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RESUMEN

En la actualidad la calidad es un elemento fundamental en la gestiéon de las
empresas, es por lo tanto una tarea importante mantener y evaluar el grado de calidad
que han alcanzado. La investigacion tiene como objetivo “Proponer un modelo de
Sistema de Gestion de la Calidad en los laboratorios clinicos privados de Venezuela
bajo la Norma Internacional ISO 15189:2012”. Para el logro de este objetivo, se
realizard una investigacion de campo y modalidad investigacion proyectiva. Tendra
las siguientes fases de desarrollo: conocer los laboratorios clinicos privados
certificados bajo la norma 1SO 9001:2008; determinar el nivel de madurez en calidad
en los laboratorios certificados a través del anexo “A” de la Norma Internacional I1SO
9004:2009, comparar la madurez de gestion de los laboratorios clinicos privados
certificados y no certificados y finalmente disefiar el modelo de gestién de la calidad
para laboratorios clinicos privados. La recoleccion de la informacién se haré a través
de cuestionario, entrevistas estructuradas y observacion directa. Con la realizacion del
trabajo se busca orientar a los laboratorios clinicos a que un sistema de gestion de la
calidad proporciona una guia para la mejora sistematica y continda del desempefio
global de la organizacion, con opciones adicionales de lograr una certificacion o
acreditacion incrementando su impacto en la gestién de todos los procesos y
aumentando el grado de satisfaccion de las expectativas de los clientes y demas partes
interesadas.

Palabras clave: sistema de gestion de la calidad, laboratorios clinicos,
acreditacion, madurez de calidad.
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Introduccion

Desde hace muchos afios, la calidad es una actividad que las empresas han
encarado en forma metddica como un mecanismo para mejorar su penetracion y
mantenimiento en el mercado. Las empresas buscan entregar un producto y servicio
con mejores caracteristicas para cumplir con los requisitos propios y los de sus
clientes. Ademas, éstas han encontrado en la gestion de la calidad una manera de
mejorar sus productos, los servicios asociados al mismo, los costos de produccién, la
planificacion estratégica y la satisfaccion de los clientes internos, externos y demas
partes interesadas.

Los sistemas de gestion van desde sistemas de calidad tales como la ISO 9000
a modelos de excelencia como el Premio Nacional a la Calidad, pasando por sistemas
de gestion ambientales (ISO 14000), sistemas de seguridad en el trabajo y riesgo
laboral (OSHAS 18000) o sistemas de Responsabilidad Social (SA 8000). Las
organizaciones han desarrollado e implementado estas y otras normas Yy
especificaciones con el fin de lograr obtener los estandares de calidad acordes a las

solicitudes del mercado.

La importancia de implementar un sistema de gestion de la calidad, se halla en
el hecho de que sirve de plataforma para desarrollar a lo interno de cualquier
institucién, una serie de actividades, procesos y procedimientos, encaminados a lograr
que las caracteristicas del bien o del servicio prestado por esta, cumplan con los
requisitos del cliente y usuario, ademas que garantiza una gestion con criterios de
excelencia, lo que representa una condicion necesaria para conseguir organizaciones
prestadoras de servicios publicos y privados que operen bajo los principios de

eficacia, eficiencia y participacion.



Existen métodos para la implementacion de los sistemas de gestion de la
calidad y en todos ellos se requiere emplear herramientas acordes a la realidad de la
institucion, sin embargo, para poder ser aplicable es necesario tomar en cuenta el
contexto laboral, sociocultural y politico, ya que éstas dimensiones determinaran el
enfoque gerencial para la calidad de la organizacion. La implementacion de un buen
sistema de calidad ayudara a la organizacion a cumplir con los requisitos de sus
clientes y usuarios en cuanto al producto y a la prestacion del servicio que ofrece,
generando en ellos la satisfaccion de sus requerimientos. Mas alla de la implantacion
de un sistema de gestion de la calidad esta la certificacion y acreditacion, que ofrecen
un mejor posicionamiento de caracter estratégico con respecto al resto de
competidores que no han realizado alguno de estos procesos, sin importar el tamafio

de estas organizaciones.

Los servicios de salud, y dentro de ellos, los laboratorios clinicos requieren de
un sistema de gestion que les permita garantizar la calidad de sus procesos Yy
resultados desde el momento que el médico emite una solicitud de andlisis, hasta

cuando recibe los resultados de la misma.

El sistema de gestion de la calidad que se puede implantar en los laboratorios
clinicos puede responder a distintos modelos y normativas, siendo el més aceptado
internacionalmente el de las normas ISO (International Organization for
Standardization) elaboradas por la Organizacion Internacional de Normalizacion. En
este marco, el desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de la calidad
apunta hacia la obtencion de una certificacion, donde la organizacion debe cumplir
con los requisitos exigidos por la Norma Internacional 1SO 9001:2008 “Sistemas de
Gestidn de la Calidad — Requisitos”, demostrando asi su capacidad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente, los legales y
reglamentarios aplicables. Por otra parte, la Organizacion Internacional para la
Normalizacion (ISO) publicé la Norma ISO 15189:2012 “Laboratorio Clinico.



Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, que establece los
requerimientos que debe cumplir el laboratorio para demostrar su adecuado sistema
de gestion de la calidad y competencia técnica, siendo esta norma el instrumento para

la acreditacion de los laboratorios clinicos en el pais.

Una vez obtenida la certificacion 1SO 9001, la gestion de un sistema de
calidad no queda alli, su importancia real es evaluar el desempefio de dicho sistema.
Saavedra y Bedini (2004) definen la evaluacion como "un proceso de analisis
estructurado y reflexivo, que permite comprender la naturaleza del objeto de estudio y
emitir juicios de valor sobre si mismo, proporcionando informacion para mejorar y
ajustar la accion en una organizacion". Por su parte, la Norma 1SO 9000: 2005,
plantea tres actividades para la evaluacion de sistemas de gestion de la calidad: La
auditoria interna, la revision gerencial y la autoevaluacion; las dos primeras
planteadas como requisitos obligatorios dentro de la certificacion (eficacia) y la

tercera, como herramienta para la mejora de la eficiencia.

Tal como la plantea la Norma ISO 9000: 2005 “Sistemas de Gestion de la
Calidad. Fundamentos y vocabulario”, la autoevaluacion de una organizacion es una
revision completa y sistematica de las actividades y resultados de dicha organizacién
con referencia al sistema de gestion de la calidad o a un modelo de excelencia. Asi
mismo, sefiala que un proceso de autoevaluacion puede proporcionar una Vvision
global del desempefio de la organizacién y del grado de madurez del sistema de
gestion de la calidad, y que ademas, puede ayudar a identificar las areas que precisan
mejora en la organizacion y a determinar las prioridades. Como una modalidad de
evaluacion, la autoevaluacién es un proceso cuya planificacion, organizacion,

gjecucidn y supervision esta a cargo de las personas comprometidas con el programa.

En relacion a lo anteriormente expuesto, la presente investigacion busca
proponer un sistema de gestion de la calidad para los laboratorios clinicos privados

siguiendo los requisitos de gestion exigidos por la Norma ISO 15189:2012



“Laboratorio Clinico. Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, a
partir de un diagnostico con la aplicacion del anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009
“Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de Gestion de la
Calidad” a laboratorios clinicos privados certificados bajo la Norma ISO 9001:2008

“Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos™.

Este documento, que presenta el proyecto de estudio a realizar, esta
estructurado en cuatro capitulos, el primero, hace una descripcion del problema,
detalla los objetivos de la investigacion asi como la importancia y justificacion de su
realizacion. El segundo capitulo, el marco tedrico, hace mencion a trabajos e
investigaciones previas elaboradas que sirven como base para el desarrollo de la
presente investigacion, ademas en él se encuentran una serie de conceptos que se
definen con la finalidad de ampliar la comprension del investigador y sus lectores. El
tercer capitulo, marco metodolégico, define los aspectos relacionados con el tipo y
modalidad de la investigacion, la poblacion y muestra, las técnicas e instrumentos
para la recoleccion de los datos, interpretacion y analisis de los datos y las
consideraciones éticas y legales de la investigacion. El cuarto capitulo presenta los
resultados de la investigacion, donde se desarrollan cada uno de los objetivos
especificos y finalmente el quinto capitulo presenta las conclusiones vy

recomendaciones de la investigacion.



Capitulo |
El Problema

Planteamiento del Problema

Entre los principales retos que enfrentan las empresas a nivel mundial, se
encuentra el alcanzar un nivel de adaptabilidad a las diversas condicionantes del
entorno competitivo y globalizado en el que se desarrollan las organizaciones hoy en
dia.

La calidad es mas que una moda, mas que un tema siempre mencionado en
cualquier programa de capacitacion en una empresa, la calidad constituye una manera
de vivir, una costumbre, es una actitud. Es por esta razén, que con mayor frecuencia,
los ejecutivos de las empresas se plantean dos preguntas: ¢Hacia donde y como debo
dirigir la organizacién? y ;Qué cambios deberia hacer con respecto a como hemos
venido trabajando? En particular, en estos tiempos a diferencia del pasado, las
empresas se enfrentan con problemas de calidad, productividad y competitividad.

De ahi, la necesidad de la aplicacion de herramientas como la
“Administracion de la calidad” en las empresas, para lograr el desarrollo adecuado de
la estructura administrativa necesaria en donde se promueva el crecimiento de las
relaciones entre todos los involucrados, dentro de la organizacion, en un ambiente

que permita ser mas competitivo.

Esto implica ofrecer productos y servicios que cumplan con las necesidades y
expectativas de los clientes, a un precio justo y en el momento adecuado, ademas de
una permanente reduccion de los costos incurridos para ofrecer los servicios y

productos que el mercado demanda.



Si se desea transformar una empresa en una organizacion que labore con
principios de calidad, el punto de partida debe ser el elemento més esencial con el que
cuenta: su recurso humano; donde es fundamental trabajar con principios, valores,
habitos, y practicas dirigidas hacia la calidad, con la filosofia de realizar bien las
actividades desde el primer intento y hasta el final; donde la gerencia como el
personal, deben comprometerse a cumplir con las metas y los objetivos establecidos

(Hernéndez y Marquez, 2010).

Posteriormente, corresponde la implementacion de sistemas de gestion de
calidad basados en reglamentos y procedimientos, los cuales, representan desde hace
algunos afios la mejor opcion para las empresas de todos los tipos y tamafios que se
desenvuelven en diferentes industrias a involucrar procedimientos adecuados y
eficientes que reflejen un alto grado de calidad y mejora continua. A diferencia de
muchos programas de mejora continua de la calidad, la implantacion de estandares,
como las normas de la International Organization for Standarization (ISO 9000), no
caducan, sino que se renuevan en forma dinamica logrando mantener niveles
méaximos de calidad en forma permanente. Uno de los beneficios que brinda la
implementacién 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. La certificacién de procedimientos de calidad en empresas que
ofrecen bienes y servicios a un mercado determinado, representa en cualquier
circunstancia un mejor posicionamiento de caracter estratégico con respecto al resto
de competidores que no han realizado este proceso, sin importar el tamafio de estas

organizaciones.

Ademaés de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad, resulta

de fundamental importancia el desarrollo de dicho sistema seglin los requisitos



especificos para los laboratorios clinicos, los cuales estan establecidos en la Norma
Internacional ISO 15189:2012, encontrandose ésta dividida en dos categorias: la
primera de ellas relacionada con el sistema de gestion de la calidad donde se debe
implementar lo establecido en la Norma Internacional 1ISO 9001:2008 , y la segunda
parte es la llamada requisitos técnicos, donde se exigen una serie de aspectos
relacionados con los elementos técnicos y manejo de equipos .

Actualmente, en los laboratorios clinicos se practica uno de los componentes
de la gestion de la calidad, es decir, el control de calidad, aplicado en las pruebas
analiticas realizadas, los cuales participan en programas de calidad entre diferentes
laboratorios. Sin embargo, es necesario aplicar la calidad en forma integral en cada
ambito de la organizacion. Existen laboratorios clinicos los cuales cuentan con
sistemas de gestion de la calidad, algunos certificados bajo la Norma Internacional
ISO 9001:2008 y otros que aun no lo estan o simplemente tienen sistemas de gestion
de calidad que contribuyen a la direccién, a la mejora y productividad de los mismos,
es por ello, que el éxito solo se puede lograr mediante la gestion eficaz de la
organizacion, autoevaluacién, toma de conciencia de su entorno, mediante el

aprendizaje y a través de la aplicacion apropiada de mejoras, innovaciones 0 ambas.

Tomando en cuenta el escenario anterior, se formula la siguiente interrogante:
¢Cual es el modelo del sistema de gestion de la calidad para laboratorios clinicos

privados de Venezuela bajo la Norma Internacional 1ISO 15189:2012?

Objetivos de la Investigacion
Objetivo general.

Proponer un Sistema de Gestion de la Calidad para laboratorios clinicos

privados de Venezuela bajo la Norma Internacional 1SO 15189:2012.



Objetivos Especificos.

e Determinar los laboratorios clinicos privados certificados bajo 1ISO 9001:2008
y los laboratorios clinicos privados no certificados objeto de estudio del area
metropolitana del Distrito Capital.

e Medir la madurez de la calidad de los laboratorios clinicos privados segun el
anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de
una organizacion — Enfoque de Gestion de la Calidad”.

e Comparar la madurez de gestion de la calidad de los laboratorios clinicos
privados certificados y los laboratorios clinicos privados no certificados.

e Establecer el modelo del sistema de gestion de la calidad para laboratorios

clinicos privados de Venezuela.

Justificacién e Importancia

La implementacién de un sistema de gestion de la calidad se ha impulsado en
los ultimos afos, desde los organismos publicos y sociedades cientificas, como medio
para avalar la excelencia de los servicios sanitarios prestados, siendo su finalidad
incrementar el grado de satisfaccion de la poblacion que recibe los servicios (Rojo,
2010).

En este contexto, es cada vez mas evidente que el laboratorio clinicos ademas
de realizar ensayos con calidad, va a tener que demostrarlo, y la implementacién de
un modelo de gestion de la calidad se muestra como via para alcanzar este fin
(Gimeno, 2003).

Es por ello, que la investigacion contribuira a las organizaciones, en este caso,
laboratorios clinicos a comprender la dinamica del sistema de gestion de calidad, lo

que permitira a la direccion de los mismos entender su realidad, con la finalidad de



generar estrategias que les otorgue mayor competitividad, mejor servicio, mejora
continua asi como superar las expectativas de sus clientes y de otras partes
interesadas, a largo plazo y de un modo equilibrado. Por otra parte Camison, Cruz y

Gonzalez (2007) afirma que:

La cultura puede ser un potente mecanismo de coordinacion y de control del
comportamiento, ya que actia como aglutinante social y mantiene
cohesionada la organizacion al proporcionar criterios comunes sobre lo que
se debe y no se debe hacer, orientando los comportamientos y actitudes de

sus miembros y proporcionando cierto grado de estabilidad (p.1193).

El modelo que se desarrollara estd destinado a guiar a directivos y
colaboradores que laboran en los diferentes laboratorios clinicos privados para
asegurar que todos los elementos basicos de una buena gestion de la calidad estén
presentes, iniciando con el conocimiento del nivel de madurez de calidad que se
posea, abarcando su liderazgo, estrategia, recursos Yy procesos, objetivos,
planificacion y programacion de actividades, para identificar areas de fortalezas y
debilidades y oportunidades tanto para la mejora, como para la innovacion, para
posteriormente implementar un sistema de gestion de la calidad segun los requisitos
establecidos en la Norma Internacional ISO 15189:2012, los cuales tienen referencia
en la Norma Internacional 1SO 9001:2008. Adicionalmente, con el desarrollo del
sistema de gestidn, se busca potencializar la participacion y motivacion de cada uno
de los colaboradores dentro de la organizacién, de tal forma que puedan vivir el
concepto fundamental: la calidad es responsabilidad de todos; debe incluir un
compromiso para el trabajo cotidiano, alrededor de un respeto mutuo, trabajo en
equipo, un espiritu colaborador; todos estos elementos son necesarios para un clima

organizacional que favorezca la implementacion y madurez de cualquier sistema.



Capitulo 11

Marco Tedrico

Toda interrogante o problema de una investigacion requiere de elementos

tedricos que permitan sustentar las metas previstas del estudio a realizar.

El marco tedrico permite ubicar el problema objeto de estudio dentro de una
gamma de conocimientos que facilitan al investigador la comprension del contexto de
la investigacidn, asi como ofrecer una conceptualizacion més precisa de los términos

utilizados.

Arias (2006) “es el producto de la revision documental — bibliogréafica, y
consiste en una recopilacion de ideas, posturas de autores, conceptos y definiciones,

que sirven de base a la investigacion por realizar” (p.106).

Tomando como base lo anteriormente expuesto, en el presente capitulo se

exponen aquellos fundamentos tedricos relacionados con la investigacion.

Antecedentes de la Investigacion

Con la finalidad de continuar avanzando en esta investigacion, se realizo la
revision de diferentes trabajos relacionado al topico a tratar, esto para obtener una
informacidn relevante y amplia del tema tratado. A continuacién, se presentan los

diferentes documentos con mayor afinidad a este trabajo:

Bautista (2012) en su trabajo de investigacion doctoral, “Implantacion de un
sistema de calidad basado en la norma UNE-EN-ISO 15189 en el servicio de
microbiologia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada”, en la

Universidad de Granada, describe el proceso y evaluacion de la implementacion de
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un sistema de calidad ISO 15189 en un laboratorio de microbiologia del sistema
sanitario publico Andaluz, para lo cual inicialmente describié el proceso de
acreditacion llevado a cabo en el laboratorio de microbiologia y posteriormente
analizo el proceso de mejora continua en la unidad de urocultivos tras la implantacion
del sistema de gestion de la calidad. Finalmente, los resultados de dicho estudio
proporcionaron la informacion sobre los beneficios y los aspectos de mayor dificultad
derivados de la implantacion de un sistema de gestion de la calidad ISO 15189, y a su
vez permitié conocer su utilidad real en la mejora de la gestién en un laboratorio de

microbiologia.

La contribucion de dicha investigacion realizada reside en la sugerencia del
desarrollo de un sistema de gestion de la calidad bajo los lineamientos y requisitos
exigidos por la Norma Internacional ISO 15189:2012 en laboratorios clinicos en lo

que a requisitos de gestion se refiere.

Rodriguez y Robayo (2012), en su articulo publicado en la revista Diversitas
de la Universidad Santo Tomés, Colombia, titulado “Modelo de autoevaluacién
integrado entre la Norma ISO 9004 y el sistema unico de acreditacion en salud”,
expresaron que todo proceso de mejora permanente en las organizaciones requiere de
una reflexién periddica sobre el camino recorrido, los avances, los tropiezos y los
retos que se presentan, para el logro de los propésitos organizacionales. La
autoevaluacion, como proceso interno de valoracion, se constituye en una
herramienta valiosa para llevar a cabo dicha reflexion. La Norma 1SO 9004:2009
contiene una herramienta para llevar a cabo una autoevaluacién, la cual permite
identificar oportunidades para la mejora, mostrar fortalezas y debilidades para lograr
el éxito sostenido, establecer el nivel de madurez de la organizacion vy, si se repite,
determinar el progreso de la organizacién en el tiempo. Dado el enfoque generalista
de la Norma ISO 9004, esta herramienta es aplicable a cualquier tipo de

organizaciones. Por otra parte, el sistema unico de acreditacion para las instituciones
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de salud en Colombia incluye también una herramienta de autoevaluacion con una
especificidad muy alta para el sector salud, pero que no tiene el enfoque sistémico de
ISO 9004: no permite determinar un nivel de madurez y, segun los usuarios, resulta
complejo de aplicar. Se percibe entonces la posibilidad de crear un instrumento
metodologico que integre lo mejor de ambas herramientas y resulte préactico en su
aplicacion. La investigacion presento resultados de la aplicacion de la herramienta de
autoevaluacion del modelo 1SO 9004:2009 en una institucion prestadora de servicios
de salud de alto nivel de complejidad y su comparacién con el resultado de la
autoevaluacion del sistema Unico de acreditacion. Este ejercicio permitid identificar
las similitudes, diferencias, fortalezas y debilidades de los dos instrumentos, lo cual
condujo a la vez, dentro de una orientacion de complementariedad e integracion de
modelos de gestién de la calidad, a desarrollar y presentar una nueva propuesta de
instrumento de autoevaluacién, enriquecido y fortalecido, aplicable a cualquier

institucion de salud que desee optar por la acreditacion.

El aporte de dicha investigacion reside en, la sugerencia de la aplicacion de la
herramienta que presenta la Norma ISO 9004:2009 para obtener un diagndstico sobre
el nivel de madurez que presenta una organizacion respecto a un sistema de gestién
de la calidad, dado que esta relacionado con uno de los objetivos de la presente

investigacion.

Gbmez (2011), en su Trabajo Especial de Grado para optar al titulo de
Especialista en Sistemas de la Calidad en la Universidad Catélica Andrés Bello,
Venezuela, “Metodologia para la Implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad en los entes de la Administracion Publica Nacional”, propuso a los entes de
la Administracion Puablica Nacional un disefio metodologico que garantice una
gestion con criterios de excelencia, lo que representa una condicion necesaria para
conseguir organizaciones prestadoras de servicios puablicos que operen bajo los
principios de eficacia, eficiencia y participacion. El objetivo principal de este estudio

consiste en desarrollar una metodologia para la implementacion de un sistema de
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gestion de la calidad en el Centro Nacional de Tecnologias de Informacion (CNTI)
basada en la basada en la Norma 1SO 9004:2009. Como objetivos especificos fueron
planteados: 1. diagnosticar la situacion actual del CNTI en referencia a un sistema de
gestion de la calidad mediante el uso del anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009; 2.
identificar los procesos medulares para la implementacién de un sistema de gestion
de la calidad en pro de la mejora en la operatividad del CNTI; 3. analizar las
capacidades que requiere el CNTI para la implementacion de un Sistema de gestion
de la calidad; 4. identificar los elementos de la Norma ISO 9004:2009 que son
idoneos para la aplicacion del modelo de implementacion de un sistema de gestion de
la calidad en los entes de la Administracion Publica Nacional ; 5. formular una

metodologia de implementacion de un sistema de gestion de la calidad en el CNTI. E

En funcién de los resultados obtenidos en la investigacion, se pudo observar
que el nivel de madurez promedio respecto al comportamiento y desempefio del ente
objeto del estudio fue de 2,2 a razon del valor maximo de 5 el cual se consider6 como
las mejores practicas. De igual modo se presentan los procesos medulares y las
competencias necesarias que requiere esta organizacion para la ejecucion de la
implementacién del Sistema de gestion de la calidad, asi como la metodologia
necesaria para su puesta en marcha, dando lugar al planteamiento, por parte del
investigador, de cinco fases para el desarrollo del proyecto: diagnoéstico,

planificacion, disefio, implementacion y evaluacion.

Para la presente investigacion el aporte radica en, la formulacion de una
metodologia para la implementacion de un sistema de gestion de la calidad en base a
los requisitos de la Norma ISO 9001 y posteriormente la aplicacion de la
autoevaluacion presentada por la Norma ISO 9004 con la cual se pretende medir el
nivel de madurez de dicho sistema de gestion, demostrando ademas los beneficios de

gue genera poseer un sistema de gestion de la calidad en la organizacion.
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Pelayo (2011) en su trabajo de investigacion, “Determinacion del grado de
calidad de una empresa a partir de los indicadores de gestion ”, para optar al titulo de
Magister en Calidad Industrial en la Universidad Nacional de Lomas de Zamora,
Argentina, tomd como base los sistemas de gestion conocidos, tal como lo es el
modelo de excelencia de los premios nacionales, identificd todas las variables que
actlan sobre un sistema de gestion. En este caso se ha usado como base el modelo de
excelencia del premio nacional a la calidad. Dichas variables las analiz6 mediante el
método del andlisis estructural y las identificé a través de una herramienta llamada
MIC-MAC. Con el uso de estas herramientas se han detallado las variables claves del
sistema y se ha propuesto un modelo para medirlas. Basandose en empresas cuyo
grado de calidad es conocido se ha aplicado el modelo propuesto basado en las
variables claves y ha sido medido. Correlacion6 los resultados mediante un método
de regresion lineal para determinar el grado de aproximacion del modelo. Finalmente
determin6 que la mayoria de las variables estan relacionadas a la direccion. Por lo que
se puede decir, que dichas variables son las mas importantes para definir el grado de
calidad de una empresa, por lo anterior concluy6 ademas que, es claro que el grado de
calidad que ha alcanzado la direccion influye fuertemente en el grado de calidad

alcanzado por una empresa.

