un | funcion de las necesidades |expectativas de las partes | expectativas de las partes | expectativas de todas las
necesidades y beneficio anual. y expectativas de los interesadas se satisfacen | interesadas son el elemento | partes interesadas
expectativas clientes. cuando es posible. de entrada principal para pertinentes se han
las decisiones de la alta satisfecho en el transcurso
direccidn. de pocos afios (por
ejemplo, tres afios).
NOTA El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.3 — Autoevaluacion de los elementos detallados del Capitulo 5 — Estrategia y politica

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

5.1 (Estrategia y
politica)
Generalidades

5.2 Formulacién de la
estrategia y la
politica

El proceso de planificacion
esta organizado para casos
puntuales.

La estrategia, las politicas y
los objetivos solo estan
definidos parcialmente.

Los elementos de entrada
para la formulacién de la
politica y la estrategia son
puntuales, y solo los
aspectos relativos al
producto y financieros estan
formulados.

Hay implementado un
proceso estructurado para
la fermulacion de la
estrategia y de las politicas.

El proceso de formulacion
de la esfrategia y la politica
incluye un analisis de las
necesidades y expectativas
de los clientes, junto con un
analisis de los requisitos
legales y reglamentarios.

El proceso de formulacion
de la estrategia y la politica
ha evolucionado para incluir
un analisis de las
necesidades y expectativas
de una gama mas amplia
de partes interesadas.

Los planes se desarrolian
después de evaluar las
necesidades y expectativas
de las partes interesadas
pertinentes.

El proceso de planificacion
incluye la consideracion de
la evolucién de las
tendencias externas y de la
necesidad de las partes
interesadas; se hacen
nuevos ajustes cuando es
necesario.

Los resultados beneficiosos
se pueden vincular a
enfoques estratégicos
anteriores.

La estrategia, las politicas y
los objetivos se formulan de
manera estructurada. La
estrategia y las politicas
cubren los aspectos
relativos a las partes
interesadas pertinentes.

Los resultados de los
procesos de la organizacion
relativos a la formulacion de
la estrategia y 1a politica
son coherentes con las
necesidades de las partes
interesadas.

Las amenazas, las
oportunidades y la
disponibilidad de recursos
se evallan y se consideran
antes de confirmar los
planes.

Estan implementadas
revisiones estructuradas y
periédicas de los procesos
de planificacion.

Se puede demostrar que las
estrategias han permitido
legrar los objetivos de la
organizacion y optimizar las
necesidades de las partes
interesadas.

Las partes interesadas se
comprometen y contribuyen
al éxito de la organizacion;
hay confianza en que el
nivel de sus contribuciones
se mantendra.

Hay confianza de que el
exito se sostendra a largo
plazo.

Hay implementados
mecanismos eficaces de
seguimiento e informe,
incluyendo la
retroalimentacion desde las
partes interesadas para los
procesos de planificacion.
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Tabla A.3 (continuacién)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel &

5.3 Despliegue de la

estrategia y la
politica

Los objetivos a corto plazo
se utilizan y despliegan en
las operaciones cotidianas.

Los planes estratégicos se
definen para la realizacion
del producto.

La estrategia y las politicas
se traducen en objetivos
para diferentes niveles en la
organizacion.

Los planes se desarrollan

de acuerdo con el equilibrio
entre 1as necesidades y las
expectativas de los clientes.

La estrategia y las politicas
evolucionan; las
necesidades de los clientes
5e despliegan en procesos
y objetivos claramente
definidos. Son la base para
las revisiones del
desempefio y las auditorias.

Se mide el progreso en el
logro de los objetivos
estratégicos de la
organizacion. Las
discrepancias positivas y
negativas frente a los
planes se analizan y se
actla en consecuencia.

Los objetivos medibles
estan definidos, para cada
proceso y nivel de la
organizacion, y son
coherentes con la
estrategia.

El sistema de gestion se
revisa y actualiza siguiendo
los cambios realizados en 1a
estrategia.

La medicién del progreso
n el logro de los objetivos
demuestra que hay muchas
tendencias positivas.

La estrategia, la
planificacion y el despliegue
de la politica se revisan
regularmente y se
actualizan utilizando los
datos del seguimiento y del
analisis del entorno de la
organizacion.

El andlisis de desempeiios
anteriores puede demostrar
que la organizacion ha
superado con éxito los
desafios emergentes o
imprevistos.

5.4 Comunicacion de
la estrategiay de la

La comunicacion tiene lugar
de manera reactiva.

Se define e implementa un
proceso para la

Se implementan sistemas
eficaces para comunicar los

Los cambios en la politica
S& comunican a las partes

Se revisa de manera
periddica la eficacia de los

politica comunicacion externa e cambios en la estrategiay | interesadas pertinentes, y a | procesos de comunicacion.
interna. en los planes a las todos los niveles de la
personas pertinentes de la | organizacion. Es evidente que los
organizacion. procesos de comunicacion
satisfacen las necesidades
de las partes interesadas.
NOTA El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.4 — Autoevaluacion de los elementos detallados del Capitulo 6 — Gestidn de los recursos

Nivel de madurez

e Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
6.1 (Gestion de los  |Los recursos se defineny | Se ha implementado un Se realiza una revision Se evallian los riesgos de la | Las oportunidades para la
recursos) se asignan para casos proceso para Ia periddica de Ia posible escasez de mejora de la planificacion

Generalidades

puntuales.

planificacion de los
recursos, incluyendo su
identificacion, provision y
seguimiento.

disponibilidad y de la
idoneidad de los recursos.

La planificacion de los
recursos incluye objetives a
corto y largo plazo.

recursos.

Los enfoques de la
organizacion en materia de
gestion de los recursos son
eficaces y eficientes.

de los recursos se buscan
mediante estudios
comparativos con las
mejores practicas
{benchmarking).

6.2 Recursos
financieros

Los recursos se definen y
se asignan para casos
puntuales.

Se utiliza una planificacion
financiera a corto plazo.

Se ha implementado un
proceso para la prediccion,
seguimiento y control de los
recursos financieros.

La gestion financiera se
estructura de manera
sistematica.

Hay revisiones periddicas
de la eficacia del uso de los
recursos financieros.

Los riesgos financieros
estan identificados.

Los riesgos financieros se
mitigan.

Las futuras necesidades
financieras se pronostican y
planifican.

La asignacion de los
recursos financieros
contribuye al logro de los
objetivos de la
organizacion.

Hay un proceso en curso
para reevaluar de manera
continua la asignacion.

6.3 Personas en la
organizacién

Las personas se consideran
Un recurso, pero solo unos
pocos objetivos estan
relacionados con la
estrategia de la
organizacion.

La formacion se
proporciona para casos
puntuales, principalmente a
peticion de empleados
individuales. Las revisiones
de las competencias se
realizan en pocos casos.

Las personas se consideran
un recurso con objetivos
asignados, que estan
relacionados con la
esiralegia de la
organizacion.

Hay un programa de
revision de las
competencias. Las
competencias se
desarrollan como parte de
un plan global, que esta
vinculado a la estrategia de
la organizacion.

Se recopilan ideas de
mejora.

Las personas tienen claras
las responsabilidades y las
metas en los procesos, y
saben como se vinculan las
mismas dentro de la
organizacion.

Un sistema de calificacion
de las competencias esta
establecido con tutorias y
adiestramiento profesional.

La formacién de redes
internas esta generalizada y
proporciona el conocimiento
colectivo para la
organizacion.

La formacion se
proporciona para desarmollar
habilidades para la
creatividad y la mejora.

Las personas conocen sus
competencias individuales y
donde pueden dar su mejor
contribucion para la mejora
de la organizacion.

Los planes de carmera estan
bien desarrollados.

La constitucion de redes
externas involucra a las
personas a todos los

niveles de la organizacion.

Las personas de la
organizacidn participan en
el desarrollo de nuevos
procesos.

Las buenas pl’flt’(iCﬁS 5
reconocen.
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Tabla A.4 (continuacion)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

6.4 Proveedores y
aliados

Las comunicaciones con el
proveedor se limitan a las
licitaciones, la emision de
pedidos o a la resolucion de
problemas.

Se han implementado
procesos de comunicacian,
de seleccion, de evaluacion,
de reevaluacion y de
clasificacion de los
proveedores.