El aporte de la investigacion anterior radica, en el estudio de diferentes
modelos de gestion de calidad y el analisis de empresas cuyo grado de calidad es
conocido, dando como resultado que la influencia de la direccion de una organizacion
es pieza clave para alcanzar un nivel de madurez considerable en la empresa, el cual
es un aspecto que esta definido dentro de la Norma ISO 9001 e I1SO 9004, alineadas

con la presente investigacion.

En 2010, Rodriguez, en su trabajo de investigacion, “Desarrollo de un modelo
de gestibn para el Grupo de Trabajo Querétaro de Normalizacién del
IMNC/CTNN9”, para optar al titulo de Magister en Ingenieria de Calidad en la
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Universidad Autdnoma de Querétaro, México, expuso el desarrollo e implementacion
de un modelo de gestion para un grupo de profesionales organizados de manera
voluntaria a través del Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion (IMNC)
con el objetivo de llevar a cabo actividades de normalizacion en materia de sistemas
de la calidad y evaluacion de la conformidad. Desde su creacion en el afio 2003,
participa de manera activa a través de la revision de diferentes documentos en su
ambito de accion, destacando la serie de normas 1SO 9000 en su equivalente para su
pais. Pese al adecuado desempefio del grupo, que depende del compromiso de los
miembros de mayor experiencia y antigiiedad, incluido su Coordinador, el Grupo de
Trabajo Querétaro (GTQ), carece de una estructura sistematica e integral de
operacion que permita fortalecer el proceso de normalizacidn, asi como también
desarrollar otras actividades como la difusion y la vinculacion. Es asi que a través de
del trabajo de grado, haciendo uso de un método de investigacion, no experimental,
sino descriptivo, se identificd por medio de la aplicacion de instrumentos tales como
encuestas y el anexo A de la Norma ISO 9004:2009, el estado actual de la gestién de
GTQ en diferentes rubros tales como: gestion para el éxito sostenido de una
organizacion, estrategia y politica, gestion de los recursos, gestion de los procesos,

seguimiento, medicion, andlisis, revision, mejora, innovacion y aprendizaje.

La informacion obtenida de este diagnéstico permitid construir un modelo de
gestion que tiene como finalidad ser un marco de referencia para incidir sobre
aquellos aspectos que son importantes para el grupo y que han definido como ejes de
desarrollo y que a su vez serén gestionados como procesos Yy ejecutados a través de
estrategias, lineas de accion y proyectos especificos. EI modelo de gestion planteado,
busca definir un esquema de desarrollo de los delegados del GTQ, asi como fortalecer
y proyectar los esfuerzos relacionados con la finalidad de impactar sobre los diversos

sectores involucrados.

El aporte de la investigacion desarrollada por Rodriguez, se encuentra en el

analisis del estado actual de la gestion de calidad de una organizacion con la finalidad
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de disefiar un modelo de gestion de éxito sostenido que sirva de referencia a otras
organizaciones para fortalecer la mejora continua, al igual que en previas
investigaciones mencionadas. Rodriguez hace uso de la herramienta anexa de la

Norma ISO 9004 para conocer el nivel de madurez de la empresa objeto de estudio.

Vazquez (2009), desarrolld un trabajo de investigacion titulado “Disefio de un
plan de la calidad para la acreditacion de bancos de leche humana bajo la Norma
ISO — 15189: 2003”, para optar al titulo de Magister en Gerencia de Servicios
Asistenciales de Salud, en la Universidad Catolica Andrés Bello, Venezuela, su
trabajo estuvo desarrollado en los Bancos de Leche Humana (BLH), los cuales son
servicios bastante recientes en el mundo, creados aproximadamente en los afios 50,
posterior a la Il Guerra Mundial, como una alternativa para la alimentacion de los
infantes en las Instituciones Hospitalarias, para la disminucion de los costos en la
adquisicién de formulas lacteas y debido a la escasez de las mismas en la época. El
BLH del Hospital Universitario de Caracas (HUC); fue el objeto de estudio de dicha
investigacion, creado en el afio 1986, siendo éste el primero en fundarse en el pais, en
principio como un Lactario y posteriormente a partir del afio 1999, como Banco de
Leche Humana, con todos los procedimientos de procesamiento y pruebas de control
de calidad, establecidos de acuerdo a las Normas y Procedimientos de BLH
inspirados en el Modelo del Instituto Ferndndez Figueira de Brasil. Sin embargo, en
Venezuela, no se contaba con un Plan de la Calidad para la Acreditacion de Bancos

de Leche Humana, aun cuando ya existen algunos BLH en varios estados del pais.

La investigacion tuvo como objetivo “Disefiar un Plan de la Calidad para la
acreditacion de Bancos de Leche Humana”, motivado a las exigencias que imponia
el sector Salud y con la existencia de Sistemas de Control de Calidad maés estrictos en
el area de Laboratorios Clinicos, en lo que respecta a las NORMAS ISO
(FONDONORMA), se considera la necesidad de lograr la Acreditacion bajo la

Norma ISO — 15189: 2003, que esta referida a los Laboratorios Clinicos, con la
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intencion de elevar los niveles de exigencia y competitividad en los BLH
venezolanos. Para tal fin el estudio estuvo enmarcado como una Investigacion
Proyectiva, apoyado en una investigacion de disefio no experimental, de campo y
descriptivo, donde la poblacion objeto de estudio son los Bancos de Leche Humana a
nivel nacional y la muestra el BLH del HUC. En el presente estudio se determind
que: El Banco de Leche Humana del HUC, cuenta con las caracteristicas de un
Laboratorio Clinico, por lo cual puede ser evaluado de acuerdo a la norma 1SO
15189:2003. Se elabord una adaptacion de la referida norma, para los Bancos de
Leche Humana, siendo esto de gran importancia; ya que, las NORMAS ISO, son las
que proporcionan el mayor aval en lo que a Sistemas de Calidad se refiere. Se
encontraron debilidades importantes en el Desarrollo de Sistemas Informaticos y
también todo lo concerniente a seguridad Industrial y eliminacion de residuos. La
seccion de la inspeccion de procesos claves y de apoyo del area presentd un alto
porcentaje de conformidades, por lo que se considerd dicha seccion como la mas
robusta de acuerdo a lo evaluado en base a la Guia de Verificacion de la 15189:2003.
Después de realizada la investigacion cobra fuerza la idea, de que el trabajo sea
extrapolado a otros Bancos de Leche con caracteristicas similares y ser evaluados de
acuerdo a los lineamientos de las Normas ISO, como normativa caracterizada por

mantener altos estandares de calidad y con pautas especificas para Sector Salud.

El aporte del trabajo anterior reside en el desarrollo de la documentacion
exigida por la Norma Internacional I1ISO 15189:2003 para el sistema de gestion, la
cual es especifica para laboratorios clinicos, aunque fue aplicada en bancos de leche
humana, los cuales presentan similitud a los laboratorios clinicos, sirve de orientacion
para el desarrollo de la presente investigacion, en cuanto a una de las categorias de la
Norma I1SO 15189:2012 requisitos de gestion, los cuales tiene referencia en la Norma
ISO 9001:2008.

17



Salgado (2009) para optar al titulo de Magister en Ciencias Administrativas en
la Universidad Veracruzana, México, presentd un trabajo de investigacion titulado,
“Diagnostico y propuesta de mejora en el Sistema Institucional de Calidad del area
de Ingenieria en el Instituto Mexicano del Petrdleo, Poza Rica”, el cual tuvo como
objetivo general determinar el nivel de madurez de desempefio del proceso, asi como
evaluar, identificar y analizar las causas que influyen en este nivel. A su vez, propuso
proyectos de mejora continua del proceso. La investigacion estuvo estructurada en
cuatro capitulos, en el primero de ellos se hace una resefia de las diferentes etapas de
la calidad. También se habla sobre la Norma ISO: 9000, los origenes, principios y
clasificacion. En el segundo capitulo, se menciona lo que es el Instituto Mexicano del
Petroleo y los procesos que intervienen para desarrollar sus actividades. El tercer
capitulo, es la investigacion en campo, trata mas que nada de todo el proceso de
investigacion que se usé para la contratacion de la hipétesis en mencién. Y por ultimo
el cuarto capitulo, en donde se presentan algunas recomendaciones para contar con un
mejor proceso de proporcionar soluciones de ingenieria, las cuales se basaron en los
resultados del nivel de madurez que presentd la organizacion posterior a la

evaluacion.

De la investigacion, se considera como aporte, la medicion del nivel de
madurez de una organizacion, la cual sirve como base para la toma de decisiones para
la mejora continua de los procesos, reflejada en mayor eficacia, eficiencia y

efectividad de la empresa.

Vargas y Zapata (2008), en su trabajo de grado para optar al titulo de
Especialista en Gestion de la Calidad y Normalizacién Técnica en la Universidad
Tecnologica de Pereira, Colombia, titulado “Plan de Mejoramiento Continuo bajo
los lineamientos de la Norma ISO 9004 para la Camara de Comercio de Cartago”
evaluaron un sistema de gestion de calidad que estuviera certificado bajo la Norma
ISO 9001, el cual debia estar en marcha como minimo unos afios para poder analizar

en el su grado de desarrollo, para lo cual se le solicito a la Entidad Camara de
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Comercio de Cartago que se le permitiera al sistema de gestion de la calidad que la
empresa tenia ya certificado desde hace tres afios aplicar una evaluacion diagnostica
bajo los lineamientos y directrices que aporta la Norma ISO 9004, con el objeto y
prondstico principal de establecer un plan de mejoramiento continuo para la

organizacion.

En primera instancia se efectud una sensibilizacion con todos los lideres de
proceso de la entidad (Presidencia ejecutiva, registros publicos, conciliacion,
capacitacion y mejoramiento continuo) en donde se les planteé la propuesta para
efectuar el diagnostico y se les introdujo a la Norma ISO 9004, sensibilizandolos
sobre los aspectos de mejora que esta referencia y sobre como mide el nivel de
madurez del sistema con base en 5 criterios. Es asi como se aplicd la evaluacion
diagnostica dividiendo las preguntas de acuerdo a los procesos para lo cual se hizo
una primera etapa de evaluacion con el funcionario de coordinacién de calidad, quien
aporto las evidencias que sustentaban el buen desempefio 0 no de cada proceso
evaluado; después de la evaluacion preliminar se organizaron reuniones con cada
lider de proceso donde se les informd la puntuacién preliminar que habia obtenido su

area y que cualidades podia aportar él para mejorar dicha calificacion.

El paso a seqguir fue consolidar los resultados, donde el sistema de gestion de
calidad de la empresa tuvo una puntuacion promedio de 2,41, evidenciando que el
sistema no demuestra tener un nivel de desarrollo satisfactorio y que por el contrario
demostrd tener muchas fallas en el desempefio (eficacia y eficiencia), en el liderazgo,
baja participacion de los trabajadores y bajo compromiso de la alta direccion en la

mejora continua de dicho sistema.

Con base en los resultados del diagndstico se establecié y consolid6é un plan
de mejoramiento continuo, el cual esta conformado por siete actividades para mejorar
las fallas encontradas en la evaluacion y el anélisis que se hizo al sistema. Se

concluye en general que un sistema de gestion de la calidad debe ser objeto de
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autoevaluacion para poder medir en él su desempefio y su nivel de desarrollo y poder
detectar asi las oportunidades de mejora que ayuden a incrementar su impacto en
todos los procesos de la organizacion contribuyendo al incremento del grado de

satisfaccion de las expectativas de los clientes y demas partes interesadas.

El aporte de la investigacion de Vargas y Zapata, fue la creacion de un plan de
mejoramiento continuo por etapas, las cuales van desde el diagndstico de la situacion
actual del sistema de gestion, haciendo uso del instrumento presentado por la Norma
ISO 9004, posterior se realiza un andlisis, con la finalidad conocer la fortalezas y
debilidades del sistema para establecer estrategias de mejora continua, todo esto
origina una gran contribucion, y es orientar a las organizaciones a mantener sistemas
de gestion de la calidad y a su vez evaluarlos para conocer su madurez, lo que genera

mayor competitividad, eficacia, eficiencia y efectividad en las empresas.

Izquierdo (2007), en su trabajo de investigacion doctoral, titulado “Desarrollo
e Implementacion de un Sistema de Gestién de la Calidad en un laboratorio de
referencia Unidad de Metales, Acreditacion segun la UNE-EN-ISO75189”, en la
Universidad de Zaragoza, la investigacion pretendié desarrollar una metodologia para
llegar a cabo la acreditacion de cualquier “metal” en la “Unidad de Metales” del
servicio de Bioquimica Clinica, centrandose principalmente en el desarrollo de un
sistema de gestion de la calidad documental bajo la Norma Internacional 1SO 15189,
donde se elaboraron los diversos documentos involucrados en el proyecto de la
acreditacion, partiendo de los mas sencillos, los procedimientos normalizados de
trabajo de las diferentes determinaciones, hasta los mas complejos, como el manual

de la calidad.

Adicionalmente, el estudio dedicdé una parte importante a la formacién en
gestion y control de la calidad de todos los usuarios del laboratorio, puesto que

consideraron que de nada sirve desarrollar e implementar un buen sistema de gestion
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de la calidad documental si las personas que desarrollan su actividad en el

laboratorio no han recibido una formacién e informacién adecuadas.

Del trabajo mencionado anteriormente, servird como apoyo a la presente
investigacion, la metodologia utilizada para el desarrollo del sistema de gestion de la
calidad documental segun los requisitos exigidos por la Norma de referencia en
comun, ISO 15189.

Finalmente y en relacion a la investigacion, Fernandez (2002), en su articulo
publicado en la revista “Ingenieria Industrial” de la Facultad de Ingenieria Industrial
del Instituto Superior Politécnico José Antonio Echeverria, Cuba, “Metodologia de
Evaluacion del Sistema de Calidad para la investigacion y desarrollo de nuevos
productos Biofarmacéuticos”, propone una metodologia para la evaluacion de los
sistemas de gestion de la calidad aplicable al desarrollo de nuevos productos
biofarmacéuticos, que por su concepcion se considera novedosa y se sustenta en la
evaluacion de los requerimientos regulatorios de la industria, los de la Norma ISO
9000 impuestos a los sistemas de calidad y en las filosofias actuales de calidad total y
de gestion de la innovacion tecnoldgica, al aplicarse a la investigacion y desarrollo

biofarmacéutica.

La evaluacion de un sistema de calidad debe basarse en los principios y
filosofia de la gestion de calidad que se requiera en la organizacion para lograr los
retos del mercado impuestos y la competitividad. Es por ello, que primeramente se ha
de realizar un analisis estratégico para definir el tipo de gestion de calidad que debe
imperar y las particularidades del sistema. La evaluacion del sistema, debe hacer
énfasis también en la evaluacién de los procesos de la organizacion, los que
previamente han de ser identificados y caracterizados, en el analisis de los costos de
calidad y costos de los procesos y en el papel de las auditorias, dirigidas a cumplir
con los objetivos trazados en el sistema. Ademas, la funcion principal que debe

cumplir la evaluacion del sistema de calidad, es por una parte garantizar el
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mejoramiento continuo de dicho sistema y por la otra ser lo suficientemente flexible
para aceptar los cambios necesarios y sistematicos del propio sistema de calidad

provocados por los cambios internos y externos a la organizacion.

La metodologia disefiada para el sistema de calidad de la investigacion y
desarrollo biofarmacéutico fue validada en centros cubanos y ha permitido cuantificar
de manera integral y por cada principio de la gestion de calidad la situacion de estos
centros en un momento dado y tomar acciones de mejoramiento de la calidad, y lo
que es mas importante de la propia gestion. Dicha metodologia no se reporta con
anterioridad en la literatura especializada, y puede ser generalizada a otros sectores,
siempre que responda a las necesidades de los mismos, solo requiriendose que se
definan los principios de gestion de calidad y la ponderacion de los mismos y de los
requerimientos de cada uno, lo que se ha de analizar con un equipo de expertos, que

incluya también personal ajeno a la organizacion.

El aporte a la presente investigacion es la evaluacion del sistema de gestion de
la calidad con la finalidad de contribuir al mejoramiento continuo tanto del sistema
como de toda la empresa, lo cual ademas permite enfrentar los retos existente en el
mercado, en otras palabras, aumenta la competitividad de las organizaciones que

mantengan un sistema de gestion de la calidad.
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Bases Tedricas
Modelo.
Bierman, Bonini y Hausman (2000), expresan que:

Un modelo es una representacion simplificada de una situacion
empirica. Es decir, es una simplificacion del problema real; una
representacion grafica de la realidad que resalta su comportamiento
basico e idealmente incorpora elementos y relaciones de las variables
involucradas en el problema real, puede usarse para describir, predecir

o explicar como afectan los cambios en el sistema y sus operaciones
(p.5).

En la misma forma, para los autores Bierman y colaboradores (2000), los
modelos para la toma de decisiones dependen de la cantidad de variables
involucradas en el problema, clasificAndolos como: modelos simple, modelos

complejos y modelos dinamicos.

Los modelos simples, son modelos que se usan cuando el problema es
sencillo, es decir, al construirlo se tiene como resultado un ndmero pequefio de
factores y variables que tienen pocas opciones a considerar. Los modelos simples se
valen de técnicas para la solucion de problemas como: el estudio de casos y el analisis
de decisiones (arboles de decisiones). Los modelos complejos, se usan para resolver
problemas complejos que involucran gran nimero de factores y variables, donde
suelen considerarse muchas alternativas. Estos modelos emplean normalmente
técnicas como la programacion lineal y la simulacion y los modelos dinamicos,
comprenden un tipo de complejidad especial a través de varios periodos. Por ejemplo,

modelos de inventario, programacién dindmica (p.12).
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De la clasificacion sobre los modelos presentada anteriormente, se desprende
que la presente investigacion corresponde al desarrollo de un modelo simple, dado
que se estudia un caso donde se interrelacionan variables para proponer un modelo de

gestién, que permita tomar decisiones que incrementen la eficacia del sistema.

Calidad.

En la actualidad, la palabra calidad se emplea con frecuencia en cualquiera de
los &mbitos de nuestra sociedad, sin importar el sector del que procede el comentario
ni la vertiente hacia la que se dirige. Alvarez, Alvarez y Bullon (2006) definen la
expresion calidad como “una caracteristica intrinseca que acompafia al modo de
gestionar la elaboracion de un producto o la prestacién de un servicio por parte de una

organizacion” (p.1).

Alvarez y colaboradores (2006) partiendo de la definicion de la Norma 1SO
9000:2000, aseguran que la calidad recoge tres variantes al momento de crear un bien
0 prestar un servicio: la satisfaccion de las expectativas del cliente, que el producto o
servicio prestado cumpla fielmente con la finalidad para los cuales fueron creados y

que la organizacién mejore de una manera continua (p.24).

La calidad es la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes.
De esta forma, con el aseguramiento, se pretende incrementar su confianza en la
organizacion, respecto a las actividades que realiza. Para ello, se dispone de un
sistema de gestién y aseguramiento de la calidad, que constituye el conjunto de
acciones planificadas y sistematicas necesarias para proporcionar la confianza en que

un producto o servicio satisfaga las exigencias del cliente (p.24).

Por otra parte, Salgado (2009), expresa que:
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A través del tiempo el concepto e ideas sobre la calidad han
evolucionado constantemente de acuerdo a las exigencias Yy
necesidades que los clientes solicitan para cierto producto o servicio.
Las diferentes perspectivas como la inspeccion de la calidad del
producto terminado, control de calidad, direccion de la calidad hasta
llegar a los términos de satisfaccion total del cliente tanto interno

(trabajadores) como externo (p.8).

La Norma ISO 9000:2005 (2005, p.8) define el concepto de calidad de la
siguiente manera: "es el grado en el que un conjunto de caracteristicas (rasgo
diferenciador, inherente de un producto o sistema relacionado con un requisito)
inherentes cumple con los requisitos (necesidad o expectativa establecida,

generalmente implicita u obligatoria)”.

Sistema de gestion de la calidad.

Evans (2005), sefiala que “un sistema es un conjunto de funciones o
actividades dentro de una organizacion interrelacionadas para lograr los objetivos de
ésta” (p.22).

Por su parte, Feigenbaum (1997), indica que “un sistema es un grupo o patron
de trabajo de actividades humanas o de maquinas que interactdan, dirigido por
informacidn que opera sobre o en materiales directos, informacién, energia o seres

humanos para lograr un prop6sito u objetivo especifico en comdn (p.87).
Asi mismo, Feigenbaum (1997), sefiala que:

Los sistemas para la calidad se inician con el principio basico del

control total de la calidad, ya que la satisfaccién del cliente no puede
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lograrse mediante la concentracion en una sola area de la compafiia o
planta por la importancia que cada fase tiene por derecho propio, de
esta manera el sistema de calidad total es el fundamento del control
total de la calidad. Un sistema de calidad es la estructura funcional de
trabajo acordaba en toda la empresa, documentada con procedimientos
integrados técnicos y administrativos efectivos, para guiar las acciones
coordinadas de la fuerza laboral, las maquinas y la informacién de la
empresa de una forma eficiente, eficaz y mas practica, para asegurar la
satisfaccion del cliente con la calidad y costos econdmicos de calidad,
ademas, un sistema de gestion de la calidad en la empresa, persigue la
satisfaccion total de los clientes a través de la mejora continua de la
calidad de todos los procesos operativos mediante la participacion
activa de todo el personal que previamente ha recibido formacion y

entrenamiento (p.87).

Interpretando las ideas expresadas por los autores anteriores mencionados, 10s
sistemas son entonces, aguel conjunto de actividades que interactGan, se guian
principalmente por informacion para lograr propoésitos. En la misma forma, la gestion
de la calidad se puede implementar por medio de un sistema el cual se denomina
sistema de gestion de la calidad, este requiere la participacion de todos los integrantes

de la empresa.

Elementos de la gestién de la calidad.
James (1997), sefala que:

La gestion de la calidad opera con diversos elementos: valores,
principios y normas aceptadas por todos, mision, politica objetivos de
calidad, procedimientos y practicas eficaces, requisitos del

26



cliente/proveedor interno y externo, orientacion empresarial,
demostracion de la propiedad de todos los procesos y sus problemas
relativos, utilizaciéon del ciclo Deming (planificar, hacer, verificar y
actuar). Asi mismo, la gestion de la calidad utiliza cinco elementos de
sistema, como son: proceso, que incluye organizacion y sistemas,
planificacion de la calidad, organizacion, direccion, control vy
metodologia del disefio; auditoria: estructura, personas y tarea;
tecnologia, que incluye: linea de produccion y uso de la informacion;
estructura: que incluye: responsabilidades, comunicacion 'y
administracion; personas: construccion del equipo, educacion vy
formacion, direccion, desarrollo, incentivos y refuerzos; tarea:

aspectos de la calidad y cambio (p.36).

Comentando la idea que sefiala el autor mencionado, un sistema de gestion de
la calidad estd conformado por varios elementos que interrelacionan entre si para
lograr un objetivo comun, cumplir con los requisitos del cliente. Todos estos
elementos abarcan las diferentes areas de una organizacion, con la finalidad de
mantener una planificacién, medicion y control de las mismas. Por otra parte, es
importante destacar que unos de los elementos claves de la gestion de la calidad son

la misidn, vision, objetivos y politica de la calidad.

Cultura de calidad.

Delgado (2006) define cultura de calidad como “el conjunto de valores y
habitos, que posee una persona, que complementado con el uso de préacticas y
herramientas de calidad en el actuar diario, le permiten colaborar con su organizacion

para afrontar los retos que se le presentan en el cumplimiento de su mision” (p.81).
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Por otra parte Summers (2006), expresa que una cultura “es un patréon de
creencias y valores compartidos, que sienta las reglas de comportamiento o las
normas aceptadas para que los miembros de la organizacion lleven a cabo la

operacion” (p.91).

Podemos decir, que la cultura de calidad se basa en filosofias, ideologias,
valores, supuestos, creencias, expectativas, actitudes y normas que une a los

miembros de la organizacion para el logro de los objetivos.

Laboratorio clinico.

La Norma ISO 15189 “Laboratorios de analisis clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia”, en su version 2012, define el

laboratorio clinico como:

Laboratorio dedicado al andlisis bioldgico, microbioldgico,
inmunoldgico, quimico, inmunohematolégico, hematoldgico,
biofisico, citoldgico, patoldgico, genético o de otro tipo de materiales
derivados delo cuerpo humano con el fin de proporcionar informacion
para el diagnoéstico, la gestion, la prevencion y el tratamiento de
enfermedades o la evaluacién de la salud de los seres humanos, y que
puede proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra todos los
aspectos de los andlisis del laboratorio, incluyendo la interpretacion de
los resultados y las recomendaciones sobre cualquier analisis

apropiado adicional (p.9).
En otras palabras, el laboratorio clinico es el lugar en el cual se realizan

procedimientos de andlisis de muestras bioldgicos, como apoyo a las actividades de

diagnostico, prevencion, tratamiento, seguimiento, control y vigilancia de las
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enfermedades, de acuerdo con los principios bésicos de calidad, oportunidad y
racionalidad.