Se identifica a los
proveedores y a los aliados
de acuerdo con las
necesidades o los riesgos
estratégicos.

Existen procesos para el
desarrollo y la gestion de
las relaciones con los
proveedores y aliados
existentes.

Existe una comunicacion
abierta de las necesidades
y estrategias con los
aliados.

Los datos demuestran que
los aliados estan
comprometidos y
contribuyen al exito de la
organizacion.

6.5 Infraestructura

Se han implementado las
infraestructuras basicas.

Se planifica y se gestiona la
infraestructura de la
organizacion.

Se consideran los requisitos
legales y reglamentarios.

La infraestructura y los
procesos relacionados se
revisan periodicamente con
una perspectiva de futuro.

Se han identificado los
resgos para la
infraestructura y se han
implementado acciones
preventivas.

El desempefio y el costo
base de la infraestructura
de la organizacion se
compara favorablemente
con los de organizaciones
similares.

Se han establecido planes
de contingencia para mitigar
las potenciales amenazas y
para explorar las
oporiunidades.

6.6 Ambiente de
trabajo

Se han implementado
disposiciones basicas para
el ambiente de trabajo.

Se ha implementado un
proceso para asegurarse de
que el ambiente de trabajo
cumple con fodos los
requisitos legales y
reglamentarios aplicables.

Se realiza una revision
periédica de la eficiencia y
la eficacia del ambiente de
trabajo.

Los datos muestran que el
ambiente de frabajo
favorece la productividad, la
creatividad y el bienestar de
las personas.

Los procesos
implementados para el
desarrollo del ambiente de
trabajo apoyan la
competitividad y son
equiparables a los de
organizaciones similares.
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Tabla A.4 (continuacion)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

6.7 Conocimientos,

informacion y
tecnologia

Se han implementado
enfoques y sistemas
basicos ligados a los
conocimientos, la

informacion y 1a tecnologia.

Se ha implementado un
proceso para identificar,
obtener, proteger, utilizar y
evaluar la informacion, los
conocimientos y la
tecnologia.

Se ha implementado un
sistema de comunicacion
basico para compartir la
informacion.

La informacidn, los
conocimientos y la
tecnologia se comparten
dentro de la organizacion, y
se realizan revisiones
periddicas.

Las tecnologias criticas se
controlan por medio de
patentes y de fuentes
secundarias, cuando es
necesario.

La informacion, los
conocimientos y la
tecnologia se comparten
con los aliados y ofras
partes interesadas.

Los resultados obtenidos en
materia de gestion de la
informacion, los
conocimientos y la
tecnologia son equiparables
alos de otras
organizaciones.

6.8 Recursos

La utilizacion de los

Existe un proceso para

Los procesos se despliegan

Existen procesos para

La organizacion puede

naturales recursos naturales se definir y controlar el uso de | para medir 1a eficiencia con | optimizar el uso de los demostrar que su enfoque
gestiona de manera muy los recursos naturales la que se utilizan los recursos naturales y para de utilizacion de los
limitada. requerdos por la recursos naturales. considerar el uso de recursos naturales satisface
organizacion. recursos altemativos. las necesidades del
Los riesgos de escasez de presente, sin comprometer
los recursos naturales se La organizacion tiene las necesidades de
evallan, y se toman procesos para tener en generaciones futuras de la
acciones para proteger la cuenta la necesidad de sociedad.
continuidad futura de los proteger el medio ambiente
suministros. en todo el ciclo de vidade | Existe un vinculo con las
sus productos. organizaciones externas y
ofras partes interesadas, vy
existen estudios
comparativos
(benchmarking) con
respecto a ellas, enlo
relativo al uso de los
recursos naturales.
NOTA El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.5 — Autoevaluacién de los elementos detallados del Capitulo 7 — Gestion de los procesos

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

7.1 Generalidades

7.2 Planificacion y
control de los
procesos

Los procesos se planifican y
se gestionan de manera
informal y para casos
puntuales.

Los procesos clave, tales
como aquellos relacionados
con la satisfaccion del
cliente y la realizacion del
producto se definen y
gestionan.

Las interacciones entre los
procesos se definen y
gestionan.

La eficacia de los procesos
se mide de manera
sistematica, y se actda en
consecuencia.