Calidad en el laboratorio clinico.
Araya y Gutiérrez (2009) expresan que:

Los cambios producidos durante los ultimos afios en el sector salud
han motivado un constante incremento en las pruebas de laboratorio,
tanto en cantidad como en variedad y complejidad, y han
transformado al laboratorio clinico en una parte cada vez mas
importante de la atencién del paciente. Por las mismas razones, dia a
dia hay mayores exigencias para que los laboratorios clinicos utilicen
sus recursos efectivamente y se desempefien con excelencia. La
calidad del servicio es la diferencia entre las expectativas (el servicio
esperado) y la prestacion (el servicio recibido). El quehacer de los
laboratorios clinicos debe ser de excelencia de tal manera que cumpla
con la evolucion de los estandares cientificos nacionales e

internacionales (p.19).

En este mismo orden de ideas, para Araya y Gutiérrez (2009), el tema calidad
en el laboratorio de analisis clinicos debe ser abordado desde varias dpticas, debido a
que seran varios los clientes a satisfacer y el grado de satisfaccion de cada uno de
ellos depende de lo que esperan del laboratorio, por ejemplo; el médico requiere
velocidad, exactitud y disponibilidad de los resultados en tiempo y forma, de igual
manera, el paciente requiere pronta atencion, tratamiento respetuoso, cumplimiento
de los plazos de entrega de los resultados y la seguridad de que sus analisis han sido
correctamente procesados (p.20).
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Diagnostico de la situacion actual en la organizacion respecto a un

enfoque de calidad.
Chauvel (1992), sefiala que:

La importancia de realizar un diagnostico en las organizaciones con la
finalidad de conocer cudl es su situacion con respecto a la madurez de
sus actividades desde el punto de vista de calidad. El diagnostico
consiste en realizar un balance de los aspectos fuertes y débiles de la
organizacion, lo que permitira establecer las acciones a emprender en
materia de calidad. Desde su perspectiva un diagnostico incluye las
siguientes etapas: andlisis de los medios puestos en practica
(instrumento — cuestionario), la evaluacién de los costos de no calidad

y el informe (p.543).

Adicionalmente la Norma ISO 9000 en su version 2005, define la

autoevaluacién como:

Una revision completa y sistematica de las actividades y resultados de
la organizacion, con referencia al sistema de gestion de la calidad o a
un modelo de excelencia. La autoevaluacion puede proporcionar una
vision global del desempefio de la organizacién y del grado de
madurez del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, puede ayudar
a identificar las areas de la organizacién que precisan mejoras y a

determinar las prioridades (p.6).

En otras palabras, el diagnostico de una organizacion permite conocer las

debilidades y fortalezas con la finalidad de detectar oportunidades de mejora que
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orienten a la organizacion a un mejor desempefio, ademas hace posible identificar las

areas que requieren mejoras y su orden de prioridad.

Normas I1SO serie 9000.

La serie ISO 9000, es un conjunto de normas genericas utilizadas en cualquier
actividad tanto industrial como de servicios. Es un grupo de documentos,
desarrollados por la ISO, para la implementacion y desarrollo de sistemas de gestion
adecuados para aquellas empresas que generan o producen productos o servicios. Las

normas empleadas por la ISO 9000, son:

e ISO 9000. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabularios.
Estipula los fundamentos para el sistema de gestion de la calidad. Especifica
los términos del sistema de calidad y sus definiciones.

e ISO 9001. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. Especifica los
requerimientos del sistema de gestién de la calidad, necesarios para cumplir
con los requerimientos del cliente.

e ISO 9004. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del
desempefio. Proporciona la guia para el desarrollo y mejoramiento de un
sistema de gestidn de la calidad, de soporte a la excelencia del negocio.

Norma Internacional 1SO 9001:2008.

La norma ISO 9001 promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
dentro de la organizacién, cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de
un sistema de gestidn de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante

el cumplimiento de sus requisitos.
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Es la Gnica norma que contiene el modelo de gestion de la calidad y puede
obtenerse la certificacion 1ISO 9001demostrando la conformidad de sus requisitos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad
S
Responsabilidad
=T Sl de la direccion

Gestion de los Medicién analisis
1ecursos y mejora
Entradas Realizacion @

____J Producto poides
i) @

Figura 1. Modelo ampliado de un sistema de gestion de la calidad basado en
procesos.
Fuente. Norma Internacional 1SO 9001:2008 (p.ii). Ginebra.

Clientes

Clientes —~ — — — -3 Satisfaccion

Norma Internacional 1SO 9004:2009.

La Norma ISO 9004 brinda directrices con el fin de considerar tanto la
eficacia como la eficiencia de un sistema de gestion de la calidad y el potencial de
mejora del desempefio de la organizacion. Esta norma internacional es aplicable a los
procesos de la organizacion y por lo tanto se puede difundir en la organizacién los
principios de gestion de la calidad en los que estd basada, su objetivo es la
consecucion de la mejora continua, medida a través de la satisfaccion del cliente y de

las demas partes interesadas.
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Posee una relacion con cualquier sistema de gestion implantado ya sea de
gestion ambiental, o para el caso de la investigacion con el Sistema de Gestion de la
calidad dado que estas dos normas forman un par coherente, es decir, poseen una
relacion estrecha que fomenta el enfoque de procesos para el desarrollo,
implementacion y mejora de un sistema de gestion de la calidad; donde la Norma ISO
9001 estd orientada al aseguramiento de la calidad del producto y a aumentar la
satisfaccion del cliente, mientras que la Norma ISO 9004 tiene una perspectiva mas
amplia sobre la gestién de la calidad brindando orientaciones sobre la mejora del
desempefio. Sin embargo, no tiene la intencién de que sea utilizada con fines

contractuales o de certificacion (Norma Internacional 1ISO 9004, 2009).

Majora continua del sistema de gestion de la Calidad, )
que conduce al éxito sostenido s

-~
i Entornode la Entomo de la

QOrganizacién Organizacién
150 9004
Cap. 4
Geatdn para &
Partes &xiin sostEn o o Partes
interesadas na organtracin interesadas
Necesidades 1 —
¥ expectEtivas

150 9004
150 9001 150 900 -
Cap. & — Satisfacodn
.8 Cap. 8
et | IS0 9001 |yt S| || segumena, -
e recursos rmq'u-a medicion, analisis

¥ revision

Clientes
I‘ IS0 9001 \ ™y
L= Cap. 7 { Producio
d v
ISO 9004
-
S —
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[ Fundamento: Principios de la gestion de la calidad (IS0 9000) ]

Figura 2. Modelo ampliado de un sistema de gestion de la calidad basado en
procesos.
Fuente. Norma Internacional 1ISO 9004:2009 (p.vii). Ginebra.
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Certificacion de sistemas de calidad.
En 2010, Cuatrecasas sefiala que:

La certificacion se puede definir como la accion realizada por una
entidad reconocida como independiente, manifestando a través de un
documento o certificado, que existe la confianza suficiente de que un
sistema de calidad, producto o servicio, debidamente identificado,
resulta ser conforme con alguna norma especifica. Es una actividad
consistente en la emisién de documentos que atestiglien que un
producto o servicio se ajusta a normas técnicas determinadas. Para
Ilegar a obtener la certificacion debe existir un plan de desarrollo e
implantacion de un sistema de gestion de la calidad. Como resultado
final de la implantacion del sistema de calidad se puede solicitar la
certificacion del mismo a través de una empresa certificadora externa
e independiente. La certificacion tiene un caracter de voluntariedad
inicial que se complementa con las pruebas documentales que
permiten ratificar que el proceso o procesos objetivos de la
certificacion poseen méritos o valores que se pretenden demostrar y,
por tanto, los productos o servicios que se derivan de los mismos

ofrecen la suficiente confianza para su utilizacion o consumo (p.351).

Explicando lo expresado por el autor anterior, la certificacion es el
reconocimiento formal que hace un organismo independiente de la implantacion y
eficacia de un sistema de gestion de la calidad. La importancia de que una
organizacion tenga un certificado de calidad radica en que al adquirir un producto o
servicio de la misma, se tiene la garantia de que el proceso de fabricacion o
prestacion de servicio, han sido definidos e implantados y se gestionan para satisfacer

las necesidades del cliente.
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Norma Internacional 1SO 15189:2012. Laboratorios clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

Es la norma especifica del laboratorio clinico. Asume los requisitos de gestion
de la calidad y de competencia técnica en los analisis (0 «ensayos») de las normas
ISO 9001 e ISO 17025 y afiade las condiciones para todas las actividades especificas
del ejercicio profesional en las fases preanalitica, analitica y post analitica.

Es una norma: de «Acreditacién ISO» de ambito internacional, que se
consigue al superar satisfactoriamente las correspondientes auditorias (la inicial y las

periddicas) por el organismo nacional y oficial de la calidad.

En su contenido y redaccion es una norma completa, minuciosa y con un alto
nivel de exigencia. Define perfectamente las actividades del laboratorio clinico y los
requisitos que deben cumplir éstas para el logro del mayor nivel de competencia
técnica, en funcion de las exigencias de la comunidad cientifica en cada momento. Es

también aplicable a todo tipo de laboratorios de biodiagndstico.

Acreditaciéon 1SO 15189:2012.

La ISO 15189 da respuesta a la peticion de los laboratorios del sector sanitario
que demandaban la existencia de una norma especifica que se ajustara mejor a las
particularidades del sector, y que se utilizara como base para el reconocimiento de su

competencia técnica (Gimeno, 2003)

Para su elaboracion se han tenido en cuenta los requisitos de gestion de la
norma de certificacion ISO 9001 “Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos” y
los técnicos de la norma de acreditacion ISO 17025 “Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de calibracion y analisis” (Franco y Martinez, 2010).
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Ano Titulo

1990 Guia ISO/IEC 25:1990. Requisitos generales para la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo

1997 EAL-G25/ECLM-1. Acreditacion para los laboratorios clinicos

1999 ISO/IEC 17025:1999. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y analisis

2003 ISO 15189:2003. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y competencia

2005 ISO/IEC 17025:2005. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y analisis

2007 ISO 15189:2007 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y competencia

Finalmente, luego de realizar la revision bibliogréfica sobre sistemas de
gestion de la calidad, laboratorios clinicos, certificacion, donde se puede resumir
como, el procedimiento por el cual un tercero da garantia por escrito de que un
producto, proceso o servicio se hace de acuerdo con unos requerimientos y por otra
parte la acreditacién, como el procedimiento por el cual un organismo nacional
reconoce formalmente que una entidad o persona es competente para llevar a cabo
unas funciones especificas. Sin embargo, la calidad va mas alla de la implementacion
de un sistema de gestion. Es importante conocer ademas el nivel de madurez que
alcanzan las organizaciones que mantienen dicho sistema de gestion de la calidad,
por este hallazgo se considera pertinente establecer el modelo del sistema de gestion
de la calidad para laboratorios clinicos privados de Venezuela bajo la Norma

Figura 3. Evolucién histérica de las normas de acreditacion.

Fuente. Sistemas de Gestion de la Calidad de los Laboratorios Clinicos:

certificacion y acreditacion. Espafia. Gimeno, 2003.

Internacional 1SO 15189:2012.
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Capitulo 111

Marco Metodoldgico

Tipo y modalidad de la investigacion

El modelo del sistema de gestién de la calidad para laboratorios clinicos
privados de Venezuela bajo la Norma Internacional ISO 15189:2012, sera una

investigacién proyectiva.

El tipo de investigacion serd de campo, debido a que se van a recolectar datos
directamente de los sujetos y de la realidad donde ocurren los hechos, como sefiala
Arias (2006):

La investigacion 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 informacion pero
no altera las condiciones existentes, De alli su caracter de

investigacion no experimental (p.31).
Por otra parte, Hurtado (2000), sefiala que la investigacién proyectiva:

Consiste en la elaboracién de una propuesta o de un modelo, como
solucion a un problema o necesidad de tipo préactico, ya sea de un
grupo social, o de una institucién, en un area particular del
conocimiento, a partir de un diagndstico preciso de las necesidades del
momento, los procesos explicativos o generadores involucrados y las

tendencias futuras (p.325).

Dado que la presente investigacion propone un modelo de sistema de gestion
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de la calidad a los laboratorios clinicos a través de la medicion del nivel de madurez
que presentan los laboratorios clinicos privados certificados bajo 1ISO 9001:2008, es
decir, busca identificar areas de fortalezas y debilidades y oportunidades tanto para la
mejora, como para la innovacion, podemos afirmar que la modalidad de esta

investigacion es de proyecto factible.

Operacionalizacion de las variables

En este punto, se determinan las variables a estudiar asi como sus dimensiones
y propiedades caracteristicas necesarias para cumplir con los objetivos planteados.
Tamayo (2005) “el término variable, en su significado mas general, se utiliza para
designar cualquier caracteristica de la realidad que pueda ser determinada por
observacion y que pueda mostrar diferentes valores de una unidad de observacion a
otra” (p.101).

Sabino (2000), explica que “la operacionalizacion de los objetivos consiste en
hacer operativos; es decir, manejables, posibles de trabajar con ellos, los conceptos y
elementos que intervienen en el problema a investigar” (p.101). Para esto,
descompone cada variable, primero en las dimensiones que la componen, luego se
definen y desarrollan los indicadores que determinan el avance o el cumplimiento de

los objetivos especificos.
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Tablal. Operacionalizacion de variables Fuente. Elaboracion propia

Objetivo especifico Variables Dimension Indicadores

) e Lineamientos estratégicos de
Determinar los la organizacion

laboratorios clinicos e Estructura organizativa

privatos certificados e Procesos (estratégicos,

bajo ISO 9001:2008 y Funcionamiento medulares y de apoyo)

los laboratorios clinicos o, Organizacion . .
. - de la organizacion o Laboratorio de referencia
privados no certificados

objeto de estudio del e Certificacion 1SO 9001:2008

. . r relen
area metropolitana del gzcr)ﬂi?:;z? el ente
Distrito Capital

Medir la madurez de la
calidad de los
laboratorios clinicos
objeto de estudio segun

el anexo “A” de la Andlisis de Gestion de la A de ]
Norma SO 9004:2009 gestion de la g * Anexo “A” de la norma ISO
“Gestion para el éxito Calidad 9004:20009.

sostenido de una
organizacion — Enfoque
de Gestion de la
Calidad”.
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Tablal (continuacion). Operacionalizacion de variables Fuente. Elaboracion propia

Objetivo especifico

Variable

Dimension

Indicador

Comparar la madurez de
gestion de la calidad de
los laboratorios clinicos
privados certificados y
los laboratorios clinicos
privados no certificados

Situacion actual
de la
Organizacion

Brechas entre los
laboratorios
certificados

Organizacién

¢ Nivel de madurez.

e Matriz de comparacion

Establecer el modelo del
sistema de gestion de la
calidad para laboratorios
clinicos privados de
Venezuela

Comprende los
requisitos
establecidos en la
norma
15189:2012 el
sistema de gestion
de la calidad en
Laboratorios
clinicos

Requisitos de
gestion de la
calidad

e Organizacion y
responsabilidad de la
direccion.

o Sistema de gestion de la
calidad.

o Control de la documentacion.

o Contratos de prestacion de
Servicios.

o Analisis efectuados por
laboratorios subcontratistas.

e Servicios externos y
suministros.

 Servicios de asesoramiento.

e Resolucién de las
reclamaciones.

o |dentificacién y control de no
conformidades.

e Acciones correctivas.

e Acciones preventivas.

o Mejora continua.

o Control de los registros.

e Evaluacién y Auditorias.

e Revisién por la Direccion.
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Poblacion

Balestrini (2006) expresa que, “desde el punto de vista estadistico, una
poblacién o universo puede estar referido a cualquier conjunto de elementos de los
cuales pretendemos indagar y conocer sus caracteristicas o una de ellas y para el cual

seran validas las conclusiones obtenidas en la investigacion” (p.137).
Tamayo y Tamayo, (2003) definen la poblacion como:

“totalidad de un fendmeno de estudio, incluye la totalidad de unidades
de analisis o entidades de poblacion que integran dicho fenémeno y que
debe cuantificarse para un determinado estudio integrando un conjunto
N de entidades que participan de una determinada caracteristica, se le
denomina poblacion por constituir la totalidad del fendmeno adscrito a

un estudio o investigacion” (p. 176).

La poblacion objeto de estudio son los laboratorios clinicos privados del area
metropolitana del Distrito Capital.

Muestra
La muestra es definida por Sabino (2000); como:

“parte de todo lo que llamamos universo y que sirve para
representarlo; es decir, consiste en un nimero de sujetos que rednen las
mismas caracteristicas de la poblacion estudiada y por lo tanto, son
representativos de la misma. Cuando la muestra cumple con las
condiciones anteriores; es decir, cuando nos refleja en sus unidades lo

que ocurre en el universo, la llamamos muestra representativa” (p. 104).
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Arias (2006), expresa que el muestro estratificado “consiste en dividir la
poblacion en subconjuntos cuyos elementos posean caracteristicas comunes, es decir,
estratos homogéneos en su interior” (p.84), es por ellos que la muestra de estudio
estara representada por laboratorios clinicos privados certificados bajo la Norma ISO
9001:2008 otorgada por algun ente certificador (Bureau Veritas 0 FONDONORMA)
y laboratorios clinicos no certificados, ubicados en la ciudad de Caracas.

Adicionalmente, Arias (2006), expresa el muestreo intencional u opinatico
“los elementos son escogidos con base en criterios o juicios preestablecidos por el
investigador” (p.85). Por tal motivo, para que los laboratorios clinicos privados
certificados puedan formar parte de la muestra de la investigacién deben poseer las

siguientes caracteristicas:

e Mantener un sistema de gestion de la calidad bajo los lineamientos de
la norma 1SO 9001:2008 por més de dos afios.

e Poseer certificacion 1SO 9001:2008 otorgada por algin ente
certificador (Bureau Veritas 0 FONDONORMA).

Con referencia a lo anteriormente expuesto, los laboratorios clinicos privados
certificados ubicados en Caracas que cumplen con los requisitos son:
CORPODIAGNOSTICA servicios para la salud y Laboratorio Clinico Medivar
(EXAMINA).

Asi mismo, los laboratorios clinicos privados no certificados, deberan tener
definida una visién, mision, estructura organizativa, ser un laboratorio de referencia,
es decir, un “laboratorio externo al que se envia una muestra para su analisis” (Un
laboratorio subcontratista es uno al que la direccion del laboratorio opta por enviar
una muestra o submuestra para su analisis o cuando los analisis habituales no se
pueden efectuar. Esto difiere de un laboratorio que puede incluir salud publica,

medicina forense, registro de tumores, o una institucion central (institucion matriz)
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cuya estructura o reglamentacion requiere que se le envien las muestras). (Norma
Internacional 1ISO 151789:2012, p. 11).

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

Al referirse a las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos Sabino
(2000) define técnica como: “conjunto de mecanismos, medios y sistemas de dirigir,

recolectar, conservar, reelaborar y transmitir los datos” (p.149).

Sobre la anterior definicion, se puede indicar que las técnicas estan referidas a
la forma de obtener los datos y los medios materiales seran los instrumentos para
obtener los datos requeridos para la investigacion. Sabino (2000) también sefiala que:

“Un instrumento de recoleccion de datos es en principio cualquier
recurso de que pueda valerse el investigador para acercarse a los
fendmenos y extraer de ellos informacion. De este modo el instrumento
sintetiza en si toda la labor previa de la investigacion, resume los
aportes del marco teorico, al seleccionar datos que corresponden a los
indicadores y, por lo tanto a las variables o conceptos utilizados”

(p.150).

Para el desarrollo de la investigacion se utilizaran la observacion y la

entrevista.

Sabino (2000) define la observacion directa como: “...el uso sistematico de
nuestros sentidos, en la busqueda de datos que necesitamos para resolver un

problema de investigacion” (p.151).

Esta técnica permitird ver los procedimientos de las areas de la organizacion

en forma clara y precisa para asi poder detectar cualquier falla y realizar un
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diagnostico de la situacion actual.

Palella y Martins (2006), sefialan que la entrevista “permite obtener datos

mediante un dialogo que se realiza entre dos personas, cara a cara” (p. 130).

Las entrevistas estaran dirigidas a los encargados de la gestion de la calidad y
al equipo directivo de los laboratorios clinicos. Por medio de las entrevistas se busca
obtener informacion detallada y actualizada sobre la situacion del sistema de gestion

de la calidad, asi como de la cultura y clima organizacional.

Es importante sefialar la utilizacion del anexo “A” de la Norma 1SO
9004:2009, gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de gestion
de la calidad, instrumento elaborado por la Organizacién Internacional para la
Normalizacion (ISO) y aplicado ampliamente a nivel mundial, para el diagnostico
del nivel de madurez en los laboratorios clinicos privados certificados y no

certificados objetos de estudio.

Analisis e Interpretacion de los Datos

Debido a que la mayoria de los datos son de caracter cualitativos captados con
las técnicas mencionadas, en el andlisis el investigador debe aplicar las técnicas de
verificacion y clasificacion, la cual se logra con la inmersion en la realidad a partir de
la revision exhaustiva de los datos recogidos durante el desarrollo de las entrevistas y

observaciones.

Para la interpretacion de los datos, se utilizaran las técnicas ldgicas
(induccion, deduccion, analisis y sintesis) para descifrar lo que revelan los datos que

sean recogidos.
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Fernéndez, Cordero y Cérdoba (2002), sefialan que:

Los registros u observaciones efectuados proporcionan una serie de
datos que necesariamente deben ser ordenados y presentados de una
manera inteligible. La estadistica descriptiva desarrolla un conjunto de
técnicas cuya finalidad es presentar y reducir los diferentes datos
observados. La presentacion de los datos se realiza mediante su
ordenacién en tablas, proceso denominado de tabulacion, y su

posterior representacion grafica (p.17).

En relacion a los autores anteriores, los datos seran clasificados, registrados,
organizados, codificados y tabulados, empleando las técnicas logicas del anélisis de
recoleccion de datos, lo que permitird resumir las observaciones encontradas en el
estudio y proporcionaré las respuestas a las interrogantes de la investigacion, ademas,
los resultados del analisis se expresaran en graficos, imégenes, figuras y matrices,
tablas, cuadros, planillas y documentos varios elaborados en archivos electronicos a
través de diferentes aplicaciones ofimaticas (Microsoft Word 2010, Microsoft Excel
2010).

Consideraciones Eticas y Legales

Para la elaboracion de esta investigacion declaro conocer suficientemente los
principios normativos establecidos sobre el manejo ético y responsable de la
informacion, asi como las normativas y disposiciones de la Universidad Cat6lica
Andrés Bello.

En primer lugar, no incurrir en el plagio de la produccion intelectual de los
autores consultados de manera referencial o exhaustiva, en este sentido, se aplicaron

los principios metodoldgicos para realizar la cita de sus conocimientos y aportes en
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el contenido de este documento, asi como registrar en las referencias todas las
fuentes consultadas que sirvieron de manera directa o indirecta a la comprension del

tema y la estructuracion del contenido escrito.

Los resultados, conclusiones y recomendaciones que surjan producto del
estudio estaran disponibles ampliamente para todo interesado en conocer acerca del
proyecto y los aspectos concluyentes del mismo.

Los comentarios provenientes de las personas consultadas, se obtendran de

informacién real, y se mantendréa la confidencialidad de los mismos.
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Capitulo IV

Presentacion y Analisis de los Resultados

Finalizada la fase de recoleccion de datos, se deben organizar y aplicar un tipo
de andlisis detallado, que permita llegar a las conclusiones en funcion de los objetivos
planteados al inicio de la investigacion, con el fin de dar respuesta a la interrogante

inicial.

Sabino C. (2000, p. 187) indica que “analizar significa descomponer un todo en
sus partes constitutivas para su mas concienzudo examen. La actividad opuesta y
complementaria a ésta es la sintesis, que consiste en explorar las relaciones entre las

partes estudiadas y proceder a reconstruir la totalidad inicial”.

Citando nuevamente lo planteado por Balestrini (2006, p. 169), la autora indica
que el propdsito del andlisis de los datos “implica el establecimiento de categorias, la
ordenacién y manipulacion de los datos para resumirlos y poder sacar algunos

resultados en funcidn de las interrogantes de la investigacion”.

En este capitulo se presenta, a continuacion, el analisis e interpretacion de los
datos obtenidos durante todo el proceso de investigacion, a fin de dar respuesta a los
objetivos planteados.
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Objetivo Especifico N° 1

Determinar los laboratorios clinicos privados certificados bajo 1SO
9001:2008 vy los laboratorios clinicos privados no certificados objeto de estudio

del area metropolitana del Distrito Capital.

Los laboratorios clinicos privados certificados concretados para la
investigacion que mantienen un sistema de gestion de la calidad bajo los lineamientos
de la norma ISO 9001:2008 por mas de dos afios y ademas poseen certificacion 1SO
9001:2008 otorgada por algun ente certificador (Bureau Veritas 0 FONDONORMA)
son: CORPODIAGNOSTICA servicios para la salud y Laboratorio Clinico Medivar
(EXAMINA).

Adicionalmente, los laboratorios clinicos privados no certificados ubicados en
el area metropolitana del Distrito Capital, que mantienen una trayectoria en el
mercado por mas de 5 afilos como laboratorio de referencia y ademas tienen una
vision, misidn, estructura organizativa definida y que conocen las bases y
lineamientos de un sistema de gestion de la calidad que formaran parte de la
investigacién son: Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gémez Ruiz C.A y Laboratorio
Clinico de Referencia Sulab.

Ampliando la informacion de cada uno de ellos se presenta su visidn, mision,

resefia historica, estructura organizativa y mapa de procesos.
CORPODIAGNOSTICA servicios para la salud.
Mision. Proveer de productos y servicios de alto contenido tecnoldgico e

innovador a todas aquellas instituciones o individuos que realizan diagnostico e

investigacion del estado de salud de personas y animales, con un enfoque Unico y
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diferenciado hacia aquellas &reas de mayor especializacion y diversificacion dentro
del bioanalisis.

Estamos comprometidos con maximizar el valor de nuestros productos y
servicios mediante la: creatividad, disefio, planificacién, control, mejora continua y
trabajo en equipo, siendo nuestro mas importante objetivo: superar las expectativas de
satisfaccion de nuestros clientes y proveedores en: calidad, inversion, disponibilidad,

servicio, bioseguridad y cuidado del ambiente.

Vision. Ser reconocidos como una empresa de alto nivel tecnoldgico en
constante crecimiento, cuyos productos y servicios superen todos los requisitos y
estandares de calidad requeridos por el sector, expandiendo su misién a un rango de
accion internacional y generando el mayor grado de beneficios para sus clientes,
personal laboral, accionistas, proveedores y la(s) comunidad(es) en donde

desarrollemos nuestras actividades.

Alcance del Sistema de gestion de la Calidad. Importacion y comercializacion
de instrumentos y reactivos para investigacion y diagndstico clinico en laboratorios

de Bioanalisis / Servicios de diagnostico clinico.

Politica de Gestion de la Calidad. La direccion de Corpodiagnostica C.A.,
reconoce la calidad como factor estratégico para el desarrollo competitivo de su
actividad y establece como objetivo principal alcanzar la plena satisfaccion de sus

clientes.

Para su consecucion, “Corpodiagnostica C.A. garantiza la correcta prestacion
de sus servicios, implementando y manteniendo un Sistema de Gestion de la Calidad,
SGC, donde se asegure el cumplimiento de los requisitos exigidos por los clientes, los

proveedores y por nuestra organizacion.
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Nuestra organizacién se avoca al mejoramiento continuo de los procesos
mediante la revision periddica de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad en aras de
dar cumplimiento a los estandares de la calidad de acuerdo a los lineamientos
establecidos por la norma ISO 9001 en su version vigente, conformando y
promoviendo un personal comprometido y competente, que cumple con los
lineamientos establecidos por la Direccion para llevar a cabo diagnostico clinico en
nuestro laboratorio especializado y actividades de importacion y comercializacion de
reactivos e instrumentos orientados a satisfacer los requerimientos de aquellos
usuarios que buscan productos de innovacion y tecnologia dentro del area del

diagnéstico clinico y de investigacion™.

Para la implantacion de este Sistema de Gestion de la Calidad todos los

empleados de Corpodiagnostica C.A. deben comprometerse a:

- Conocer, entender y cumplir los requerimientos legales y necesidades de los
clientes en funcion de las actividades especificas que realizan dentro de la

organizacion, todo ello con el fin de poder lograr la satisfaccion de nuestros clientes.

- Buscar en todas sus actuaciones y actividades la mejora continua de nuestro

Sistema de Gestidn de la Calidad.

- Entender y asumir todos los cambios que suponga el mantenimiento del

Sistema de Gestidn de la Calidad.

- Proponer acciones correctivas y preventivas siempre que se considere
necesario, con el objeto de seguir mejorando dia a dia y alcanzar el objetivo principal

de proporcionar un servicio que satisfaga plenamente a los clientes.

El compromiso de la Direcciébn General de Corpodiagnostica C.A. se

evidencia a través de la gestion estratégica, con las siguientes actividades:

- Liderar el Sistema de Gestion de la Calidad.
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- Cumplir, divulgar y motivar al personal, la politica de Gestion de Calidad en
lo referido a la normativa interna establecida por el Sistema de Gestion de la Calidad.

- Dotar de los recursos necesarios y de condiciones de ambiente de trabajo,

para la consecucién de esta politica de Gestion de la Calidad.
- Establecer objetivos medibles y con plazos determinados.

- Invitar a todos los actores (personal, clientes, comunidad, entre otros) a
participar e involucrarlos en el Sistema de Gestion de la Calidad y a trabajar en
conjunto para conseguir el objetivo principal de este sistema “alcanzar la plena

satisfaccion de nuestros clientes”.

- Evaluar segun los indicadores correspondientes por cada area estratégica de

la organizacion.

- Determinar y ejecutar las modificaciones y correcciones que se consideren

necesarias para la integridad y permanencia en el tiempo del SGC

Para garantizar la calidad del servicio diagndstico del Laboratorio de

Corpodiagnostica C.A., sus integrantes deben comprometerse a:

1- Prestar asesoria a los médicos y paciente particular y de referencia en
relacién a las caracteristicas de las pruebas y las condiciones que se deben cumplir a

fin de garantizar la calidad y efectividad de los resultados.

2- Conocer las expectativas de nuestros clientes internos y externos y nuestros

grupos de interés, para entregar productos y servicios de su completa satisfaccion.

3- El personal se compromete a actuar bajo los principios hipocréaticos y

bioéticos que rigen al Bioanalisis.

51



4- El uso de batas, guantes y equipos y/o dispositivos de seguridad para el
procesamiento de las muestras dentro del area de analisis del laboratorio de

Corpodiagnostica es obligatorio.

5- Esta prohibido consumir bebidas o alimentos dentro del area de analisis del

laboratorio de Corpodiagnostica.

6- Por cada procedimiento de ensayo que se ejecute, se debe aplicar una
estrategia de validacién y Control de Calidad que garantice dentro de los estandares y
normas actuales la veracidad de los resultados obtenidos.

7- El laboratorio de Corpodiagnostica debe disponer como minimo de una
metodologia de respaldo validado por prueba a fin de garantizar el reporte confiable y
oportuno de los resultados de los pacientes o bien alguna estrategia de referencia

alternativa.

8- El proceso de gestion de Calidad de los ensayos deberan ser documentados
y analizados en las gréficas de control diario para controlar la estabilidad del método
y reportar las corridas de los pacientes.

9- Fomentar el trabajo en equipo como patron de comportamiento en todos los

niveles organizativos.

10- Potenciar la cultura de la mejora continua en los productos y en la gestion

de los procesos del laboratorio de Corpodiagnostica.

Objetivos de la Calidad. Cuando (por su naturaleza y/o funcién) un
procedimiento especifico, requiera de objetivos, metas e indicadores asociados
exclusivamente a estos, los mismos estan contemplados en los documentos que
soportan dichos procedimientos y deben ser registrados y evaluados segun los

requerimientos establecidos.
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Los objetivos especificos de todo el Sistema de Gestion de Calidad de

Corpodiagnostica C.A., son los siguientes:

N oo a &~ WD

Alcanzar la satisfaccion del cliente (para las actividades de comercializacion,
servicio diagndstico y servicio técnico), esto calculado de una muestra
significativa del universo de clientes, en el cumplimiento de los requisitos
establecidos por estos, utilizando los procesos asociados a nuestro sistema de
gestion de la calidad.

Aplicar acciones para la resolucién de las quejas presentadas trimestralmente.
Promover la mejora en las competencias de los miembros de la organizacién
Cumplir con el programa de auditorias del afio en curso.

Implementar al menos dos iniciativas de mejoras al afio.

Lanzamiento de al menos dos productos nuevos o mejorados al afio

Cumplir con los requisitos del cliente incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma (comercializacién de

productos, asesoria cientifica, servicio técnico, servicio diagnostico)

Resefia histdrica. Corpodiagnostica C.A., se fundd en el mes de Julio de 2.002

en Caracas, Venezuela, con el objetivo de ayudar a los laboratorios de Bioanalisis y

de Investigacion médica, a través del suministro de productos y servicios novedosos

en el diagnostico de enfermedades y estados de salud; ofreciendo rapida

disponibilidad, soporte técnico, cientifico, y garantia de calidad, especialmente en las

areas menos atendidas del sector de diagnostico clinico

Las operaciones que ha realizado y realiza actualmente Corpodiagnostica C.A.

son: Importacion, registros sanitarios de productos, distribucion, comercializacion,

entrenamiento, asesoria previa a la venta, soporte cientifico-técnico, para atencién del

mercado constituido por todo el territorio Venezolano.
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Asi mismo, se realizan actividades correspondientes a Servicio de Laboratorio
Clinico ofreciendo pruebas especializadas a pacientes, médicos y laboratorios; en este
laboratorio también se realiza investigacion cientifica, cuyos resultados han sido

presentados en diversos Congresos y han sido publicados en revistas cientificas.

Nuestra empresa esta registrada en todos los organismos sanitarios, y juridicos
necesarios para su correcto y amplio desempefio en Venezuela, tales como, por
ejemplo: ElI Ministerio del Poder Popular para la Salud, Registro Nacional de
Contrataciones (RNC), Registros de Usuarios del Sistema de Adquisicion de Divisas
(RUSAD), Centro Nacional de Comercio Exterior (CENCOEX), Registro de
Importadores, Ministerio del Poder Popular para el Trabajo y la Seguridad Social
(MINTRA) entre otros. Asi como también es miembro activo de importantes camaras
de comercio binacional a saber: Camara de comercio entre Venezuela y Estados
Unidos de América (VENAMCHAM) y Cémara de Comercio entre Venezuela y
Alemania (CAVENAL), Camara de comercio con Japén, Espafia y la Asociecion
Venezolana de Importadores y Distribuidores de Equipos de Laboratorios y Afines
ASODILAB.

Actualmente poseemos las distribuciones exclusivas para Venezuela de los
productos agrupados por las siguientes marcas: r-Biopharm, Thermo Fisher,
Orgentec, IBL International, Virion Serion, Mikrogen, Dr. Fooke y Buhllman de
Alemania; Capp de Dinamarca; Scimedx de USA, VIRCELL y CERTEST de
Espafia, LTA de Italia, Fujirebio, Buhllman, Zentech de Bélgica, Agappe de Suiza y
HVD Austria.

Nuestra empresa se enfoca esmeradamente en el servicio y atencion al cliente,
con la finalidad de garantizar la satisfaccion de los requerimientos y necesidades de

los mismos.
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Los procesos financieros son llevados por profesionales competentes
enfocados en el uso eficiente de los recursos, lo cual nos permite ofrecer a nuestros
clientes mejores estructuras de costos en nuestros productos, traduciéndolos en
precios competitivos en aras de garantizar la permanencia de nuestra organizacion en

el mercado en el mediano y largo plazo.

Por las caracteristicas de nuestros productos y servicios, nuestros clientes
actuales y potenciales se constituyen por: Laboratorios particulares, de Clinicas
privadas, de Hospitales y/o centros de investigacion de mediano y gran tamafio a

nivel nacional, con los cuales mantenemos una relacién directa y bidireccional.

Entre nuestros principales clientes se encuentran: Centro Médico de Caracas,
Centro Médico Loira, Hospital de Clinicas Caracas, Laboratorio Avilab, Clinica el
Avila, Policlinica Metropolitana, Hospital Clinico de Maracaibo, Hospital Clinico de

Mérida, entre otros.

Nos caracterizamos por: excelente atencién y servicio al cliente, productos
unicos en el mercado y/o de dificil consecucion, rapidez en el tiempo de despacho,
garantia y precios competitivos. La Satisfaccion del Cliente es considerada como un

valor superior por todo el personal que labora en Corpodiagnostica C.A.

Participamos en los eventos cientificos y comerciales mas importantes de la
industria diagndstica en Venezuela, asi como realizamos actividades promocionales

para cada uno de nuestros productos y servicios.

Nuestros planes son consolidar la oferta de automatizacién para nuestras
lineas de productos y el mantenimiento de la certificacion de nuestros servicios, con
la finalidad de enfocarnos y desarrollarnos en torno a una mejora continua, y de esta
manera aumentar la presencia de todos los productos y servicios que posee nuestra

empresa en los sectores que atendemaos.
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Figura 4. Organigrama estructural Corpodiagnostica, servicios para la salud.

Fuente. Manual de la Calidad de Corpodiagnostica.
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Mapa de procesos.
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Laboratorio Clinico Medivar (EXAMINA).

Mision. Contribuir con la salud a través de los servicios de Operacion
Logistica y Laboratorio Clinico, con innovacion y profesionalismo, reportando

resultados confiables y oportunos.

Vision. Ser lider en la prestacion de servicios de Operacion Logistica y
Laboratorio Clinico, respaldados en un Sistema de Gestion de la Calidad para obtener

la satisfaccién de nuestros clientes.

Politica de la Calidad. La direccion de Laboratorio Clinico Medivar, C.A, se
asegura de que la politica de la calidad es adecuada a la organizacion.

a) La Direccion de Laboratorio Clinico Medivar, C.A establece y promueve
internamente la siguiente politica de la calidad a traves de la Carta de Comunicacion
de Responsabilidades y Autoridades, ademas la mantiene expuesta.

La Politica de la Calidad es revisada cada afio durante la planificacion de la
Calidad. Prestar servicios de Operacién Logistica y Laboratorio Clinico confiables,
apoyados en el cumplimiento de los requisitos y mejora continua de la eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad, documentacion de los procedimientos y
establecimiento de indicadores tangibles de desempefio, apuntando a la satisfaccién
de nuestros clientes. Trabajamos para que cada miembro de la organizacion maximice
su potencial como persona y como profesional, proporcionandoles un ambiente de

trabajo adecuado

Objetivos de la Calidad.

1. Lograr que las pruebas de laboratorio cumplan con las especificaciones de

calidad
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2. Lograr que el servicio de Operacion Logistica cumpla con los requisitos del
cliente

3. Implementar acciones eficaces para aumentar el cumplimiento de los
requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

4. Lograr la satisfaccion de nuestros clientes

5. Desarrollar la competencia de atencion al cliente en cada colaborador de
Laboratorio Clinico Medivar, C.A.

6. Monitorear trimestralmente el desempefio de cada colaborador

7. Lograr la satisfaccion de los clientes internos de la Organizacion

8. Minimizar la ocurrencia de accidentes laborales.

Los objetivos de la calidad son comunicados a los miembros de la
organizacion durante las reuniones de retroalimentacién y Carta de Comunicacion de

Responsabilidades y Autoridades, ademas se mantienen expuestos permanentemente.

Resefia historica. Laboratorio Clinico Medivar, C.A. registrada en al afio
2003, se crea con el prop6sito de ofrecer un servicio de laboratorio automatizado y
sistematizado con alta confiabilidad y productividad, a bajo costos y en el menor

tiempo a toda la comunidad hospitalaria.

Es en febrero del afio 2008 que con el nombre comercial de Examina y el
slogan Atento a tus resultados; se da comienzo al proyecto para ofrecer un servicio de
laboratorio totalmente innovador a la poblacion de Guarenas, ubicado en la Calle
Francisco Rafael Garcia, Edificio de Abreu, piso 1, locales 1-8 y 1-9, Sector Valle
Verde, Guarenas, Edo. Miranda. En el afio 2012 Laboratorio Clinico Medivar, C.A.
comienza a desarrollar actividades como Operador Logistico con su nueva unidad

estratégica de negocios, Programa Paciente.
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Desde la década de los ochenta Guarenas ha experimentado un crecimiento
poblacional significativo por su cercania con Caracas, el municipio Plaza tiene en su
frontera occidental al Municipio Sucre uno de los cinco que integran el Distrito
Metropolitano de Caracas. La decision de comenzar en Guarenas fue producto de una
investigacion de mercado que detectd en la poblacion la necesidad de un servicio
eficiente, eficaz, confiable, rapido y asequible.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, es una decision
estratégica de la direccion de Laboratorio Clinico Medivar, C.A para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos de la Norma

Venezolana Fondonorma NVF 1SO 9001:2008 y de los requisitos del cliente.

Laboratorio Clinico Medivar, C.A es una organizacion dividida
administrativamente en 3 unidades, Programa Paciente, Administrativa y Asistencial.
La unidad asistencial en Sede Guarenas, esta a su vez dividida en 6 areas:
hematologia y coagulacién, uroanalisis y coproanalisis, serologia e infecciosas,
quimica y pruebas especiales. El espacio fisico del laboratorio comprende dos locales
contiguos cada uno de 58 mts?, que se encuentran en la primera planta del Edificio De
Abreu. Estos locales, ubicados al final del pasillo principal de circulacién, conforman
un espacio Unico. La Unidad de Programa Paciente funciona en las Instalaciones de
Laboratorios Cienvar, Puente Restaurador a Rio. Oeste 20. Santa Teresa. Edificio

Cienvar, Quinta Crespo.
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Mapa de procesos.
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Laboratorio Clinico Bacteriol6gico Gomez Ruiz C.A

Mision. Somos una empresa constituida para ofrecer servicios de analisis de
muestras biologicas en las areas de hematologia, bioguimica, uroanalisis,
coproandlisis, microbiologia, inmunologia y farmaco-toxicologia a pacientes /
usuarios y laboratorios, con el fin de lograr un diagndstico, prondstico y prevencion
de enfermedades, brindando confiabilidad Y confidencialidad en sus resultados a
través del empleo de equipos automatizados Yy un personal calificado con valores de

ética, responsabilidad y honestidad.

Vision. Ser reconocida por nuestros usuarios por la calidad de los servicios
prestados, contando con personal calificado en todas las &reas, mediante la
implementacién de un sistema de gestion de la calidad, para lograr la confianza y

credibilidad de cada uno de los resultados de las muestras analizadas.

Politica de la Calidad. Lograr la satisfaccion de las necesidades Yy
requerimientos de los clientes internos y externos; ofreciendo servicios de analisis de
muestras biologicas de rutina, bacterioldgicas y pruebas especiales, contando para
ello con equipos automatizados y personal comprometido, ofreciendo resultados
confiables y precisos. La Direccién general dispone de los recursos para la
implementacion y desarrollo de un sistema de Gestion de la Calidad que permita la
coordinacion y control de los procesos; asi como también la deteccion de no

conformidades para promover la mejora continua del servicio.

Resefia Histdrica. EI Laboratorio Clinico Bacteriolégico Gémez Ruiz C.A.
inicia su labor en el afio 1992, en Santa Modnica, Caracas, Distrito Capital. Durante
este inicio el personal de trabajo estuvo conformado por una Licenciada en
Bioanalisis y un Asistente de laboratorio. ElI procesamiento de las muestras se
realizaba de forma manual, y ademas se ofrecian solo pruebas de rutina (hematologia,

pruebas de coagulacién, quimica sanguinea, pruebas de embarazo, VDRL y HIV); no
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obstante la duracion en esta ubicacion fue de aproximadamente seis a ocho meses.
Luego se muda hacia Artigas, ofreciendo los mismos servicios y contando con el
mismo personal. Asi se mantuvo durante un (1) afio, debido a que después de este
tiempo se decidié realizar una nueva mudanza hacia la Avenida Sucre, edificio
Veracruz, teniendo una duracion de tres afios en dicha sede (1994-1997). Esta vez,
ademas de los servicios que se venian ofreciendo se comienza a derivar muestras

hacia laboratorios de referencia y se une al equipo de trabajo una secretaria.

Desde 1997 hasta la presente fecha, el Laboratorio Clinico Bacterioldgico
Gomez Ruiz C.A. tiene su sede principal en la Avenida Sucre de Catia, esquina
Nacimiento, cuenta con dieciocho (18) personas en su equipo de trabajo, conformado
por cuatro (4) Bioanalistas, tres (4) Asistentes, dos (4) Secretarias, tres (3)
Mensajeros, un (1) personal de mantenimiento (cristaleria), un (1) Administrador, un
(1) Coordinador de personal, una (1) Coordinadora de Gestion de la Calidad y una (1)
Directora General. Dispone de diferentes areas de analisis: bacteriologia, serologia,

pruebas especiales, uroanalisis, coproanalisis, hematologia y bioguimica.

Por otra parte desde 1997 (hace 14 afios), se ha convertido en un Laboratorio
de referencia; ya que se reciben muestras de otros laboratorios para el analisis de

hormonas, pruebas inmunoldgicas, marcadores tumorales y bacteriologia.

El Laboratorio Clinico Bacteriolégico Gomez Ruiz C.A. cuenta ademas con
dos sucursales: una ubicada en el centro comercial Los Angeles en la Guaira, donde
se realizan pruebas de rutina, pruebas especiales y también pruebas del &rea
bacteriologia y la segunda sucursal esta ubicada en la Avenida Ruperto Lugo, en ella
laboran un bioanalista y un asistente. Es importante resaltar que el Laboratorio
Clinico Bacteriolégico Gémez Ruiz C.A. posee equipos de ultima tecnologia,
permitiendo de esta manera que el desarrollo de los procesos de analisis sea

automatizado.
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Estructura Organizativa.
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Figura 9. Organigrama estructural Laboratorio Clinico Bacteriolégico Gomez

Ruiz C.A
Fuente. Documentos Laboratorio Clinico Bacteriologico Gomez Ruiz C.A.
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Mapa de Procesos.
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Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

Mision. Laboratorio Clinico de referencia que ofrece sus servicios en las areas
de, Hematoldgica, Quimica, Serologia, Hormonas, Marcadores Tumorales e
Inmunologia; con tecnologia avanzada y actualizada para proporcionar analisis de
calidad para el bienestar de la comunidad. Con profesionales actualizados vy
comprometidos en un desarrollo eficaz y eficiente para ofrecer resultados éptimos y

oportunos.

Visién. Ser un laboratorio clinico de referencia nacional, acreditado por los
mejores estandares internacionales, con personal altamente calificado y ofrecer un
servicio eficiente responsable en forma confidencial y segura, para brindarles a
nuestros pacientes y clientes una experiencia de Laboratorio Clinico Optima a través

de nuestros servicios.

Resefia Histdrica. El Laboratorio Clinico de Referencia Sulab, es un
laboratorio de referencia fundado en 2010, rapidamente ha ganado reconocimiento y
liderazgo en la estandarizacién de nuevos y confiables ensayos en las areas de

Hematologia, Inmunologia, Oncologia, Reumatologia e Infectologia.

Preocupados por el momento actual que vive el pais, han querido
comprometerse en mantener tarifas ajustadas a la realidad econdémica nacional,

servicios eficientes con tecnologia avanzada en el menor tiempo posible.

Sus miembros son profesionales de gran experiencia técnica y cientifica para

brindar un producto de alta calidad y eficiencia con ética y responsabilidad.

La prioridad es el paciente y el respaldo es la calidad de los servicios.
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Estructura Organizativa.

Figura 11. Organigrama estructural Laboratorio Clinico Sulab C.A
Fuente. Documentos Laboratorio Clinico Sulab C.A.
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Mapa de Procesos.
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Objetivo Especifico N° 2

Medir la madurez de la calidad de los laboratorios clinicos privados
segun el anexo “A” de la Norma ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido

de una organizacion — Enfoque de Gestion de la Calidad”.

El Diagnostico es un estudio sistematico, integral y periédico que tiene como
propdsito fundamental conocer la organizacion y su funcionamiento, con la finalidad
de detectar las causas y efectos de los problemas de la organizacion, para analizar y
proponer alternativas viables de solucion que ayuden a la erradicacion de los mismos.
En otras palabras, el diagndstico es el punto de partida para disefiar operaciones y

acciones que permiten enfrentar los problemas y necesidades detectadas en el mismo.

La norma Internacional 1ISO 9004:2009 Gestion para el éxito sostenido de una

organizacion. Enfoque de gestion de la calidad, en su Anexo A indica:

La autoevaluacion es una revision exhaustiva y sistematica de las
actividades y de los resultados de una organizacidn con respecto a un
nivel seleccionado”. La autoevaluacion puede proporcionar una vision
global del desempefio de una organizacion y del grado de madurez del
sistema de gestion. También puede ayudar a identificar areas para la
mejora y/o la innovacién y a determinar prioridades para acciones

subsiguientes.