La planificacién de los
procesos esta integrada con
el despliegue de la
esfrategia.

Las necesidades y
expectativas de |as partes
interesadas identificadas se
utilizan como elementos de
entrada para la planificacion
de los procesos.

Se pueden demostrar las
mejoras de |a eficiencia de
los procesos.

Los procesos estan dando
resultados previsibles.

Se revisan la eficiencia y la
eficacia de los procesos de
la organizacion.

Se pueden demostrar las
mejoras en la agilidad,
flexibilidad e innovacion de
los procesos.

Se considera a todas las
partes interesadas
pertinentes en la
planificacion del proceso.

Los conflictos de interaccion
entre los procesos se
identifican y se resuelven
de manera eficaz.

El desempefio del proceso
se compara con los de
organizaciones lideres y los
resultados se utilizan en la
planificacion del proceso.

Los resultados de los
procesos clave son
superiores al promedio del
sector de la organizacion.

7.3 Responsabilidad
y autoridad relativas
a los procesos

Las responsabilidades del
proceso se definen para
casos puntuales.

Se asignan una
responsabilidad y autoridad
claras para la gestion de los
procesos (por gjemplo, a los
"duefios del proceso”).

Existe una politica para
evitar y resolver conflictos
potenciales en la gestion
del proceso.

Las competencias de los
duefios del procesc se
mejoran de manera
continua.

El aprendizaje se comparte
entre los duefios del
proceso y las partes
interesadas.

NOTA

El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.6 — Autoevaluacién de los elementos detallados del Capitulo 8 — Seguimiento, medicion, analisis y revisiéon

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

8.1 (Seguimiento,
medicién, analisis y
revision)
Generalidades

8.2 Seguimiento

El seguimiento se realiza de
manera esporadica, sin que
se hayan implementado
procesos.

El seguimiento se centra en
los productos. Las acciones
se desencadenan por
problemas en los productos
o en la gestion (es decir,
situaciones de crisis).

Aunque se recopila
informacion sobre los
requisitos legales y
reglamentarios aplicables,
los cambios en los
requisitos solo se
determinan para casos
puntuales.

Se lleva a cabo un proceso
de seguimiento de manera
periodica.

El seguimiento se centra en
los clientes.

Se realiza un seguimiento
sistematico de las
necesidades y expectativas
del cliente.

Los cambios en los
requisitos legales y
reglamentarios se siguen de
manera sistematica a través
de mecanismos disefiados
de manera formal.

El proceso de seguimiento
se evalua de manera
regular para mejorar su
eficacia.

El sequimiento se centra en
los proveedores, con un
interés limitado hacia las
personas y otras paries
interesadas.

La retroalimentacion de los
proveedores y los aliados
se recopila de manera
planificada.

La retroalimentacion de las
personas se recopila solo
por defecto.

Se realiza el seguimiento de
las capacidades actuales
del proceso.

Los procesos de
seguimiento de los
requisitos legales y
reglamentarios son eficaces
y eficientes.

El proceso de seguimiento
se realiza de manera
sistematica y planificada, e
incluye comprobaciones
cruzadas con fuentes de
datos externas.

La necesidad de recursos
se evalla de manera
sistematica y planificada, a
lo largo del tiempo.

La retroalimentacion de los
empleados y los clientes se
recopila mediante
encuestas realizadas de
manera profesional y otros
mecanismos tales como
grupos de discusion.

El proceso de seguimiento
proporciona datos y
tendencias fiables.

El seguimiento se centra en
las tendencias dentro del
sector de actividad de la
organizacion, las
tecnologias y 1a situacion
laboral, con optimizacion
del uso y desarrollo de los
recursos.

Se realiza un seguimiento
de manera planificada de
los cambios que se
producen, o que se espera
que se produzcan en
politicas economicas,
demandas de producto,
tecnologias, proteccion
ambiental o en temas
sociales y culturales, que
podrian tener impacto en el
desempefio de la
organizacion.
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Tabla A.6 (continuacion)

Nivel de madurez

Apartado Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
8.3.1 Se dispone de un conjunto | Existe un conjunto formal Los objetivos a nivel del Existen datos disponibles El analisis sistematico de
(Medicion) muy limitado de datos de definiciones para los proceso estan relacionados |para mostrar el progreso de | datos globales permite
Generalidades procedentes de mediciones |indicadores clave con los indicadores clave de | los indicadores clave de predecir con confianza el
8.3.2 y evaluaciones para apoyar |relacionados con la desempefio. desempefio en el tiempo. desempefio futuro.
Il'-ld.icadcres clave de las decisiones de la estrategia y los principales Se realiza el sequimient Los indicad trib

- direccion o para hacer el procesos de la Existen datos disponibles ) guimiento 05 Indicadores contribyen

desempeno del despliegue de la a buenas decisiones

seguimiento del progreso
de |as acciones tomadas.

Se utilizan indicadores
basicos (tales como los
criterios financieros, 1as
entregas a tiempo, la
cantidad de quejas del
cliente, las advertencias
legales y las multas).

Los datos no siempre son
flables.

organizacion.

Los indicadores se basan

principalmente en el uso de
datos internos.

Las decisiones de la
direccion se apoyan en los
resultados de revisiones del
sistema de gestion de la
calidad y los indicadores
clave de desempeiio
adicionales.

para comparar el
desempefio de la
organizacion con el de otras
organizaciones.

Las principales condiciones
para el &xito se identifican y
se siguen mediante
indicadores adecuados y
practicos.

Las decisiones de la
direccién estan
adecuadamente apoyadas
por datos fiables de los
sistemas de medicion.

estrategia y de los
objetivos.

Se han establecido
indicadores de desempefio,
estan ampliamente
desplegados y se utilizan
para las decisiones
estratégicas relativas a las
tendencias y a la
planificacion a largo plazo.

El andlisis sistematico de
datos permmite predecir el
desempefio futuro.

estratégicas.

Los indicadores clave de
desempefio se seleccionan
y se actlla de manera que
proporcionen informacion
flable para predecir las
tendencias y para tomar
decisiones estratégicas.

Se realiza un analisis de
riesgos como herramienta
para priorizar las mejoras.
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Tabla A.6 (confinuacion)

Nivel de madurez

Apartado
pa Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5
8.3.3 Se recopilan algunos datos, | Se recopilan algunos datos | La recopilacion de datos Los procesos de La organizacion involucra a
Auditoria interna pero no se utiliza un de procesos clave de esta integrada en un recopilacion de datos se otras partes interesadas en
8.3.4 enfoque formal. manera requilar. proceso estructurado. evalldan continuamente y se | sus auditorias, para

Autoevaluacion

Las auditorias se realizan
de manera reactiva, en
respuesta a problemas,
quejas del cliente, etc.

Los datos recopilados se
utilizan principalmente para
resolver problemas con los
productos.

Los datos de las auditorias
se utilizan de manera
sistemdtica para revisar el
sistema de gestion.

La autoevaluacion es
limitada.

Los datos y los resultados
de las evaluaciones se
estan empezando a utilizar
de manera preventiva.

Cuando es necesario, se
realizan estudios para
verificar los datos, en
particular cuando los datos
derivan de juicios,
opiniones, etc.

Las auditorias aseguran la
precision de los datos y la
eficacia del sistema de
gestién.

Se realizan
autoevaluaciones y los
resultados se utilizan para
determinar la madurez de la
organizacion y mejorar su
desempefio global.

mejoran su eficaciay
eficiencia.

Los resultados de Ia
autoevaluacion estan
integrados en el proceso de
planificacion estratégica.

Las brechas identificadas
para llegar a los niveles de
madurez superiores se
comparan con la vision y la
estrategia y la organizacion
emprende acciones para
correqgirias de manera
planificada.

ayudaria a identificar
oportunidades de mejora
adicionales.

La organizacion realiza
autoevaluaciones a todos
los niveles.

8.3.5 Estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking)

El intercambio de mejores
practicas dentro de la
organizacion es anecddtico.

Se llevan a cabo algunas
comparaciones de
productos con los productos
del mercado.

La alta direccion apoya la
identificacion y la
divulgacion de las buenas
practicas.

Se analizan y comparan
algunos productos de los
competidores clave.

El liderazgo de la
organizacion apoya algunas
actividades de estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking) externos
(abarcando los productos,
los procesos y las
operaciones).