Una organizacion deberia utilizar la autoevaluacion para identificar
oportunidades para la mejora y la innovacion, fijar prioridades y
establecer planes de accion con el objetivo del éxito sostenido. El
resultado de una autoevaluacién mostrara fortalezas y debilidades, el
nivel de madurez de la organizacion y el progreso de la organizacion en

el tiempo. Los resultados de la autoevaluacion de una organizacion
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pueden ser una informacion de entrada valiosa para sus revisiones por
la Direccion. La autoevaluacion también puede ser una herramienta de
aprendizaje, capaz de proporcionar una mejor vision de la organizacion

y de promover la participacion de las partes interesadas.

Para la realizacion de este diagndéstico fueron entrevistadas las Gerencias de la
Calidad y la Direccion General de cada laboratorio objeto de estudio. Para la
identificacion del nivel de madurez de los elementos clave de la organizacion se
compard la situacion presente en la organizacion con los ejemplos que se enumeran
en las tablas, y sombreando en color gris, los elementos que la organizacién ya esta
aplicando; comenzando en el nivel 1 y progresando hacia los niveles de madurez
superiores. El nivel de madurez actual corresponde al nivel de madurez mas alto

alcanzado sin que haya aparecido ningun espacio vacio hasta ese punto.
Resumiendo lo explicado en el parrafo anterior, se tiene:
[ 1 Elementos aplicados actualmente por la organizacion
[ ] Elementos No aplicados por la organizacion

A continuacion se presentan los resultados obtenidos en la fase de diagnostico
realizada a los laboratorios clinicos privados certificados y no certificados objeto de

estudio:
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Tabla 2. Diagnostico de los elementos clave. Correlacion entre los elementos clave y los niveles de madurez
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢ Cuél es el centro de
interés de la Direccion?
(Gestion)

El interés se centra en los
productos, accionistas 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 interés se centra en las
personas y algunas otras
partes interesadas.

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

El interés 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.

¢ Cudl es el enfoque del
liderazgo?
(Gestion)

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 esta
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 habilitacién de las personas
a todos los niveles.

¢ Coémo 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.

¢ QUuE 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.

¢Cbémo se organizan las
actividades?
(Procesos)

No hay un enfoque
sistematico para la
organizacion de las
actividades, teniendo
implementados sélo algunos
procedimientos o
instrucciones de trabajo
basicos.

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

Las actividades se organizan
en un sistema de gestion 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
innovacion y los estudios
comparativos (benchmarking),
y que responda a las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas
emergentes, asi como de las
identificadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009




172

Tabla 2. Diagndstico de los elementos clave. Correlacion entre los elementos clave y los niveles de madurez (continuacion)
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢Cbémo 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 medicion 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.

¢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
del cliente, los procesos de
realizacion clave y el
desempefio 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
econoémicos.

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

¢Cbmo tiene lugar el
aprendizaje?

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

El aprendizaje es aleatorio y
tiene lugar a nivel individual.

El aprendizaje es sistematico a
partir de los éxitos y fracasos
de la organizacion.

La organizacion tiene
implementado y comparte el
proceso de aprendizaje.

Hay una cultura de
aprendizaje y de compartir en
la organizacion que se
aprovecha para la mejora
continua.

Los procesos de aprendizaje
de la organizacion se
comparten con las partes
interesadas pertinentes y
apoyan la creatividad y la
innovacion.

Fuente: Norma ISO 9004:2009
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Tabla 3. Diagnéstico de los elementos clave. Correlacidn entre los elementos clave y los niveles de madurez
Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢ Cuél es el centro de
interés de la Direccion?
(Gestion)

El interés se centra en los
productos, accionistas 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 interés se centra en las
personas y algunas otras
partes interesadas.

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

El interés 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.

¢ Cudl es el enfoque del
liderazgo?
(Gestion)

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 esta
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.

¢ Coémo 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.

¢ QUE 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.

¢Cbmo se organizan las
actividades?
(Procesos)

No hay un enfoque
sistematico para la
organizacion de las
actividades, teniendo
implementados sélo algunos
procedimientos o
instrucciones de trabajo
basicos.

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

Las actividades se organizan
en un sistema de gestion 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
innovacion y los estudios
comparativos (benchmarking),
y que responda a las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas
emergentes, asi como de las
identificadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 3. Diagndstico de los elementos clave. Correlacion entre los elementos clave y los niveles de madurez (continuacion)
Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢Cbémo 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 medicion 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.

¢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
del cliente, los procesos de
realizacion clave y el
desempefio 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
econoémicos.

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

¢Cémo tiene lugar el
aprendizaje?

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

El aprendizaje es aleatorio y
tiene lugar a nivel individual.

El aprendizaje es sistematico a
partir de los éxitos y fracasos
de la organizacion.

La organizacion tiene
implementado y comparte el
proceso de aprendizaje.

Hay una cultura de
aprendizaje y de compartir en
la organizacion que se
aprovecha para la mejora
continua.

Los procesos de aprendizaje
de la organizacion se
comparten con las partes
interesadas pertinentes y
apoyan la creatividad y la
innovacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 4. Diagnéstico de los elementos clave. Correlacién entre los elementos clave y los niveles de madurez
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gdmez Ruiz C.A

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢ Cual es el centro de
interés de la Direccion?
(Gestion)

El interés se centra en los
productos, accionistas 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 interés se centra en las
personas y algunas otras
partes interesadas.

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

El interés 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.

¢ Cudl es el enfoque del
liderazgo?
(Gestion)

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 esta
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.

¢ 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.

¢ QUE 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 esté planificada,
desplegada con eficacia y
satisface a las partes
interesadas.

¢COlmo se organizan las
actividades?
(Procesos)

No hay un enfoque
sistematico para la
organizacion de las
actividades, teniendo
implementados sélo algunos
procedimientos o
instrucciones de trabajo
basicos.

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

Las actividades se organizan
en un sistema de gestion 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
innovacion y los estudios
comparativos (benchmarking),
y que responda a las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas
emergentes, asi como de las
identificadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 4. Diagnéstico de los elementos clave. Correlacién entre los elementos clave y los niveles de madurez
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢Coémo 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 medicion 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.

¢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
del cliente, los procesos de
realizacion clave y el
desempefio 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 anélisis de los cambios
sociales, ambientales y
econdémicos.

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

¢Cbmo tiene lugar el
aprendizaje?

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

El aprendizaje es aleatorio y
tiene lugar a nivel individual.

El aprendizaje es sistematico a
partir de los éxitos y fracasos
de la organizacion.

La organizacion tiene
implementado y comparte el
proceso de aprendizaje.

Hay una cultura de
aprendizaje y de compartir en
la organizacion que se
aprovecha para la mejora
continua.

Los procesos de aprendizaje
de la organizacion se
comparten con las partes
interesadas pertinentes y
apoyan la creatividad y la
innovacion.

Fuente: Norma ISO 9004:2009
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Tabla 5. Diagnostico de los elementos clave. Correlacion entre los elementos clave y los niveles de madurez

Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢ Cual es el centro de
interés de la Direccion?
(Gestion)

El interés se centra en los
productos, accionistas 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 interés se centra en las
personas y algunas otras
partes interesadas.

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

El interés 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?
(Gestion)

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 esta
delegada.

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

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

¢ 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.

¢ QUE 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 esté planificada,
desplegada con eficacia y
satisface a las partes
interesadas.

¢Cbémo se organizan las
actividades?

(Procesos)

No hay un enfoque
sistematico para la
organizacion de las
actividades, teniendo
implementados s6lo algunos
procedimientos o
instrucciones de trabajo
bésicos.

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

Las actividades se organizan
en un sistema de gestion 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
innovacion y los estudios
comparativos (benchmarking),
y que responda a las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas
emergentes, asi como de las
identificadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 5. Diagnéstico de los elementos clave. Correlacion entre los elementos clave y los niveles de madurez

Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO CLAVE

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

¢Cbémo 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 medicion 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.

¢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
del cliente, los procesos de
realizacion clave y el
desempefio 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 anélisis de los cambios
sociales, ambientales y
econoémicos.

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

¢Cbmo tiene lugar el
aprendizaje?

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)

El aprendizaje es aleatorio y
tiene lugar a nivel individual.

El aprendizaje es sistematico a
partir de los éxitos y fracasos
de la organizacion.

La organizacion tiene
implementado y comparte el
proceso de aprendizaje.

Hay una cultura de
aprendizaje y de compartir en
la organizacion que se
aprovecha para la mejora
continua.

Los procesos de aprendizaje
de la organizacion se
comparten con las partes
interesadas pertinentes y
apoyan la creatividad y la
innovacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009




Basado en los resultados obtenidos a raiz de la investigacion realizada se puede
determinar que el Nivel de Madurez Promedio de los elementos clave es:

¥ Nivel de Madurez de cada Elemento Clave

Nivel de Madurez Promedio =
N° de Elementos clave

1. CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

Nivel de Madurez Promedio = (4+4+5+5+4+4+4+4+4)
9

Nivel de Madurez Promedio = 4.2

2. Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

Nivel de Madurez Promedio = (4+4+3+5+4+3+4+4+4)
9

Nivel de Madurez Promedio = 3.9

3. Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

Nivel de Madurez Promedio = (3+2+2+2+2+2+1+2+2)
9

Nivel de Madurez Promedio = 2

4. Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

Nivel de Madurez Promedio = (3+2+2+3+1+3+2+2+2)
9

Nivel de Madurez Promedio = 2.22
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El Nivel de Madurez general presentado por los Laboratorios Clinicos Privados
sin certificacion, respecto a los elementos claves, es de 2,1 comparado al nivel 1
(Nivel de Base) y el nivel 5 (Mejores practicas), por lo cual se observa que las
organizaciones posee un nivel de madurez por debajo del nivel 3, a diferencia de los
Laboratorios Clinicos Privados que mantienen un sistema de gestion de la calidad y
que son certificados bajo 1ISO 9001:2008 por algun certificador, los cuales presentan
un nivel de madurez promedio de 4.05 comparado al nivel 1 (Nivel de Base) y el
nivel 5 (Mejores practicas), por lo cual se observa que las organizaciones posee un

nivel de madurez por encima del nivel 3, niveles significativos para este estudio.

La reciente version de la norma 1SO 9004 presenta una orientacion para ayudar
a conseguir el éxito sostenido para cualquier organizacion en un entorno complejo,

exigente y cambiante, mediante un enfoque de Gestion de la Calidad.
Esta norma internacional indica:

“El éxito sostenido de una organizacion se logra por su capacidad
para satisfacer las necesidades y las expectativas de sus clientes y de otras
partes interesadas, a largo plazo y de un modo equilibrado. El éxito
sostenido se puede lograr mediante la gestion eficaz de la organizacion,
mediante la toma de conciencia del entorno de la organizacion, mediante
el aprendizaje y a través de la aplicacion apropiada de mejoras,

innovaciones o ambas”.

La evaluacion de los elementos detallados de un Modelo de Sistema de Gestion
de la Calidad, representa un analisis mas profundo del comportamiento de la
organizacion y de su desempefio actual. Estos elementos se encuentran representados
en la Figura 2, y a su vez son comparados con los establecidos por la norma ISO
9001:2008.
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En cuanto a la identificacion del nivel de madurez de los elementos detallados
de un modelo de Sistema de Gestion de la Calidad presentes en la organizacion, se
obtuvo la siguiente informacion, la cual sirve de base para realizar la comparacion
entre los Laboratorios Clinicos Privados con sistemas de gestion de la calidad y
certificados bajo la norma Internacional 1SO 9001:2008 y los Laboratorios Clinicos
Privados que no poseen certificacion sin embargo mantienen informacion dentro de
su administracion con que servirian de base para el desarrollo de un sistema de

gestion de la calidad:
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CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

Tabla 6. Diagndstico de los elementos de Gestion para el éxito sostenido de la organizacion

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion parael
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 organizacion
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 otras 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.

Exito sostenido

El desempefio real de la
organizacion se compara con
el presupuesto en una revision
regular anual.

Hay revisiones periddicas 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 planificacién
para el futuro a corto plazo
(por ejemplo, los cinco afios
siguientes).

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 anélisis de riesgos
periédicamente 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.

Partes
interesadas,
necesidades y
expectativas

El objetivo primordial de la
organizacion es obtener un
beneficio anual.

La organizacién se dirige en
funcion de las necesidades y
expectativas de los clientes.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas se satisfacen
cuando es posible.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas son el elemento
de entrada principal para las
decisiones de la Alta
Direccion.

Las necesidades y
expectativas de todas las
partes interesadas pertinentes
se han satisfecho en el
transcurso de pocos afios (por
ejemplo, tres afios).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009




G8

Tabla 7. Diagndstico de los elementos para la estrategia y politica
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Estrategia y politica)
Generalidades

Formulacion de la
estrategia y la politica

El proceso de planificacion
est4 organizado para casos
puntuales.

La estrategia, las politicas y
los objetivos s6lo estan
definidos parcialmente.

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

Hay implementado un proceso

estructurado para la
formulacién de la estrategia y
de las politicas.

El proceso de formulacion de
la estrategia y la politica
incluye un anélisis 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 anélisis de las
necesidades y expectativas
de una gama méas amplia de
partes interesadas.

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

El proceso de planificacion
incluye la consideracion de
la evolucion 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 la politica son
coherentes con las
necesidades de las partes
interesadas.

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

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

Se puede demostrar que las
estrategias han permitido
lograr 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 éxito
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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 7. Diagndstico de los elementos para la estrategia y politica
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 de
los productos y servicios.

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 las necesidades y las
expectativas de los clientes.

La estrategia y las politicas
evolucionan; las necesidades
de los clientes se despliegan
en procesos Yy 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 actGa 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 la
estrategia.

La medicién del progreso en
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 analisis de desempefios
anteriores puede demostrar
que la organizacion ha
superado con éxito los
desafios emergentes o
imprevistos.

Comunicacion de
la estrategia y de la
politica

La comunicacion tiene lugar
de manera reactiva.

Se define e implementa un
proceso para la
comunicacion externa e
interna.

Se implementan sistemas
eficaces para comunicar los
cambios en la estrategia y en
los planes a las personas
pertinentes de la
organizacion.

Los cambios en la politica se
comunican a las partes
interesadas pertinentes, y a
todos los niveles de la
organizacion.

Se revisa de manera
periddica la eficacia de los
procesos de comunicacion.

Es evidente que los procesos
de comunicacion satisfacen
las necesidades de las partes
interesadas.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 8. Diagndstico de los elementos para la Gestidn de los recursos
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion de los
recursos) Generalidades

Los recursos se definen y se
asignan para casos puntuales

Se ha implementado un
proceso para la planificacion
de los recursos, incluyendo
su identificacion, provision y
seguimiento.

Se realiza una revision
periddica de la disponibilidad
y de la idoneidad de los
recursos.

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

Se evaltan los riesgos de la
posible escasez de recursos.

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

Las oportunidades para la
mejora de la planificacion de
los recursos se buscan
mediante estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking).

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.

Personas en la
organizacion

Las personas se consideran
un recurso, pero sélo unos
pocos objetivos estan
relacionados con la estrategia
de la organizacién.

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
estrategia de la organizacién.

Hay un programa de revision
de las competencias. Las
competencias se desarrollan
como parte de un plan
global, que esté 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 calificacién de
las competencias esta
establecido con tutorias y
adiestramiento profesional.

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

La formacion se proporciona
para desarrollar 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 carrera estan
bien desarrollados.

La constitucion de redes
externas involucra a las
personas a todos los niveles
de la organizacion.

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

Las buenas préacticas se
reconocen.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 8. Diagndstico de los elementos para la Gestion de los recursos
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 comunicacion,
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 Yy 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 éxito de la
organizacion.

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 periédicamente con
una perspectiva de futuro.

Se han identificado los
riesgos 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 oportunidades.

Ambiente de trabajo

Se han implementado
disposiciones bésicas para el
ambiente de trabajo.

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

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

Los datos muestran que el
ambiente de trabajo 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.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 8. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Conocimientos,
informacion y tecnologia

Se han implementado
enfoques y sistemas basicos
ligados a los conocimientos,
la informacion y la
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
béasico para compartir la
informacion.

La informacién, 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 otras partes
interesadas.

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

Recursos naturales

La utilizacion de los recursos
naturales se gestiona de
manera muy limitada.

Existe un proceso para
definir y controlar el uso de
los recursos naturales
requeridos por la
organizacion.

Los procesos se despliegan
para medir la eficiencia con
la que se utilizan los recursos
naturales.

Los riesgos de escasez de los
recursos naturales se
evallan, y se toman acciones
para proteger la continuidad
futura de los suministros.

Existen procesos para
optimizar el uso de los
recursos naturales y para
considerar el uso de recursos
alternativos.

La organizacion tiene
procesos para tener en cuenta
la necesidad de proteger el
medio ambiente en todo el
ciclo de vida de sus
productos.

La organizacion puede
demostrar que su enfoque de
utilizacion de los recursos
naturales satisface las
necesidades del presente, sin
comprometer las necesidades
de generaciones futuras de la
sociedad.

Existe un vinculo con las
organizaciones externas y
otras partes interesadas, y
existen estudios
comparativos
(benchmarking) con respecto
aellas, en lo relativo al uso
de los recursos naturales.

Fuente: Norma ISO 9004:2009
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Tabla 9. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los procesos
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Generalidades

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 realizacién del producto
o servicio 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 actla en
consecuencia.

La planificacion de los
procesos esté integrada con
el despliegue de la estrategia.

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

Se pueden demostrar las
mejoras de la 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 innovacién 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.

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 ejemplo, 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 proceso se
mejoran de manera continua.

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

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

Tabla 10. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Seguimiento,
medicion, analisis y
revision) Generalidades

Seguimiento

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

El seguimiento se centra en
los productos y servicios. Las
acciones se desencadenan por
problemas en los
productos/servicios 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 sélo
se determinan para casos
puntuales.

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

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 seguimiento se centra en
los proveedores, con un
interés limitado hacia las
personas y otras partes
interesadas.

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

La retroalimentacion de las
personas se recopila sélo 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
la situacién 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
econdmicas, demandas de
producto, tecnologias,
proteccion ambiental o en
temas sociales y culturales,
que podrian tener impacto en
el desempefio de la
organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

Tabla 10. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
) ) Los objetivos a nivel del Existen datos disponibles para | El analisis sistematico de
Se dls_po_ne de un conjunto Existe un conjunto formal de proceso estan relacionados mostrar el progreso de los datos globales permite
muy limitado de datos definiciones para los con los indicadores clave de indicadores clave de predecir con confianza el
E\c(;fjgsgs:stageg;;%l;:reISaZ indicadores clave relacionados | desempefio. desempefio en el tiempo. desempefio futuro.
L decisiones de la Direccién o con la esltrategla y Iosd | Existen datos disponibles para | Se realiza el seguimiento del Los indicadores contribuyen a
(Medicion) para hacer el seguimiento del | P'NC!PAIes Procesos de fa comparar el desempefio de la | despliegue de la estrategia y buenas decisiones

Generalidades

Indicadores clave de
desempefio

progreso de las acciones
tomadas.

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

Los datos no siempre son
fiables.

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
desempefio adicionales.

organizacion con el de otras
organizaciones.

Las principales condiciones
para el éxito se identifican y
se siguen mediante
indicadores adecuados y
précticos.

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

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 anélisis sisteméatico de
datos permite predecir el
desempefio futuro.

estratégicas.

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

Se realiza un analisis de
riesgos como herramienta para
priorizar las mejoras.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 10. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Auditoria interna

Autoevaluacién

Se recopilan algunos datos,
pero no se utiliza un enfoque
formal.

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.

Se recopilan algunos datos
de procesos clave de manera
regular.

Los datos de las auditorias se
utilizan de manera
sistematica 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.

La recopilacion de datos esta
integrada en un proceso
estructurado.

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
gestion.

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

Los procesos de recopilacién
de datos se evalGan
continuamente y se mejoran
su eficacia y eficiencia.

Los resultados de la
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 organizacién
emprende acciones para
corregirlas de manera
planificada.

La organizacion involucra a
otras partes interesadas en
sus auditorfas, para ayudarla
a identificar oportunidades
de mejora adicionales.

La organizacién realiza
autoevaluaciones a todos los
niveles.

Estudios comparativos
con las
mejores practicas
(benchmarking)

El intercambio de mejores
préacticas dentro de la
organizacion es anecdético.

Se llevan a cabo algunas
comparaciones de productos
con los productos y servicios
del sector.

La Alta Direccién apoya la
identificacion y la
divulgacion de las buenas
précticas.

Se analizan y comparan
algunos productos de los
competidores claves.

El liderazgo de la
organizacion apoya algunas
actividades de estudios
comparativos con las mejores
précticas (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 internos 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
organizacion participe en
estudios comparativos con
las mejores practicas
(benchmarking).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

Tabla 10. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5

Se utilizan ejemplos El analisis de la informacion | Un proceso de analisis Se utiliza un proceso de Se analizan y utilizan los
anecdéticos de analisis de externa e interna pertinente sistematico se apoya en un analisis para evaluar nuevos datos politicos, ambientales,
datos. se realiza de manera amplio uso de herramientas recursos, materiales y sociales, tecnolégicos y

. . periédica. estadisticas. tecnologias. comparativos pertinentes.
Sdlo se han definido
objetivos econémicos y Se utilizan algunas Los anélisis se utilizan para La eficacia del proceso de Se identifican y analizan los
financieros como referencias | herramientas estadisticas identificar las necesidades y analisis aumenta al compartir | riesgos y las oportunidades
para el anélisis de datos. bésicas. expectativas de las partes los resultados del analisis que podrian tener impacto en

Slisis limitado d S i uaci interesadas pertinentes. con los aliados o con otras el logro de objetivos a corto
Hay un analisis limitado de e realizan evaluaciones - _ e y largo plazo.
L las quejas del cliente. para determinar el nivel de Las decisiones y acciones
Analisis satisfaccion de las eficaces se basan en el Se identifican caracteristicas

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 periddica.

analisis de la informacion.

distintivas del producto y se
aporta valor a los productos
para las partes interesadas,
basandose en los elementos
de entrada del anélisis de la
informacion.

Las decisiones estratégicas y
politicas se basan en
informacion que se recopila
y analiza de manera
planificada.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 11. Diagnéstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 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 evallan durante
las revisiones, a fin de
evaluar el progreso frente a
sus planes y objetivos.

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

Cuando se identifican
tendencias negativas, se
actlia 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
colaboracién y el
aprendizaje.

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

Diferentes fuentes de
informacién 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 11. Diagnéstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)
Generalidades

Mejora

Las actividades de mejora
son para casos puntuales
basadas en las quejas del
cliente o relacionadas con
aspectos reglamentarios.

Se han implementado
procesos de mejora bésicos,
basados en acciones
correctivas y preventivas.

La organizacion proporciona
formacion para la mejora
continua.

Se pueden demostrar
esfuerzos de mejora en la
mayoria de los productos,
servicios 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 la
organizacion, y con sus
proveedores y aliados.

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

Los procesos de mejora se
revisan de manera
sistematica.

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

Hay evidencias de una fuerte
relacién 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 toda la organizacion, asi
como para sus proveedores y
aliados.

El interés es mejorar el
desempefio de la
organizacion, incluyendo su
capacidad para aprender y
cambiar.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 11. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
La innovacion es limitada. Las actividades de El proceso de innovacion Las innovaciones se Las actividades de
innovacioén se basan en los para los nuevos productos, clasifican por orden de innovacion anticipan
Los nuevos productos y datos relativos a las servicios y procesos es capaz | prioridad, basandose en el posibles cambios en el
servicios se introducen para | pecesidades y a las de identificar cambios en el equilibrio entre su urgencia, | entorno de negocio de la
casos puntuales, sin que haya | eypectativas de los clientes. | entorno de la organizacién, a | la disponibilidad de recursos, | organizacién.
una planificacion de la fin de planificar las y la estrategia de la
innovacion. innovaciones. organizacion. Se desa_rrollan plangs
preventivos para evitar o
Proveedores y aliados estan minimizar los riesgos
involucrados en los procesos | identificados que acompafian
Innovacion de innovacion. a las actividades de

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

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

innovacion.

La innovacion se aplica a los
productos, servicios, a los
procesos, a las estructuras de
la organizacion, al modelo
operativo y al sistema de
gestion de la organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 11. Diagnéstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
CORPODIAGNOSTICA Servicios para la Salud (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 informacion y 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
guia con el ejemplo.

La capacidad de aprendizaje
de la organizacién integra las
competencias individuales y
las de la 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.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 12. Diagnostico de los elementos de Gestidn para el éxito sostenido de la organizacién

Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion parael
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 organizacion
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 otras
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.

Exito sostenido

El desempefio real de la
organizacion se compara con
el presupuesto en una
revision regular anual.

Hay revisiones periddicas
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).

El entorno de la
organizacion

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

Hay planes para mitigar
cualquier recurrencia de
problemas pasados.

Se hace un andlisis 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
planificacién son procesos
continuos en la organizacion,
a fin de mitigar todos los
riesgos.

Partes
interesadas,
necesidades y
expectativas

El objetivo primordial de la
organizacion es obtener un
beneficio anual.

La organizacién se dirige en
funcion de las necesidades y
expectativas de los clientes.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas se satisfacen
cuando es posible.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas son el elemento
de entrada principal para las
decisiones de la Alta
Direccion.

Las necesidades y
expectativas de todas las
partes interesadas pertinentes
se han satisfecho en el
transcurso de pocos afos
(por ejemplo, tres afios).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 13. Diagndstico de los elementos para la estrategia y politica

Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Estrategia y politica)
Generalidades

Formulacion de la
estrategia y la politica

El proceso de planificacion
esta organizado para casos
puntuales.

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

Los elementos de entrada
para la formulacion de la
politica y la estrategia son
puntuales, y s6lo los
aspectos relativos al
producto y financieros estan
formulados.

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

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

El proceso de formulacién de
la estrategia y la politica ha
evolucionado para incluir un
andlisis de las necesidades y
expectativas de una gama
maés amplia de partes
interesadas.

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

El proceso de planificacion
incluye la consideracion de
la evolucion 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 formulacién de
la estrategia y la 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
periddicas de los procesos de
planificacion.

Se puede demostrar que las
estrategias han permitido
lograr 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
éxito se sostendra a largo
plazo.

Hay implementados
mecanismos eficaces de
seguimiento e informe,
incluyendo la
retroalimentacion desde las
partes interesadas para los
procesos de planificaciéon.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 13. Diagnostico de los elementos para la estrategia y politica
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 de
los productos y servicios.

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 las necesidades y las
expectativas de los clientes.

La estrategia y las politicas
evolucionan; las necesidades
de los clientes se despliegan
en procesos Yy 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 actGa 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 la
estrategia.

La medicion del progreso en
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 analisis de desempefios
anteriores puede demostrar
que la organizacion ha
superado con éxito los
desafios emergentes o
imprevistos.

Comunicacion de
la estrategia y de la
politica

La comunicacion tiene lugar
de manera reactiva.

Se define e implementa un
proceso para la
comunicacion externa e
interna.

Se implementan sistemas
eficaces para comunicar los
cambios en la estrategia y en
los planes a las personas
pertinentes de la
organizacion.

Los cambios en la politica se
comunican a las partes
interesadas pertinentes, y a
todos los niveles de la
organizacion.

Se revisa de manera
periddica la eficacia de los
procesos de comunicacion.

Es evidente que los procesos
de comunicacién satisfacen
las necesidades de las partes
interesadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 14. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion de los
recursos) Generalidades

Los recursos se definen y se
asignan para casos puntuales

Se ha implementado un
proceso para la planificacion
de los recursos, incluyendo
su identificacion, provision y
seguimiento.

Se realiza una revision
periddica de la disponibilidad
y de la idoneidad de los
recursos.

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

Se evaltan los riesgos de la
posible escasez de recursos.

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

Las oportunidades para la
mejora de la planificacion de
los recursos se buscan
mediante estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking).

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 asignacién de los recursos
financieros contribuye al
logro de los objetivos de la
organizacion.

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

Personas en la
organizacion

Las personas se consideran
un recurso, pero sélo unos
pocos objetivos estan
relacionados con la estrategia
de la organizacién.

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
estrategia de la organizacién.

Hay un programa de revision
de las competencias. Las
competencias se desarrollan
como parte de un plan
global, que esté 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 calificacién de
las competencias esta
establecido con tutorias y
adiestramiento profesional.

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

La formacion se proporciona
para desarrollar 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 carrera estan
bien desarrollados.

La constitucion de redes
externas involucra a las
personas a todos los niveles
de la organizacion.

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

Las buenas préacticas se
reconocen.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 14. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 comunicacion,
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 Yy 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 éxito de la
organizacion.

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 periédicamente con
una perspectiva de futuro.

Se han identificado los
riesgos 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 oportunidades.

Ambiente de trabajo

Se han implementado
disposiciones bésicas para el
ambiente de trabajo.

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

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

Los datos muestran que el
ambiente de trabajo 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 14. Diagnéstico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Conocimientos,
informacion y tecnologia

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

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

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

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

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

Recursos naturales

La utilizacion de los recursos
naturales se gestiona de
manera muy limitada.

Existe un proceso para
definir y controlar el uso de
los recursos naturales
requeridos por la
organizacion.

Los procesos se despliegan
para medir la eficiencia con
la que se utilizan los recursos
naturales.

Los riesgos de escasez de los
recursos naturales se
evaldan, y se toman acciones
para proteger la continuidad
futura de los suministros.

Existen procesos para
optimizar el uso de los
recursos naturales y para
considerar el uso de recursos
alternativos.

La organizacion tiene
procesos para tener en cuenta
la necesidad de proteger el
medio ambiente en todo el
ciclo de vida de sus
productos.

La organizacién puede
demostrar que su enfoque de
utilizacion de los recursos
naturales satisface las
necesidades del presente, sin
comprometer las necesidades
de generaciones futuras de la
sociedad.

Existe un vinculo con las
organizaciones externas y
otras partes interesadas, y
existen estudios
comparativos
(benchmarking) con respecto
aellas, en lo relativo al uso
de los recursos naturales.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009




G0T

Tabla 14. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los procesos

Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Generalidades

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
o servicio se definen y
gestionan.

Las interacciones entre los
procesos se definen y
gestionan.

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

La planificacion de los
procesos esta integrada con
el despliegue de la estrategia.

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

Se pueden demostrar las
mejoras de la 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.

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 ejemplo, 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 proceso se
mejoran de manera continua.

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

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

Tabla 15. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Seguimiento,
medicidn, andlisis y
revision) Generalidades

Seguimiento

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

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

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

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

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
evalla de manera regular para
mejorar su eficacia.

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

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

La retroalimentacion de las
personas se recopila sélo 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
la situacién laboral, con
optimizacion del uso y
desarrollo de los recursos.

Se realiza un seguimiento de
manera planificada de los
cambios que se producen, 0
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.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

Tabla 15. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
) ) Los objetivos a nivel del Existen datos disponibles para | El analisis sistematico de
Se dls_po_ne de un conjunto Existe un conjunto formal de proceso estan relacionados mostrar el progreso de los datos globales permite
muy limitado de datos definiciones para los con los indicadores clave de indicadores clave de predecir con confianza el
E\c(;fjgsgs:stageg;;%l;:reISaZ indicadores clave relacionados | desempefio. desempefio en el tiempo. desempefio futuro.
L decisiones de la Direccién o con la esltrategla y Iosd | Existen datos disponibles para | Se realiza el seguimiento del Los indicadores contribuyen a
(Medicion) para hacer el seguimiento del | P'NC!PAIes Procesos de fa comparar el desempefio de la | despliegue de la estrategia y buenas decisiones

Generalidades

Indicadores clave de
desempefio

progreso de las acciones
tomadas.

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

Los datos no siempre son
fiables.

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
desempefio adicionales.

organizacion con el de otras
organizaciones.

Las principales condiciones
para el éxito se identifican y
se siguen mediante
indicadores adecuados y
précticos.

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

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 anélisis sisteméatico de
datos permite predecir el
desempefio futuro.

estratégicas.

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

Se realiza un analisis de
riesgos como herramienta para
priorizar las mejoras.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 15. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Auditoria interna

Autoevaluacién

Se recopilan algunos datos,
pero no se utiliza un enfoque
formal.

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.

Se recopilan algunos datos
de procesos clave de manera
regular.

Los datos de las auditorias se
utilizan de manera
sistematica 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.

La recopilacion de datos esta
integrada en un proceso
estructurado.

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
gestion.

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

Los procesos de recopilacién
de datos se evalGan
continuamente y se mejoran
su eficacia y eficiencia.

Los resultados de la
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
corregirlas de manera
planificada.

La organizacion involucra a
otras partes interesadas en
sus auditorfas, para ayudarla
a identificar oportunidades
de mejora adicionales.

La organizacién realiza
autoevaluaciones a todos los
niveles.

Estudios comparativos
con las
mejores practicas
(benchmarking)

El intercambio de mejores
préacticas dentro de la
organizacion es anecdético.

Se llevan a cabo algunas
comparaciones de productos
con los productos y servicios
del sector.

La Alta Direccién apoya la
identificacion y la
divulgacion de las buenas
précticas.

Se analizan y comparan
algunos productos de los
competidores claves.

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 internos 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
organizacion participe en
estudios comparativos con
las mejores practicas
(benchmarking).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

Tabla 15. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
Se utilizan ejemplos El analisis de la informacion | Un proceso de analisis Se utiliza un proceso de Se analizan y utilizan los
anecdéticos de analisis de externa e interna pertinente sistematico se apoya en un analisis para evaluar nuevos datos politicos, ambientales,
datos. se realiza de manera amplio uso de herramientas recursos, materiales y sociales, tecnolégicos y
) - periédica. estadisticas. tecnologias. comparativos pertinentes.
Sdlo se han definido
objetivos econémicos y Se utilizan algunas Los anélisis se utilizan para La eficacia del proceso de Se identifican y analizan los
financieros como referencias | herramientas estadisticas identificar las necesidades y analisis aumenta al compartir | riesgos y las oportunidades
para el anélisis de datos. bésicas. expectativas de las partes los resultados del analisis que podrian tener impacto en
Slisis limitado d S i uaci interesadas pertinentes. con los aliados o con otras el logro de objetivos a corto
Hay un analisis limitado de e realizan evaluaciones - _ e y largo plazo.
L las quejas del cliente. para determinar el nivel de Las decisiones y acciones
Analisis satisfaccion de las eficaces se basan en el Se identifican caracteristicas | Las decisiones estratégicas y

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 periddica.

analisis de la informacion.

distintivas del producto y se
aporta valor a los productos
para las partes interesadas,
basandose en los elementos
de entrada del anélisis de la
informacion.

politicas se basan en
informacion que se recopila
y analiza de manera
planificada.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 15. Diagndstico de los elementos para el Seguimiento, medicidn, analisis y revision
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 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 evallan durante
las revisiones, a fin de
evaluar el progreso frente a
sus planes y objetivos.

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

Cuando se identifican
tendencias negativas, se
actlia 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
colaboracién y el
aprendizaje.

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

Diferentes fuentes de
informacién 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009




TTT

Tabla 16. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje

Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)
Generalidades

Mejora

Las actividades de mejora
son para casos puntuales
basadas en las quejas del
cliente o relacionadas con
aspectos reglamentarios.

Se han implementado
procesos de mejora bésicos,
basados en acciones
correctivas y preventivas.

La organizacion proporciona
formacion para la mejora
continua.

Se pueden demostrar
esfuerzos de mejora en la
mayoria de los productos,
servicios 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 la
organizacion, y con sus
proveedores y aliados.

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

Los procesos de mejora se
revisan de manera
sistematica.

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

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 toda la organizacion, asi
como para sus proveedores y
aliados.

El interés es mejorar el
desempefio de la
organizacion, incluyendo su
capacidad para aprender y
cambiar.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 16. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
La innovacion es limitada. Las actividades de El proceso de innovacion Las innovaciones se Las actividades de
innovacioén se basan en los para los nuevos productos, clasifican por orden de innovacion anticipan
Los nuevos productos y datos relativos a las servicios y procesos es capaz | prioridad, basandose en el posibles cambios en el
servicios se introducen para | pecesidades y a las de identificar cambios en el equilibrio entre su urgencia, | entorno de negocio de la
casos puntuales, sin que haya | eypectativas de los clientes. | entorno de la organizacién, a | la disponibilidad de recursos, | organizacion.
una planificacion de la fin de planificar las y la estrategia de la
innovacion. innovaciones. organizacion. Se desa_rrollan plangs
preventivos para evitar o
Proveedores y aliados estan minimizar los riesgos
) involucrados en los procesos | identificados que acompafian
Innovacion de innovacion. a las actividades de

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

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

innovacion.

La innovacion se aplica a los
productos, servicios, a los
procesos, a las estructuras de
la organizacion, al modelo
operativo y al sistema de
gestion de la organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 16. Diagndstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje

Laboratorio Clinico Medivar (Examina) (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 y 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
guia con el ejemplo.

La capacidad de aprendizaje
de la organizacién integra las
competencias individuales y
las de la 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.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 17. Diagndstico de los elementos de Gestion para el éxito sostenido de la organizacion
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion parael
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 organizacion
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 otras
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.

Exito sostenido

El desempefio real de la
organizacion se compara con
el presupuesto en una
revision regular anual.

Hay revisiones periédicas
del desempefio en funcion
del plan de negocio.

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

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).

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.

Partes
interesadas,
necesidades y
expectativas

El objetivo primordial de la
organizacion es obtener un
beneficio anual.

La organizacion se dirige en
funcion de las necesidades y
expectativas de los clientes.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas se satisfacen
cuando es posible.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas son el elemento
de entrada principal para las
decisiones de la Alta
Direccioén.

Las necesidades y
expectativas de todas las
partes interesadas pertinentes
se han satisfecho en el
transcurso de pocos afios
(por ejemplo, tres afios).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 18. Diagndstico de los elementos para la estrategia y politica
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Estrategia y politica)
Generalidades

Formulacion 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 sé6lo los
aspectos relativos al
producto y financieros estan
formulados.

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

El proceso de formulacién de
la estrategia 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
andlisis de las necesidades y
expectativas de una gama
més amplia de partes
interesadas.

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

El proceso de planificacion
incluye la consideracion de
la evolucion 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 formulacién de
la estrategia y la 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
periddicas de los procesos de
planificacién.

Se puede demostrar que las
estrategias han permitido
lograr 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
éxito se sostendra a largo
plazo.

Hay implementados
mecanismos eficaces de
seguimiento e informe,
incluyendo la
retroalimentacién desde las
partes interesadas para los
procesos de planificacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 18. Diagnostico de los elementos para la estrategia y politica
Laboratorio Clinico Bacteriologico Gomez Ruiz C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 de
los productos y servicios.

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 las necesidades y las
expectativas de los clientes.

La estrategia y las politicas
evolucionan; las necesidades
de los clientes se despliegan
en procesos Yy 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 actGa en
consecuencia.

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

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

La medicion del progreso en
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 analisis de desempefios
anteriores puede demostrar
que la organizacion ha
superado con éxito los
desafios emergentes o
imprevistos.

Comunicacion de
la estrategia y de la
politica

La comunicacion tiene lugar
de manera reactiva.

Se define e implementa un
proceso para la
comunicacion externa e
interna.

Se implementan sistemas
eficaces para comunicar los
cambios en la estrategia y en
los planes a las personas
pertinentes de la
organizacion.

Los cambios en la politica se
comunican a las partes
interesadas pertinentes, y a
todos los niveles de la
organizacion.

Se revisa de manera
periddica la eficacia de los
procesos de comunicacion.

Es evidente que los procesos
de comunicacién satisfacen
las necesidades de las partes
interesadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 19. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion de los
recursos) Generalidades

Los recursos se definen y se
asignan para casos puntuales

Se ha implementado un
proceso para la planificacion
de los recursos, incluyendo
su identificacion, provision y
seguimiento.

Se realiza una revision
periddica de la disponibilidad
y de la idoneidad de los
recursos.

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

Se evallan los riesgos de la
posible escasez de recursos.

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

Las oportunidades para la
mejora de la planificacion de
los recursos se buscan
mediante estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking).

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 asignacién de los recursos
financieros contribuye al
logro de los objetivos de la
organizacion.

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

Personas en la
organizacion

Las personas se consideran
un recurso, pero sélo unos
pocos objetivos estan
relacionados con la estrategia
de la organizacién.

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

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

Hay un programa de revision
de las competencias. Las
competencias se desarrollan
como parte de un plan
global, que esté 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 calificacién de
las competencias esta
establecido con tutorias y
adiestramiento profesional.

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

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

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

Los planes de carrera estan
bien desarrollados.

La constitucion de redes
externas involucra a las
personas a todos los niveles
de la organizacion.

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

Las buenas préacticas se
reconocen.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 19. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 comunicacion,
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 Yy 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 éxito de la
organizacion.

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 periédicamente con
una perspectiva de futuro.

Se han identificado los
riesgos 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 oportunidades.

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 todos los
requisitos legales y
reglamentarios aplicables.

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

Los datos muestran que el
ambiente de trabajo 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 19. Diagnéstico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Conocimientos,
informacion y tecnologia

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

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

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

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

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

Recursos naturales

La utilizacion de los recursos
naturales se gestiona de
manera muy limitada.

Existe un proceso para
definir y controlar el uso de
los recursos naturales
requeridos por la
organizacion.

Los procesos se despliegan
para medir la eficiencia con
la que se utilizan los recursos
naturales.

Los riesgos de escasez de los
recursos naturales se
evaldan, y se toman acciones
para proteger la continuidad
futura de los suministros.

Existen procesos para
optimizar el uso de los
recursos naturales y para
considerar el uso de recursos
alternativos.

La organizacion tiene
procesos para tener en cuenta
la necesidad de proteger el
medio ambiente en todo el
ciclo de vida de sus
productos.

La organizacién puede
demostrar que su enfoque de
utilizacion de los recursos
naturales satisface las
necesidades del presente, sin
comprometer las necesidades
de generaciones futuras de la
sociedad.

Existe un vinculo con las
organizaciones externas y
otras partes interesadas, y
existen estudios
comparativos
(benchmarking) con respecto
aellas, en lo relativo al uso
de los recursos naturales.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 20. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los procesos
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Generalidades

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
0 servicio 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 actGa en
consecuencia.

La planificacion de los
procesos esté integrada con
el despliegue de la estrategia.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas identificadas se
utilizan como elementos de
entrada para la planificacién
de los procesos.

Se pueden demostrar las
mejoras de la 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 innovacién 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.

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 ejemplo, 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 proceso se
mejoran de manera continua.

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

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gomez Ruiz C.A

Tabla 21. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Seguimiento,
medicion, analisis y
revision) Generalidades

Seguimiento

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

El seguimiento se centra en
los productos y servicios. Las
acciones se desencadenan por
problemas en los
productos/servicios 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 sélo
se determinan para casos
puntuales.

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

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 seguimiento se centra en
los proveedores, con un
interés limitado hacia las
personas y otras partes
interesadas.

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

La retroalimentacion de las
personas se recopila sélo 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
la situacién 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
econdmicas, demandas de
producto, tecnologias,
proteccion ambiental o en
temas sociales y culturales,
que podrian tener impacto en
el desempefio de la
organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Bacteriolégico Gémez Ruiz C.A (continuacion)

Tabla 21. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
. . Los objetivos a nivel del Existen datos disponibles para | El analisis sistematico de
Se dls_po_ne de un conjunto Existe un conjunto formal de proceso estan relacionados mostrar el progreso de los datos globales permite
muy limitado de datos definiciones para los con los indicadores clave de indicadores clave de predecir con confianza el
g\';gfjg;”;ﬁ:sdsar;eg;g;:relsa)sl indicadores clave relacionados | desempefio. desempefio en el tiempo. desempefio futuro.
L decisiones de Ia Direccién o con la esltrategla y IOZ | Existen datos disponibles para | Se realiza el seguimiento del Los indicadores contribuyen a
(Medicion) para hacer el seguimiento del | PriricIPales procesos de fa comparar el desempefio de la | despliegue de la estrategia y buenas decisiones

Generalidades

Indicadores clave de
desempefio

progreso de las acciones
tomadas.

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

Los datos no siempre son
fiables.

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
desempefio adicionales.

organizacion con el de otras
organizaciones.

Las principales condiciones
para el éxito 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.

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 anélisis sisteméatico de
datos permite predecir el
desempefio futuro.

estratégicas.

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

Se realiza un anélisis de
riesgos como herramienta para
priorizar las mejoras.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 21. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gémez Ruiz C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Auditoria interna

Autoevaluacién

Se recopilan algunos datos,
pero no se utiliza un enfoque
formal.

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.

Se recopilan algunos datos
de procesos clave de manera
regular.

Los datos de las auditorias se
utilizan de manera
sistematica 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.

La recopilacion de datos esta
integrada en un proceso
estructurado.

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
gestion.

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

Los procesos de recopilacion
de datos se evalGan
continuamente y se mejoran
su eficacia y eficiencia.

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

Las brechas identificadas
para llegar a los niveles de
madurez superiores se
comparan con la visién y la
estrategia y la organizacién
emprende acciones para
corregirlas de manera
planificada.

La organizacion involucra a
otras partes interesadas en
sus auditorfas, para ayudarla
a identificar oportunidades
de mejora adicionales.

La organizacién realiza
autoevaluaciones a todos los
niveles.

Estudios comparativos
con las
mejores practicas
(benchmarking)

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

Se llevan a cabo algunas
comparaciones de productos
con los productos y servicios
del sector.

La Alta Direccién apoya la
identificacion y la
divulgacion de las buenas
précticas.

Se analizan y comparan
algunos productos de los
competidores claves.

El liderazgo de la
organizacion apoya algunas
actividades de estudios
comparativos con las mejores
précticas (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 internos 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
organizacion participe en
estudios comparativos con
las mejores practicas
(benchmarking).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

Tabla 21. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5

Se utilizan ejemplos El analisis de la informacion | Un proceso de analisis Se utiliza un proceso de Se analizan y utilizan los
anecdéticos de analisis de externa e interna pertinente sistematico se apoya en un analisis para evaluar nuevos datos politicos, ambientales,
datos. se realiza de manera amplio uso de herramientas recursos, materiales y sociales, tecnolégicos y

, _ periédica. estadisticas. tecnologias. comparativos pertinentes.
Sdlo se han definido
objetivos econémicos y Se utilizan algunas Los anélisis se utilizan para La eficacia del proceso de Se identifican y analizan los
financieros como referencias | herramientas estadisticas identificar las necesidades y analisis aumenta al compartir | riesgos y las oportunidades
para el andlisis de datos. bésicas. expectativas de las partes los resultados del andlisis que podrian tener impacto en
H Slisis limitado d s i uaci interesadas pertinentes. con los aliados o con otras el logro de objetivos a corto

ay un analisis limitado de e realizan evaluaciones - _ fuentes de conocimiento. y largo plazo.

L las quejas del cliente. para determinar el nivel de Las decisiones y acciones
Analisis satisfaccion de las eficaces se basan en el Se identifican caracteristicas | Las decisiones estratégicas y

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 periddica.

analisis de la informacion.

distintivas del producto y se
aporta valor a los productos
para las partes interesadas,
basandose en los elementos
de entrada del anélisis de la
informacion.

politicas se basan en
informacion que se recopila
y analiza de manera
planificada.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 22. Diagnéstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico Bacterioldgico Gomez Ruiz C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 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 evallan durante
las revisiones, a fin de
evaluar el progreso frente a
sus planes y objetivos.

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

Cuando se identifican
tendencias negativas, se
actlia 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
colaboracién y el
aprendizaje.

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

Diferentes fuentes de
informacién 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 22. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)
Generalidades

Mejora

Las actividades de mejora
son para casos puntuales
basadas en las quejas del
cliente o relacionadas con
aspectos reglamentarios.

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

La organizacion proporciona
formacion para la mejora
continua.

Se pueden demostrar
esfuerzos de mejora en la
mayoria de los productos,
servicios 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 la
organizacion, y con sus
proveedores y aliados.

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

Los procesos de mejora se
revisan de manera
sistematica.

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

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 toda la organizacion, asi
como para sus proveedores y
aliados.

El interés es mejorar el
desempefio de la
organizacion, incluyendo su
capacidad para aprender y
cambiar.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 22. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
La innovacion es limitada. Las actividades de El proceso de innovacion Las innovaciones se Las actividades de
innovacioén se basan en los para los nuevos productos, clasifican por orden de innovacion anticipan
Los nuevos productos y datos relativos a las servicios y procesos es capaz | prioridad, basandose en el posibles cambios en el
servicios se introducen para | ocesidades y a las de identificar cambios en el equilibrio entre su urgencia, | entorno de negocio de la
casos puntuales, sin que haya | oypectativas de los clientes. | entorno de la organizacién, a | la disponibilidad de recursos, | organizacién.
una planificacion de la fin de planificar las y la estrategia de la
innovacion. innovaciones. organizacion. Se desa_rrollan plangs
preventivos para evitar o
Proveedores y aliados estan minimizar los riesgos
) involucrados en los procesos | identificados que acompafian
Innovacion de innovacion. a las actividades de

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

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

innovacion.

La innovacion se aplica a los
productos, servicios, a los
procesos, a las estructuras de
la organizacion, al modelo
operativo y al sistema de
gestion de la organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 22. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico Bacterioldégico Gdmez Ruiz C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 y 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
Direccién promueve la
constitucion de redes, la
conectividad y la
interactividad para compartir
el conocimiento.

La Alta Direccion apoya las
iniciativas de aprendizaje y
guia con el ejemplo.

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

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 23. Diagndstico de los elementos de Gestidn para el éxito sostenido de la organizacion
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion parael
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 organizacion
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 otras
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.