Se ha establecido una
metodologia de estudios
comparativos.

Las mediciones del
desempefio clave estan
sujetas a estudios
comparativos intemos y
externos, utilizando una
metodologia estructurada.

Los estudios comparativos
se utilizan de manera
sistematica como una
herramienta para identificar
oportunidades de mejora,
innovacion y aprendizaje.

Entidades externas solicitan
con frecuencia que la
organizacién participe en
estudios comparativos con
las mejores practicas
{benchmarking).
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Tabla A.6 (continuacion)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

8.4 Analisis

Se utilizan ejemplos
anecdoticos de analisis de
datos.

Solo se han definido
objetivos econdmicos y
financieros como
referencias para el analisis
de dafos.

Hay un analisis limitado de
las quejas del cliente.

El analisis de la informacion
externa e interna pertinente
se realiza de manera
periddica.

Se utilizan algunas
herramientas estadisticas
basicas.

Se realizan evaluaciones
para deferminar el nivel de
satisfaccion de las
necesidades y expectativas
del cliente. Las mejoras de
los productos se basan en
estos analisis.

El impacto de los cambios
en los requisitos legales y
reglamentarios sobre los
procesos y los productos se
analiza de manera
periédica.

Un proceso de andlisis
sistematico se apoya en un
amplio uso de herramientas
estadisticas.

Las analisis se utilizan para
identificar las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas pertinentes.

Las decisiones y acciones
eficaces se basan en el
analisis de la informacion.

Se utiliza un proceso de
analisis para evaluar
nuevos recursos, materiales
y tecnologias.

La eficacia del proceso de
analisis aumenta al
compartir los resuftados del
analisis con los aliados o
con ofras fuentes de
conocimiento.

Se identifican
caracteristicas distintivas
del producto y se aporta
valor a los productos para
las partes interesadas,
basandose en los
elementos de entrada del
andlisis de Ia informacién.

Se analizan y utilizan los
datos politicos,

ambientales, sociales,
tecnoldgicos y comparativos
pertinentes.

Se identifican y analizan los
riesgos y las oportunidades
que podrian tener impacto
en el logro de objetivos a
corto y largo plazo.

Las decisiones estratégicas
y politicas se basan en
informacion que se recopila
y analiza de manera
planificada.
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Tabla A.6 (continuacion)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

8.5 Revision de la
informacion obtenida
del seguimiento, la
medicion y analisis

Existe un enfoque para
casos puntuales en las
revisiones.

Cuando se realiza una
revision, a menudo es de
manera reactiva.

Se realizan revisiones
periddicas para evaluar el
progreso en el logro de los
objetivos de la calidad y
para evaluar el desempefio
del sistema de gestion de la
calidad.

Todos los proyectos activos
y todas las acciones de
mejora se evalian durante
las revisiones, a fin de
evaluar el progreso frente a
sus planes y objetivos.

Las revisiones sistematicas
de los indicadores clave de
desempeiio y de los
objetivos relacionados se
realizan periédicamente.

Cuando se identifican
tendencias negativas, se
actla en consecuencia.

Las revisiones indican si se
han proporcionado los
recursos apropiados.

Los resultados de las
revisiones se comparten
con algunas partes
interesadas, como medio de
facilitar la colaboracion y el
aprendizaje.

Se hacen comparaciones
internas para identificar y
compartir las buenas
practicas.

Diferentes fuentes de
informacion indican el buen
desempefio en todas las
areas estratégicas y de
operacion de la
organizacion.

Los resultados de la revision
se comparten con los
aliados, y se utilizan como
elemento de entrada para la
mejora de los productos y
procesos que pueden influir
en su nivel de desempefio y
satisfaccion.

Los resultados de las
revisiones demuestran que
las acciones tomadas son
eficaces.

NOTA

El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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Tabla A.7 — Autoevaluacion de los elementos detallados del Capitulo 9 — Mejora, innovacion y aprendizaje

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

9.1 (Mejora,
innovacién y
aprendizaje)
Generalidades

9.2
Mejora

Las actividades de mejora
SON para casos puntuales
basadas en |as quejas del
cliente o relacionadas con
aspectos reglamentarios.