Exito sostenido

El desempefio real de la
organizacion se compara con
el presupuesto en una
revision regular anual.

Hay revisiones periédicas
del desempefio en funcion
del plan de negocio.

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

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).

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 andlisis 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.

Partes
interesadas,
necesidades y
expectativas

El objetivo primordial de la
organizacion es obtener un
beneficio anual.

La organizacion se dirige en
funcion de las necesidades y
expectativas de los clientes.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas se satisfacen
cuando es posible.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas son el elemento
de entrada principal para las
decisiones de la Alta
Direccion.

Las necesidades y
expectativas de todas las
partes interesadas pertinentes
se han satisfecho en el
transcurso de pocos afios
(por ejemplo, tres afios).

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 24. Diagnostico de los elementos para la estrategia y politica

Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Estrategia y politica)
Generalidades

Formulacion de la
estrategia y la politica

El proceso de planificacion
esta organizado para casos
puntuales.

La estrategia, las politicas y
los objetivos so6lo estan
definidos parcialmente.

Los elementos de entrada
para la formulacién de la
politica y la estrategia son
puntuales, y sé6lo los
aspectos relativos al
producto y financieros estan
formulados.

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

El proceso de formulacién de
la estrategia y la politica
incluye un anélisis 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
andlisis de las necesidades y
expectativas de una gama
maés amplia de partes
interesadas.

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

El proceso de planificacion
incluye la consideracion de
la evolucion 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 formulacién de
la estrategia y la 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.

Estéan implementadas
revisiones estructuradas y
periddicas de los procesos de
planificacién.

Se puede demostrar que las
estrategias han permitido
lograr 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
éxito 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 24. Diagnostico de los elementos para la estrategia y politica
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacion)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 de
los productos y servicios.

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 las necesidades y las
expectativas de los clientes.

La estrategia y las politicas
evolucionan; las necesidades
de los clientes se despliegan
en procesos Yy 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 actGa 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 la
estrategia.

La medicion del progreso en
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 analisis de desempefios
anteriores puede demostrar
que la organizacion ha
superado con éxito los
desafios emergentes o
imprevistos.

Comunicacion de
la estrategia y de la
politica

La comunicacion tiene lugar
de manera reactiva.

Se define e implementa un
proceso para la
comunicacion externa e
interna.

Se implementan sistemas
eficaces para comunicar los
cambios en la estrategia y en
los planes a las personas
pertinentes de la
organizacion.

Los cambios en la politica se
comunican a las partes
interesadas pertinentes, y a
todos los niveles de la
organizacion.

Se revisa de manera
periddica la eficacia de los
procesos de comunicacion.

Es evidente que los procesos
de comunicacién satisfacen
las necesidades de las partes
interesadas.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 25. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Gestion de los
recursos) Generalidades

Los recursos se definen y se
asignan para casos puntuales

Se ha implementado un
proceso para la planificacion
de los recursos, incluyendo
su identificacion, provision y
seguimiento.

Se realiza una revision
periddica de la disponibilidad
y de la idoneidad de los
recursos.

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

Se evallan los riesgos de la
posible escasez de recursos.

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

Las oportunidades para la
mejora de la planificacion de
los recursos se buscan
mediante estudios
comparativos con las
mejores practicas
(benchmarking).

Recursos financieros

Los recursos se definen y se
asignan para casos puntuales.

Se utiliza una planificacién
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 asignacién de los recursos
financieros contribuye al
logro de los objetivos de la
organizacion.

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

Personas en la
organizacion

Las personas se consideran
un recurso, pero sélo unos
pocos objetivos estan
relacionados con la estrategia
de la organizacién.

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

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

Hay un programa de revision
de las competencias. Las
competencias se desarrollan
como parte de un plan
global, que esté 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
cémo se vinculan las mismas
dentro de la organizacion.

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

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

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

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

Los planes de carrera estan
bien desarrollados.

La constitucion de redes
externas involucra a las
personas a todos los niveles
de la organizacion.

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

Las buenas préacticas se
reconocen.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 25. Diagnostico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 comunicacion,
de seleccién, de evaluacién,
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 Yy 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 éxito de la
organizacion.

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 periédicamente con
una perspectiva de futuro.

Se han identificado los
riesgos 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 oportunidades.

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 todos los
requisitos legales y
reglamentarios aplicables.

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

Los datos muestran que el
ambiente de trabajo 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 25. Diagnéstico de los elementos para la Gestion de los recursos
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Conocimientos,
informacion y tecnologia

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

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

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

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

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

Recursos naturales

La utilizacion de los recursos
naturales se gestiona de
manera muy limitada.

Existe un proceso para
definir y controlar el uso de
los recursos naturales
requeridos por la
organizacion.

Los procesos se despliegan
para medir la eficiencia con
la que se utilizan los recursos
naturales.

Los riesgos de escasez de los
recursos naturales se
evaldan, y se toman acciones
para proteger la continuidad
futura de los suministros.

Existen procesos para
optimizar el uso de los
recursos naturales y para
considerar el uso de recursos
alternativos.

La organizacion tiene
procesos para tener en cuenta
la necesidad de proteger el
medio ambiente en todo el
ciclo de vida de sus
productos.

La organizacién puede
demostrar que su enfoque de
utilizacion de los recursos
naturales satisface las
necesidades del presente, sin
comprometer las necesidades
de generaciones futuras de la
sociedad.

Existe un vinculo con las
organizaciones externas y
otras partes interesadas, y
existen estudios
comparativos
(benchmarking) con respecto
aellas, en lo relativo al uso
de los recursos naturales.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 26. Diagndstico de los elementos para la Gestion de los procesos
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Generalidades

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
0 servicio 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 actGa en
consecuencia.

La planificacion de los
procesos esté integrada con
el despliegue de la estrategia.

Las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas identificadas se
utilizan como elementos de
entrada para la planificacién
de los procesos.

Se pueden demostrar las
mejoras de la 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 innovacién 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.

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 ejemplo, 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 proceso se
mejoran de manera continua.

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

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 27. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Seguimiento,
medicion, analisis y
revision) Generalidades

Seguimiento

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

El seguimiento se centra en
los productos y servicios. Las
acciones se desencadenan por
problemas en los
productos/servicios 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 sélo
se determinan para casos
puntuales.

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

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 seguimiento se centra en
los proveedores, con un
interés limitado hacia las
personas y otras partes
interesadas.

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

La retroalimentacion de las
personas se recopila sélo 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
la situacién 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
econdmicas, demandas de
producto, tecnologias,
proteccion ambiental o en
temas sociales y culturales,
que podrian tener impacto en
el desempefio de la
organizacion.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

Tabla 27. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
. . Los objetivos a nivel del Existen datos disponibles para | El analisis sistematico de
Se dls_po_ne de un conjunto Existe un conjunto formal de proceso estan relacionados mostrar el progreso de los datos globales permite
muy limitado de datos definiciones para los con los indicadores clave de indicadores clave de predecir con confianza el
g\';gfjg;”;ﬁ:sdsar;eg;g;:relsa)sl indicadores clave relacionados | desempefio. desempefio en el tiempo. desempefio futuro.
L decisiones de Ia Direccién o con la esltrategla y IOZ | Existen datos disponibles para | Se realiza el seguimiento del Los indicadores contribuyen a
(Medicion) para hacer el seguimiento del | PriricIPales procesos de fa comparar el desempefio de la | despliegue de la estrategia y buenas decisiones

Generalidades

Indicadores clave de
desempefio

progreso de las acciones
tomadas.

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

Los datos no siempre son
fiables.

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
desempefio adicionales.

organizacion con el de otras
organizaciones.

Las principales condiciones
para el éxito 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.

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 anélisis sisteméatico de
datos permite predecir el
desempefio futuro.

estratégicas.

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

Se realiza un anélisis de
riesgos como herramienta para
priorizar las mejoras.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 27. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

Auditoria interna

Autoevaluacién

Se recopilan algunos datos,
pero no se utiliza un enfoque
formal.

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.

Se recopilan algunos datos
de procesos clave de manera
regular.

Los datos de las auditorias se
utilizan de manera
sistematica 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.

La recopilacion de datos esta
integrada en un proceso
estructurado.

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
gestion.

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

Los procesos de recopilacion
de datos se evalGan
continuamente y se mejoran
su eficacia y eficiencia.

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

Las brechas identificadas
para llegar a los niveles de
madurez superiores se
comparan con la visién y la
estrategia y la organizacién
emprende acciones para
corregirlas de manera
planificada.

La organizacion involucra a
otras partes interesadas en
sus auditorfas, para ayudarla
a identificar oportunidades
de mejora adicionales.

La organizacién realiza
autoevaluaciones a todos los
niveles.

Estudios comparativos
con las
mejores practicas
(benchmarking)

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

Se llevan a cabo algunas
comparaciones de productos
con los productos y servicios
del sector.

La Alta Direccién apoya la
identificacion y la
divulgacion de las buenas
précticas.

Se analizan y comparan
algunos productos de los
competidores claves.

El liderazgo de la
organizacion apoya algunas
actividades de estudios
comparativos con las mejores
précticas (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 internos 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
organizacion participe en
estudios comparativos con
las mejores practicas
(benchmarking).

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

Tabla 27. Diagnostico de los elementos para el Seguimiento, medicion, analisis y revision

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5

Se utilizan ejemplos El analisis de la informacion | Un proceso de analisis Se utiliza un proceso de Se analizan y utilizan los
anecdéticos de analisis de externa e interna pertinente sistematico se apoya en un analisis para evaluar nuevos datos politicos, ambientales,
datos. se realiza de manera amplio uso de herramientas recursos, materiales y sociales, tecnolégicos y

, _ periédica. estadisticas. tecnologias. comparativos pertinentes.
Sdlo se han definido
objetivos econémicos y Se utilizan algunas Los anélisis se utilizan para La eficacia del proceso de Se identifican y analizan los
financieros como referencias | herramientas estadisticas identificar las necesidades y analisis aumenta al compartir | riesgos y las oportunidades
para el andlisis de datos. bésicas. expectativas de las partes los resultados del andlisis que podrian tener impacto en
H Slisis limitado d s i uaci interesadas pertinentes. con los aliados o con otras el logro de objetivos a corto

ay un analisis limitado de e realizan evaluaciones - _ fuentes de conocimiento. y largo plazo.

L las quejas del cliente. para determinar el nivel de Las decisiones y acciones
Analisis satisfaccion de las eficaces se basan en el Se identifican caracteristicas | Las decisiones estratégicas y

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 periddica.

analisis de la informacion.

distintivas del producto y se
aporta valor a los productos
para las partes interesadas,
basandose en los elementos
de entrada del anélisis de la
informacion.

politicas se basan en
informacion que se recopila
y analiza de manera
planificada.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 27. Diagnéstico de los elementos para el Seguimiento, medicidn, analisis y revision
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 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 evallan durante
las revisiones, a fin de
evaluar el progreso frente a
sus planes y objetivos.

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

Cuando se identifican
tendencias negativas, se
actlia 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
colaboracién y el
aprendizaje.

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

Diferentes fuentes de
informacién 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.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 28. Diagndstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje

Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

(Mejora, innovacion y
aprendizaje)
Generalidades

Mejora

Las actividades de mejora
son para casos puntuales
basadas en las quejas del
cliente o relacionadas con
aspectos reglamentarios.

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

La organizacion proporciona
formacion para la mejora
continua.

Se pueden demostrar
esfuerzos de mejora en la
mayoria de los productos,
servicios 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 la
organizacion, y con sus
proveedores y aliados.

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

Los procesos de mejora se
revisan de manera
sistematica.

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

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 toda la organizacion, asi
como para sus proveedores y
aliados.

El interés es mejorar el
desempefio de la
organizacion, incluyendo su
capacidad para aprender y
cambiar.

Fuente: Norma I1SO 9004:2009
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Tabla 28. Diagnostico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacion)

NIVEL DE MADUREZ

ELEMENTO
NIVEL 1 NIVEL 2 NIVEL 3 NIVEL 4 NIVEL 5
La innovacion es limitada. Las actividades de El proceso de innovacion Las innovaciones se Las actividades de
innovacion se basan en los para los nuevos productos, clasifican por orden de innovacion anticipan
Los nuevos productos y datos relativos a las servicios y procesos es capaz | prioridad, basandose en el posibles cambios en el
servicios se introducen para | necesidades y a las de identificar cambios enel | equilibrio entre su urgencia, | entorno de negocio de la
casos puntuales, sin que haya | expectativas de los clientes. | entorno de la organizacién, a | la disponibilidad de recursos, | organizacion.
una planificacion de la fin de planificar las y la estrategia de la
innovacion. innovaciones. organizacion. Se desa_rrollan plangs
preventivos para evitar o
Proveedores y aliados estan minimizar los riesgos
N involucrados en los procesos | identificados que acompafian
Innovacion de innovacion. a las actividades de

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

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

innovacion.

La innovacién se aplica a los
productos, servicios, a los
procesos, a las estructuras de
la organizacion, al modelo
operativo y al sistema de
gestion de la organizacion.

Fuente: Norma 1SO 9004:2009
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Tabla 28. Diagndstico de los elementos para Mejora, innovacion y aprendizaje

Laboratorio Clinico de Referencia Sulab C.A (continuacién)

ELEMENTO

NIVEL DE MADUREZ

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 5

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 y 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
Direccién promueve la
constitucion de redes, la
conectividad y la
interactividad para compartir
el conocimiento.

La Alta Direccion apoya las
iniciativas de aprendizaje y
guia con el ejemplo.

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

Fuente: Norma I1SO 9004:2009




Objetivo Especifico N° 3

Comparar la madurez de gestion de la calidad de los laboratorios clinicos

privados certificados y los laboratorios clinicos privados no certificados.

Evaluando los resultados obtenidos de la aplicacion del anexo “A” de la Norma
ISO 9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de
Gestion de la Calidad” realizada a los laboratorios en estudio, se puede determinar
que el Nivel de Madurez Promedio de los elementos detallados esté representado por

la ecuacion:

T Niveles de Madurez del Elemento

Nivel de Madurez del elemento detallado =
N® de items evaluados

En la Tabla que se muestra a continuacién se presentan los resultados
obtenidos del diagnostico de cada uno de los elementos detallados de un modelo de

Sistema de Gestidn de la Calidad presentes en los laboratorios objeto de estudio.
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Tabla 29. Resultados comparativos del diagnoéstico de los elementos detallados

de un modelo de SGC presentes en la organizacion

Laboratorio Laboratorio Laboratorio . .
Clinico Clinico de Clinico Corpodiagnostica
Elemento Detallado . . . Servicios para la
Bacteriol6gico Referencia Medivar Salud
GoOmez Ruiz c.a Sulab c.a (Examina)
Gestidn para el éxito
sostenido de la 2 2 4,25 5
organizacion
Estrategia y politica 1.67 1.67 4.33 5
Gestion de los 1.75 2.25 413 4.25
recursos
Gestion de los 2 9 35 4
procesos
Seguimiento,
medicion, analisis y 1.83 1.67 4 417
revision
Mejora, innovacion y 167 233 4 467

aprendizaje

Fuente. La investigadora (2016)

Leyenda:
Laboratorio Clinico Bacteriologico Gomez Ruiz c.a
Laboratorio Clinico de Referencia Sulab c.a
Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

Corpodiagnostica Servicios para la Salud
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Mejora, innovacion y Gestion para el éxito
aprendizaje sostenido de la organizacién

Seguimiento, medicion,

analisis y revision Estrategia y politica

5

Gestion de los procesos Gestion de los recursos

Figura 13. Resultados del diagndstico de los elementos detallados de la
organizacion
Fuente. La investigadora (2016) con datos de la Tabla 29

Una vez analizados los resultados, se puede evidenciar que los laboratorios
clinicos privados que mantienen un sistema de gestion de la calidad y a su vez estan
certificados reportan niveles altos de madurez en su gestion en comparacién con los
laboratorios clinicos privados que a pesar de disponer de una visién, mision,
estructura organizativa que sirven como base para el establecimiento de un sistema de
gestion de la calidad, no logran superar un nivel promedio de la medicion de la
madurez de su gestion. Sin embargo, a pesar de que los laboratorios clinicos realizan
actividades y gestiones similares, es de vital importancia para mantener un sistema de
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gestion de la calidad el desarrollo de la documentacion, controles y estandares de
procesos adecuados y oportunos que permitan direccionar y evaluar el desempefio y

éxito sostenido de la organizacion.

La variacion entre los valores del diagnostico obtenido de los laboratorios
clinicos privados con sistemas de gestion de la calidad y certificacion se ve afectada
por variables como el tiempo de vida del sistema de gestion de la calidad que este a
su vez influye en la cultura organizacional, por ejemplo Corpodiagnostica Servicios
para la Salud, mantiene un sistema de gestion de la calidad desde hace 8 afios y busca
innovar para que el personal de la organizacion siempre se sienta involucrado con el
SGC a diferencia del Laboratorio Medivar (Examina) que solo tiene 5 afios
manteniendo un sistema de gestion de la calidad y que igualmente apunta a que el
personal se direccione hacia la mejora continua de la organizacion. Es importante
sefialar que ambas organizaciones han logrado recertificaciones lo que refleja el

crecimiento, mejora y éxito sostenido de la gestion de los laboratorios.

Por otra parte, los laboratorios clinicos privados que no poseen un sistema de
gestion de la calidad ni una certificacion, mantienen valores similares bajos en cuanto
a la medicion de la madurez de su gestion, a pesar de no disponer de una estructura de
documentos ni registros basicos para un sistema de gestion de la calidad, son
laboratorios de amplia trayectoria y de referencia, que con la asesoria necesaria y con
un modelo que permita orientar al desarrollo e implementacion de un sistema de
gestion de la calidad podrian lograr una mejor evaluacion y gestion para el

crecimiento y prestigio de la organizacion.
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Objetivo Especifico N° 4

Establecer el modelo del sistema de gestion de la calidad para

laboratorios clinicos privados de Venezuela.

Durante los ultimos afios ha habido cambios importantes en la filosofia de la
mejora continua de la calidad en el &mbito del laboratorio clinico. Se ha evolucionado
desde el control, pasando por el aseguramiento, y llegando finalmente a la Gestion de
la Calidad.

La Norma Internacional ISO 15189:2012 tiene una doble orientacion, por una
parte contiene los requisitos relacionados con la gestion de la calidad similares
exigidos por la ISO 9001:2008 y por otra, los requisitos relacionados con la

competencia en los aspectos técnicos propios de los laboratorios clinicos.

Esto implica que si un laboratorio clinico se acredita segun la norma 1SO
15189:2012 demuestra que esta bien organizada y documentada, que se preocupa por
la necesidades y expectativas de sus “clientes”, que practica la mejora continua y la

actividad que le es propia la realiza competentemente.

Un Sistema de Gestion de la Calidad (S.G.C.), se puede concebir, desarrollar,
implantar y mejorar, aplicando en cada fase el mismo principio: ciclo de mejora
continua conocido también como ciclo PECA (por sus siglas en inglés, Plan, Do,
Check y Act). Dicho ciclo resume perfectamente los principios de las fases de un

sistema de gestion de calidad, se trata de:
Planificar: concebir y escribir todo lo que se debe hace, dando lugar a las

reglas escritas en los documentos, segun las cuales se van a regir y a realizar cuantos

trabajos se hagan en el laboratorio.
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Ejecutar: llevar a la practica diaria las reglas escritas para ejecutar todos los
procesos que se efectden en el laboratorio, recogiendo las trazas o registros necesarios
para poder controlar y verificar como se han hecho, si se han cumplido los requisitos
establecidos y los posibles fallos o errores conocidos en el ambito de la calidad como

no conformidades.

Controlar: verificar, incidiendo en el seguimiento de los procesos Yy
analizando los datos recogidos o registros para determinar si se han cumplidos las

reglas y los requisitos documentados.

Actuar: para rectificar el sistema de gestion de la calidad, determinando las
posibles mejoras y las desviaciones, mediante el estudio y analisis de los registros en

general y los resultados de los controles en particular.

Un sistema de gestion de la calidad, no es un sistema estatico, sino dinamico,
en el que el final de una etapa e incluso de un ciclo, no es mas que el principio del
siguiente y precisamente esta es la principal ventaja y objetico del sistema. Es un
sistema vivo que no solo mejora, sino que permanece en el tiempo porque es capaz de
irse adaptando a los grandes avances tecnolégicos y cientificos que se dan en el

laboratorio clinico.
Las distintas fases del ciclo de mejora continua se pueden aplicar de manera

sencilla a cualquier laboratorio clinico, a continuacion se muestra un esquema para

visualizarlo:
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Actuar
Acciones preventivas y acciones correctivas

Auditorias interna y externa
Revisiones por la direccion

Planificar
Y escribir lo que se debe hacer

Sistema de Gestion

de la Calidad

~

Figura 14. Ciclo de Mejora Continua
Fuente. Izquierdo, S. Trabajo de grado (2007)

v

Controlar

Analizar lo que se ha hecho mal

Ejecutar
Lo que se ha escrito y guardar las trazas o
registros

Controles de calidad intemnos (analiticos y
no analiticos)
Controles de Calidad externos

Alcance de la Norma 1SO 15189:2012

e Define los requisitos particulares de calidad y competencia de los

laboratorios clinicos.

e Otorga las directrices para los procedimientos del laboratorio con el fin de

asegurar la calidad.

e Es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de los laboratorios

clinicos.

e Se basa en las normas ISO 17025 “Requisitos generales para la competencia

de los laboratorios de ensayo y de calibracion” e ISO 9001 “Sistemas de

gestion de la calidad — Requisitos” formando parte integral de ambas.
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Contenido de la Norma 1SO 15189:2012. Laboratorio Clinico.

Particulares para la Calidad y la Competencia

5.

> w0 o

Introduccion
Objeto y campo de aplicacion
Normas para consulta
Términos y Definiciones
Requisitos de Gestion
4.1 Organizacion y responsabilidad de la direccion
4.2 Sistema de gestion de la calidad
4.3 Control de la documentacion
4.4 Contratos de prestacion de servicios
4.5 Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas
4.6 Servicios y suministros externos
4.7 Servicios de asesoramiento
4.8 Resolucidn de las reclamaciones
4.9 ldentificacion y control de las no conformidades
4.10 Acciones correctivas
4.11 Acciones preventivas
4.12 Mejora continua
4.13 Control de los registros
4.14 Evaluacién y auditorias
4.15 Revisién por la direccién
Requisitos Técnicos
5.1 Personal
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles
5.4 Procesos preanaliticos

5.5 Procesos analiticos
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5.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados del analisis
5.7 Procesos posanaliticos

5.8 Notificacion de los resultados

5.9 Comunicacion de los resultados

5.10Gestiodn de la informacién del laboratorio

Anexo A (informativo) Correlacion con la Norma ISO 9001:2008 y la Norma
ISO/IEC 17025:2005

Anexo B (informativo) Comparacién de la Norma I1SO 15189:2007 y la Norma
ISO/IEC 15189:2012

Bibliografia

En la figura 15 que se muestra a continuacion, puede verse de una manera mas
clara y esquematica los puntos y apartados mas destacados de la ISO 15189:2012

“Laboratorio Clinico. Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia”
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1SO 15189:2012

Clientes

ORGANIZACION Y GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Organizacion y responsabilidad de la direccidn
4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.3 Control la documentacion

4.4 Contratos de prestacion de servicios

4.13 Control de los registros

C GESTION DE

LOS RECURSOS

4.6 Servicios
externos y
suministros

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y
condiciones
ambientales

5.3 Equipo de
laboratorio,
reactivos y
materiales fungibles
5.10 Gestion de la

EVALUACION,
ASEGURAMIENTO Y

4.8 Resolucidn de las
reclamaciones

4.9 Identificacion y control de
no conformidades

4.10 Acciones correctivas
4.11 Acciones preventivas
4.12 Mejora continua

MEJORA DE LA CALIDAD

Clientes

A

4.14 Evaluacién y auditorias
4.15 Revision por la direccion

Cinformacién del lab.
PRE — ANALITICA

ANALITICA

N
Requ

isitos
_* - -
5.9 Comunicacion de

4.5 Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas
4.7 Servicios de asesoramiento
5.4 Procesos preanaliticos

5.5 Procesos analiticos
5.6 Aseguramiento de la calidad de resultados del anlisis
y POST - ANALITICA

5.7 Procesos postanaliticos
5.8 Notificacion de los resultados

los resultados

>

»Satisfaccion

Resultados

Figura 15. Esquema de la Norma ISO 15189:2012
Fuente. La Investigadora (2016)
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Desarrollo de un Sistema de gestion de la Calidad

Las etapas para crear un sistema de gestion de la calidad son una secuencia de

acciones que podemaos reflejarlas como se muestra en la figura a continuacion:

PROCESOs

Figura 16. Documentos de un Sistema de Gestién de la Calidad
Fuente. Izquierdo, S. Trabajo de grado (2007)

La primera etapa de la secuencia es la politica, que puede definirse como
“todos los propositos y directrices globales de una organizacion”. En la segunda etapa
estan los objetivos y planes, que abarcan “planificar y fijar objetivos para llevar a
cabo los propodsitos expresados en la politica”. En la tercera etapa se encuentran los
procesos, que abarcan la “definicion de las actividades necesarias para llevar a cabo
los propositos”, y en la cuarta etapa estan los procedimientos, que son “la puesta en

practica para que los propositos se transformen en acciones”. Finalmente, en la quinta
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se hallan los registros, que proporcionan la evidencia, sobre la base del dia a dia, de
que los procesos se llevan a cabo correctamente y que los propdsitos se cumplen.