Se han implementado
procesos de mejora
basicos, basados en
acciones cormrectivasy
preventivas.

La organizacion
proporciona formacion para
la mejora continua.

Se pueden demostrar
esfuerzos de mejora en la
mayoria de los productos y
de los procesos clave de la
organizacion.

El interés de los procesos
de mejora esta alineado con
|la estrategia y los objetivos.

Se han implementado
sistemas de reconocimiento
para equipos e individuos
que generan mejoras
estratégicamente pertinentes.

Los procesos de mejora
continua funcionan en
algunos niveles de 1a
organizacién, y con sus
proveedores y aliados.

Los resultados generados
por los procesos de mejora
aumentan el desempeiio de
la organizacion.

Los procesos de mejora se
revisan de manera
sistematica.

La mejora se aplica a los
productos, a los procesos, a
las estructuras de la
organizacién, al modelo
operativo y al sistema de
gestion de la organizacién.

Hay evidencias de una
fuerte relacion entre las
actividades de mejora y el
logro de resultados
superiores al promedio del
sector para la organizacion.

La mejora esta integrada
como una actividad de
rutina en tqda Iar
organizacion, asi como para
sus proveedores y aliados.

El interés es mejorar el
desempefio de la
organizacion, incluyendo su
capacidad para aprendery
cambiar.
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Tabla A.7 (continuacién)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

9.3 Innovacion

La innovacion es limitada.

Los nuevos productos se
introducen para casos
puntuales, sin que haya una
planificacion de la
innovacion.

Las actividades de
innovacion se basan en los
datos relativos a las
necesidades y a las
expectativas de los clientes.

El proceso de innovacion
para los nuevos productos y
procesos es capaz de
identificar cambios en el
entarno de la organizacion,
a fin de planificar las
innovaciones.

Las innovaciones se
clasifican por orden de
prioridad, basandose en el
equilibrio entre su urgencia,
la disponibilidad de recursos,
y la estrategia de la
organizacion.

Proveedores y aliados
estan involucrados en los
procesos de innovacion.

La eficacia y la eficiencia de
los procesos de innovacion
se evallan regulammente
como parte del proceso de
aprendizaje.

La innovacion se utiliza
para mejorar el
funcionamiento de la
organizacion.

Las actividades de
innovacion anticipan
posibles cambios en el
entorno de negocio de la
organizacion.

Se desarrollan planes
preventivos para evitar o
minimizar los riesgos
identificados que
acompafian a las
actividades de innovacion.

La innovacion se aplica a
los productos, a los
procesos, a las estructuras
de Ia organizacion, al
modelo operativo y al
sistema de gestion de la
organizacion.
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Tabla A.7 (continuacion)

Apartado

Nivel de madurez

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 5

9.4 Aprendizaje

Se aprenden algunas
lecciones como resultado
de las quejas.

El aprendizaje se realiza de
modo individual, sin
compartir los
conocimientos.

El aprendizaje se genera de
manera reactiva, a partir del
analisis sistematico de los

problemas y de otros datos.

Existen procesos para
compartir la informacién v el
conocimiento.

Hay actividades, eventos y
foros planificados para
compartir la informacion.

Se ha implementado un
sistema para reconocer los
resultados positivos a partir
de las sugerencias o de las
lecciones aprendidas.

El aprendizaje se trata en la
estrategia y en las politicas.

El aprendizaje se reconoce
como un tema clave. La alta
direccion promueve la
constitucion de redes, la
conectividad y la
interactividad para
compartir el conocimiento.

La alta direccion apoya las
iniciativas de aprendizaje y
quia con &l ejemplo.

La capacidad de
aprendizaje de la
organizacion integra las
competencias individuales y
las de Ia organizacion.

El aprendizaje es
fundamental para la mejora
y la innovacion de los
Procesos.

La cultura del aprendizaje
permite asumir riesgos y
aceptar el fracaso, siempre
que esto lleve a aprender
de los errores y a encontrar
oportunidades de mejora.

Existen compromisos
externos con fines de
aprendizaje.

NOTA

El nivel de madurez actual de los elementos individuales de la organizacion es el nivel mas alto obtenido completo, sin que haya espacios vacios en los criterios.
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