La figura 17 que se muestra a continuacion, muestra de manera ilustrada una
estructura orientada a la implantacion, control, revision, y mejora de un sistema de

gestion de la calidad como un ciclo.

LA IMPLANTACION de un sistema de gestién de la colided es responsabilidad de la
direccién pues es necesario:
# Un compromiso con las necesidades y los requisitos de los
] USUGrios.
El establecimiento de una palitica de colidod.
Fijar los ebjetivos y los planes de la calidad.
Definir  responssbilidades y  autoridades  (incluyendo el
nombramiento de un director de la calidod) y establecer una buena

| l'u" comunicacién inferna. |
")

II)) ()

EL COMTROL de un sistemo de gestién de la
calidad se mantiene en una organizacion o base
de:

o Identificar todos los proceses de la

w W

¥

erganizacidn  (incluyendo los  proceses

analiticos). LA MEJORA del sistema de
Determinar su secuencia e interaccion. gestidn de control de la calided se
Definir  los  meconismos  para su lieva odelante en la organizacién
validocidn, funcionamiento y contrel. mediante:
Gestionar los recursos. v La utilizacién de
Crear un Manuwal de Calidad. acciones
Controlar: correctivas ¥
= Toda la documentacion, preventivas.
incluryendo procedimientos, « Y temiende  un
instrucciones y formatos. compromiso de
* Registros de proceses y de la mejora continua
calidad.
= Muestras clinicas.

W

')
LA REVISION del sistema de gestién de la calided es responsabilidad de la direccisn y
tiene lugar a través de:

o La realizacidn de revisiones por la direccidn usande los resultades de la auditoria
interna (gradoe de satisfaccidn del cliente, gestion de la calidod y revisién de les
procesos) y evaluaciones externas (programas de evaluacion externa de la calided
¥ revisiones externas).

Figura 17. Construyendo un Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente. Izquierdo, S. Trabajo de grado (2007)
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Estructura documental de un Sistema de Gestion de la Calidad en un

Laboratorio Clinico

La estructura documental de un sistema de gestion de la calidad por sus
interrelaciones, se puede comparar con la de un arbol en la que la raiz es la norma
ISO 15189:2012 “Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la calidad y la
competencia” de la que parten todos los documentos; el tronco es la parte coman, el
manual de la calidad, de donde emanan los distintos procedimientos; las ramas
principales son los procedimientos y las ramas secundarias que se entrecruzan son los
documentos de procesos mas sencillos (instrucciones de trabajo, lista de formularios,
entre otros), que también se entrecruzan, ya que en muchos casos son comunes a
varios procedimientos y por ultimo las hojas se corresponderian con los registros de
calidad y técnicos. En un arbol, las hojas y el estado en que se encuentran son el
mejor indicador del estado de todo el arbol: vivo, enfermo o muerto, hibernando.
Paralelamente, los registros de un sistema de gestién de la calidad constituyen el

mejor indicador de su estado.

La estructura de un sistema de gestion de la calidad tiene tres subsistemas de
documentos bésicos: el manual de calidad, define y hace constante referencia a los
procedimientos que constituye el segundo nivel de jerarquia documental;
procedimientos e instrucciones de trabajo, informan quién hace qué, donde lo hace,
cuando y con qué medios, y por ultimo nivel los formularios para registros, son las
pruebas de qué, quién, cuando, como, con qué se ha ejecutado un proceso y los

resultados obtenidos. Se puede visualizar en la figura a continuacion:
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Manual de |a Calidad

Procedimientos e
Instrucciones de Trabajo

Formularios y Registros

L J/

Figura 18. Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente. La investigadora (2016)

El sistema de gestion de la calidad debera contener la siguiente

documentacion:
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<

Manual de la
calidad

«Declaracion de compromisos con la politica de claidad y aportacion de recursos
necesarios.

«Estructura del laboratorio (organigrama)
« Actividades funcionales y operativas (mapa de procesos)

«Lineas generales de la estructura de la documentacion del sistema de gestion de
la calidad y referencia a los procedimientos del S.G.C

<

Procedimientog
generales

«Organizacion y funcionamiento del laboratorio

« Funciones, responsabilidades, cualificacion y actuacion del personal
+Gestion de contratos, compras, de almacén, de facturas.
»Mantenimiento de infraestructura

+Salud y seguridad laboral

X

Proce iento
[/ instrucciones
de trabajo

»Obtencidn, recepcion, manejo, conservacion y envié de muestras.

*Procesos analiticos

*Procesos administrativos y de los proveedores internos y externos

*Protocolo de equipos y calibracién

« Instrucciones tecnicas (manejo de equipos)

« Informes analiticos (emision, control, correccion y transcripcion de resultados)

4

Procedimientos

de Calidad

<

*Emsion, control y modificacion de procedimientos

« Control de registros

*Revisién por la direccién

+Plan de aseguramiento de la calidad de los analisis y del resto de los procesos
«Desviaciones (no conformidades y observaciones)

« Acciones correctivas y preventivas

* Auditorias internas

Formularios

*Registros (Trazas de qué, quie, como, cuando, datos obtenidos, entre otros)

|
|
|
|

Figura 19.

Esquema de documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
Fuente. La investigadora (2016)
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Objetivo de un Manual de Calidad

Un manual de calidad es un documento util para distintos grupos de personas,
ver figura 20. Proporciona informacion que debe estar de acuerdo con las actividades
de gestion de la organizacion central. La direccion de laboratorio tiene como
responsabilidad principal establecer y revisar el sistema de gestion de la calidad. El
manual de la calidad y la politica de la calidad refuerzan los compromisos hechos por
la direccion del laboratorio.

Personal del
Laboratorio

Usuarios del Organizacion
[ Servicio ] MANUAL DE LA [ Central ]
CALIDAD
Direccion del Auditores
Laboratorio Externos

Figura 20. Personas que pueden acceder al manual de la calidad
Fuente. La investigadora (2016)

El manual de la calidad habilita al personal del laboratorio para conocer el
compromiso de la direccion de la calidad y, cuando llega el momento que los
auditores internos y externos para evaluar el cumplimiento de las normas para la
certificacion o la acreditacion; el manual de la calidad es el punto de partida para la
evaluacion. Es importante que el manual de la calidad este actualizado, escrito de

forma clara y concisa, y presentado de una manera atractiva.
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Contenido Sugerido de un Manual de la Calidad de un Laboratorio Clinico.

a) Introduccion

b) Descripcion del laboratorio clinico, identidad legal, recursos y deberes
principales

c) Politica de la calidad

d) Educacion y formacion del personal

e) Aseguramiento de la calidad

f) Control de documentos

g) Registros, mantenimiento y archivo

h) Instalaciones y medio ambientales

i) Gestion de instrumentos, reactivos y/o consumibles pertinentes

j) Validacion de procedimientos de analisis

k) Seguridad

I) Aspectos medioambientales

m) Investigacion y desarrollo, si aplica

n) Lista de procedimientos del analisis

0) Protocolos de solicitud, muestras primarias, obtencion y manipulacion de
las muestras de laboratorio

p) Validacion de resultados

q) Control de calidad (incluyendo comparaciones interlaboratorio)

r) Sistema de informacién del laboratorio

s) Informe de resultados

t) Acciones correctivas y manejo de quejas

u) Comunicaciones y otras interacciones con pacientes, profesionales de la
salud, laboratorios referidos y proveedores

v) Auditorias internas

w) Etica

160



Segun la Norma Internacional 1SO 15189:2012, el laboratorio debe establecer

y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) La politica de la calidad o haga referencia a la misma;

b) Una descripcion del campo de aplicacion del sistema de gestion de la
calidad,;

c) Una presentacion de la estructura organizativa y directiva del laboratorio
y su lugar en cualquier organizacion matriz;

d) Una descripcion de las funciones y responsabilidades de la direccién del
laboratorio (incluyendo el director del laboratorio y el director de la
calidad) para garantizar el cumplimiento de la Norma Internacional 1SO
15189:2012;

e) Una descripcion de la estructura y relaciones de la documentacion
utilizada en el sistema de gestidn de la calidad;

f) Las politicas documentadas establecidas para el sistema de gestion de la
calidad y la referencia a las actividades directivas y técnicas que las

sustentan

Los Procedimientos
Deben cumplir los siguientes principios:

e Definir las funciones y actividades del laboratorio.

e Estandarizar los procesos y sus relaciones de manera mas eficaz y eficiente,
estableciendo un primer mapa de procesos.

e No escribir nada que no sea estrictamente necesario de manera que sea lo
minimo y suficiente para que:
v' Los que ejecuten el procedimiento lo lleven satisfactoriamente a la

practica
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v Cualquier persona ajena o nueva en el laboratorio, después de consultar la
documentacion del sistema de gestion de la calidad pueda conocer de
manera facil y precisa todo el funcionamiento del laboratorio.

v" Un auditor del laboratorio pueda apreciar que el sistema de gestién de la
calidad se ha implantado de acuerdo con la norma tomada como

referencia.
Las fases en la redaccion de un procedimiento son:

1. Determinar el objeto del procedimiento a redactar y su campo de
aplicacion, estableciendo claramente sus limites; definir las posibles
dificultades y la causa que motiva el propio procedimiento.

2. Distinguir entre las siguientes tareas:

a) Las que son una etapa fija del proceso
b) Las que son opciones, requiriendo una toma de decision
c) Las que necesitan un modo operativo propio o formulario de registro

3. Determinar los datos de entrada y salida que permitan aportar pruebas
tangibles de las &reas afectadas o de los resultados obtenidos (formularios
de registros relativos a la calidad).

4. Redactar el procedimiento segtn el modo de redaccion y formato definido

por el laboratorio.

Las etapas del proceso completo de la vida de un procedimiento son las que se
detallan a continuacion: propuesta, analisis de su necesidad, redaccion del proyecto,
revision, aprobacién del procedimiento, registro, distribucion, archivo y uso en las
ubicaciones requeridas, implantacion, revision periddica y re aprobacion o nueva
version, archivo en el histérico de documentos obsoletos y destruccion. Ver esquema

en la figura que se muestra a continuacion:
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NO Revisién Rewvizgion K
periddica ceducada
51 _¢_
J Archivo en
sI histdrico de
Redaccidn . » Revision M+ 1 caducados
Utilizacidn +* vigente

*—
T i
Revision 0 Revision
Mo f @mimcio’n

| si | Registra, archive
distribucidn

Aprobocion

Figura 21. Modelo operativo para la gestion de documentos del S.G.C.
Fuente. Izquierdo, S. Trabajo de grado (2007)

Los Registros

e Demuestran que el sistema de gestion de la calidad esta implantado,
controlado e informa el nivel de calidad alcanzado.

e Permite que todas las acciones sean trazables y por tanto investigar las
causas de las posibles desviaciones.

e Son la base de la revision por la direccion y de las auditorias internas
para la busqueda de posibilidades de mejora.

e Son las base de las auditorias externas con el fin de obtener el
reconocimiento externo (por un tercero, entidad de certificacion,
acreditacion).

e Los registros a mantener deben ser al menos los siguientes:

a) Formatos de solicitud (incluyendo la historia del paciente o registro
medico solo si es utilizado como formato de solicitud)

b) Resultados e informes de analisis

c) Impresiones del instrumento

d) Procedimientos de analisis
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f)
9)
h)

)
K)

Libros de trabajo u hojas de laboratorio

Catélogo de archivo de los registros

Funciones de calibracién y factores de conversion

Registros de control de la calidad

Quejas y acciones tomadas

Registros de auditorias internas y externas

Registros de evaluacion de la calidad externos / comparaciones
interlaboratorios

Registros de mejora de la calidad

Registros de mantenimiento de instrumentos, incluyendo registros
de calibracion internos y externos

Documentacion de lote, certificado de proveedores, paquete de
instrucciones

Registro de incidentes / accidentes y acciones tomadas

Registros de formacion y competencia del personal

Desarrollo de la Documentacion en la Implantacién de un Sistema de Gestion de

la Calidad

La parte que mas rechazo provoca en el desarrollo e implementacién de un

sistema de gestion de la calidad es la definicion y formalizacion de los documentos y

sus interrelaciones.
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En la practica esta labor se facilita si se sigue el siguiente esquema que se

muestra en la figura:

Mapa de procesos

\‘ Esquema de la implantacién de un sistema de calidad '

Mecesidad de implarter un 5.6.C.

v

Definir procesos

v

Mapa de procesas
(flujograma)

Maormalizar y decumentar procesas

Pracedimizntos

v

Procedimientas

—
o

Implantar procedimientas

v

Farmularics de registros — Registrar dotes y resultedos de procesos = Registros
v
Registras — Anglizer dotes y definir indicaderes de calidad » Informe del estado del
sistema calidad
Y
Infarme del estado del —P Mejorar el sistema de calidad —- Acc. Preverdivas y
sistema de calidad correctivas:
................................................ I pracedimicntos
Mejora
Sistema de calided implantade y activae

Figura 22. Esquema del desarrollo de la documentacion en la implantacion de

un sistema de gestion de la calidad

Fuente. Izquierdo, S. Trabajo de grado (2007)
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Modelo de sistema de gestion de la calidad - Requisitos exigidos que
corresponden entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma ISO 15189:2012 y

como pueden ser demostrados

La base de todo sistema de gestion de la calidad es la Norma Internacional
ISO 9001:2008, es por ello que en la tabla a continuacion se muestra como relacionar
los requisitos que exige la dicha norma con los requisitos especificos de laboratorios
clinicos expresados en la Norma Internacional 1ISO 15189:2012 y a su vez la

evidencia para demostrar el cumplimiento de los requisitos exigidos

Tabla 30. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
1ISO 15189:2012 y su evidencia

1SO 9001:2008 1SO 15189:2012 Puede ser demostrado:

1 Objeto y campo de

Sching 1 Objeto y campo de aplicacion
aplicacién

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacion

No aplica

2 Normas para consulta 2 Normas para consulta

3 Términos y definiciones

3 Términos y definiciones

4 Sistema de gestion de la
calidad

4.2 Sistema de gestion de la
calidad

4.1 Requisitos generales

4.2.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la
documentacion

4.2.2 Requisitos de la
documentacion

5.5.3 Documentacion de los
procedimientos analiticos

-Mapa de procesos
-Procedimiento
documentado
-Registros

-Politica de la Calidad
-Objetivos de la Calidad

4.2.1 Generalidades

4.2.2.1 Generalidades

4.2.2 Manual de la calidad

4.2.2.2 Manual de la calidad

Manual de la Calidad

4.2.3 Control de los

4.3 Control de la

Procedimiento

documentos documentacion documentado
4.13 Control de los riesgos -Procedimiento
5.1.9 Registro del personal documentado

4.2.4 Control de los registros

5.3.1.7 Registros del equipo
5.3.2.7 Reactivos y materiales
fungibles. Registros

laboratorio

5.8.3 Contenido del informe del

-Matriz de registros del
SCG

-Registros de reactivos y
materiales fungibles
(ficha de identificacion)

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacién)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

5 Responsabilidad de la
direccion

4 Requisitos de la gestion

4.1 Organizacién y
responsabilidad de la direccion
4.1.1 Organizacion

4.1.2 Responsabilidad de la
direccion

-Registro en el ministerio
de sanidad, o en el colegio
de bioanalistas.

- Bioanalistas inscritos y
solventes ante el colegio
respectivo.

5.1 Compromiso de la
direccion

4.1.2.1 Compromiso de la
direccién

Designacion del director
del laboratorio y director
de la calidad

5.2 Enfoque al cliente

4.1.2.2 Necesidades de los
usuarios

Encuestas de satisfaccion

5.3 Politica de la calidad

4.1.2.3 Politica de la calidad

Politica de la calidad

5.4 Planificacion

4.1.2.4 Objetivos y planificacion
de la calidad

Objetivos de la calidad

5.4.1 Objetivos de la calidad

4.1.2.4 Objetivos y planificacion
de la calidad

Obijetivos de la calidad

5.4.2 Planificacion del
sistema de gestion de la
calidad

4.1.2.4 Objetivos y planificacion
de la calidad

Objetivos de la calidad

5.5 Responsabilidad,
autoridad y comunicacion

4.1.2.5 Responsabilidad,
autoridad e interrelaciones

Organigrama estructural

5.5.1 Responsabilidad y
autoridad

4.1.2.5 Responsabilidad,
autoridad e interrelaciones

Organigrama estructural

5.5.2 Representante de la
direccion

4.1.2.7 Director de la calidad

Funciones y
responsabilidades

5.5.3 Comunicacién interna

4.1.2.6 Comunicacion

Instrucciones de trabajo

5.6 Revision por la direccion

4.15 Revision por la direccién
4.15.1 Generalidades

5.6.2 Informacion de entrada
para la revision

4.15.2 Elementos de entrada de
la revisién
4.15.3 Actividades de la revision

5.6.3 Resultados de la

revision

4.15.4 Elementos de la salida de
la revisién

-Evaluaciones de
encuestas de satisfaccion
-Informes de auditorias
internas

-Revisiones periddicas a
la politica y objetivos de
la calidad

-Registros del SGC

6 Gestion de los recursos

5 Requisitos técnicos
5.3 Equipo de laboratorio,
reactivos y materiales fungibles

6.1 Provision de recursos

-Procedimiento
documentado
-Calificacion de
instrumentos y equipos

- Registro de instrumentos

6.2 Recursos humanos

5.1 Personal

Procedimiento
documentado

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacién)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

6.2.1 Generalidades

5.1.1 Generalidades

5.1.2 Cualificacién del personal
5.1.3 Descripcion de los
puestos de trabajo

5.1.4 Introduccién del personal
al entorno organizativo

-Organigramas, politicas
y descripcion de cargos.
Registros de calificacion
del personal

-Manual de Induccién

6.2.2 Competencia, formacion
y toma de conciencia

5.1.5 Formacion

5.1.6 Evaluacion de la
competencia

5.1.7 Revisiones del desempefio
del personal

5.1.8 Educacion continua 'y
desarrollo profesional

-Evaluaciones de
desempefio
-Formularios y registros
de las evaluaciones
-Registros de formacion
del personal

6.3 Infraestructura

5.2 Instalaciones y condiciones
ambientales

5.2.1 Generalidades

5.2.2 Instalaciones del
laboratorio y oficinas

5.2.3 Instalaciones de
almacenamiento

5.2.4 Instalaciones para el
personal

5.2.5 Instalaciones para la toma
de muestras de los pacientes

6.4 Ambiente de trabajo

5.2.6 Mantenimiento de la
instalacion y condiciones
ambientales

-Plan de mantenimiento
de las instalaciones
-Instrucciones de trabajo
-Contratos de servicio
técnico

-Registros de actividades
de mantenimiento
-Informes de riesgos en
el trabajo
-Especificaciones sobre
espacio, disefio,
instalaciones, servicios,
condiciones ambientales
y limpieza

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la
realizacion del producto

4.4 Contratos de prestacion de
Servicios
4.7 Servicios de asesoramiento

7.2 Procesos relacionados con
el cliente

7.2.1 Determinacion de los
requisitos relacionados con el
producto

4.4.1 Establecimiento de los
contratos de prestacién de
servicio

7.2.2 Revision de los
requisitos relacionados con el
producto

4.4.2 Revisioén de los contratos

-Procedimiento
documentado para
establecer y revisar los
contratos de prestacién
de servicios

-Registros de revision y
modificacion de los
contratos

-Registros de
comunicacién de
modificacion de contrato

7.2.3 Comunicacion con el
cliente

-Instrucciones de trabajo

7.3 Disefio y desarrollo

Véase también 7.5

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacion)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

7.3.1 Planificacion del disefio
y desarrollo

7.3.2 Elementos de entrada
para el disefio y desarrollo

7.3.3 Resultados del disefio y
desarrollo

7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio y
desarrollo

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo

7.3.7 Control de los cambios
del disefio y desarrollo

No aplica

Procedimiento

7.4 Compras 4.6 Servicios externos y
suministros documentado
4.5 Analisis efectuados por “Procedimiento
documentado

7.4.1 Proceso de compras

laboratorios subcontratistas
4.5.1 Seleccién y evaluacion de
laboratorios consultores
subcontratistas

4.5.2 Provisién de los
resultados del analisis

-Acuerdos de servicios
-Registro de revisiones
de acuerdos
-ldentificacion de los
analisis por
subcontratista

7.4.2 Informacion de las

compras

5.3 Equipo de laboratorio,
reactivos y materiales fungibles
5.3.1 Equipo

5.3.1.1 Generalidades

5.3.2 Reactivos y materiales
fungibles

5.3.2.1 Generalidades

5.3.2.2 Reactivos y materiales
fungibles. Recepcién y
almacenamiento

-Procedimiento
documentado para la
seleccion, compra 'y
gestion de equipos
-Procedimiento
documentado para la
recepcion,
almacenamiento y
gestion de inventario
-Especificaciones del
fabricante

7.4.3 Verificacion de los
productos comprados

5.3.1.2 Ensayos de aceptacion
del equipo

5.3.2.3 Reactivos y materiales
fungibles. Ensayos de
aceptacion

-ldentificacion de los
equipos y reactivos
-Instrucciones de uso de
equipos y reactivos
-Calibracion de los
equipos

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacién)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

7.5 Produccion y prestacion
del servicio

5.4 Procesos preanaliticos
5.5 Procesos analiticos
5.7 Procesos posanaliticos
5.8 Notificacion de los
resultados

5.9 Comunicacion de los
resultados

-Procedimientos
documentados
-Solicitud de examenes
- Instrucciones para la
preparacion del paciente
- Instrucciones de toma
de muestra

- Trazabilidad y
transporte de las
muestras

- Aceptacion y rechazo
de muestra
-Validacion y
verificacion de ensayos
-Intervalos de referencia
- Documentacion y
revision de los
procedimientos de
analisis

-Revision de resultados
- Almacenamiento de
muestras

-Informe de resultados

7.5.1 Control de la produccion
y de la prestacion del servicio

7.5.2 Validacion de los
procesos de la produccion y de
la prestacion del servicio

5.5.1 Seleccion, verificacion y
validacion de los
procedimientos analiticos
5.5.1.2 Verificacion de los
procedimientos analiticos
5.5.1.3 Validacion de los
procedimientos analiticos
5.5.1.4 Incertidumbre de medida
de los valores de la magnitud
medidos

-Validacion y
verificacion de los
ensayos

- Documentacion y
revision de los
procedimientos de
analisis

- Calculo de la
incertidumbre e
intervalos de referencia

7.5.3 Identificacion y
trazabilidad

5.4.6 Recepcidn de la muestra

-Identificacion de las
muestras

7.5.4 Propiedad del cliente

5.7.2 Almacenamiento,
retencion y desecho de las
muestras clinicas

Procedimiento
documentado

7.5.5 Preservacion del
producto

5.10 Gestién de la informacion
del laboratorio

Procedimiento
documentado

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacion)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

7.6 Control de los equipos de
seguimiento y de medicion

5.3.1.3 Instrucciones de uso del
equipo

5.3.1.4 Calibracién del equipo y
trazabilidad metrologica
5.3.1.5 Mantenimiento y
reparacion del equipo

5.3.1.6 Notificacion de los
incidentes adversos del equipo
5.3.2.5 Reactivos y materiales
fungibles. Instrucciones de uso
5.3.2.6 Reactivos y materiales
fungibles. Notificaciones de los
incidentes adversos

-ldentificacion de los
equipos y reactivos
-Instrucciones de uso de
equipos y reactivos
-Calibracion de los
equipos

-Plan de mantenimiento
de equipos
-Recomendaciones del
fabricante

8 Medicion, analisis y mejora

4.14 Evaluacion y auditorias

-Ejecucidn de auditorias

8.1 Generalidades

4.14.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccion del cliente

4.8 Resolucion de las
reclamaciones

4.14.3 Evaluacién de la
respuesta del usuario

4.14.4 Recomendaciones del
personal

-Procedimiento
documentado
-Encuestas de
satisfaccion
-Registros de
recomendaciones

8.2.2 Auditoria interna

4.15.5 Auditorfa interna

-Procedimiento
documentado
-Registros de auditorias
-Formularios para
auditorias

8.2.3 Seguimiento y medicion
de los procesos

4.14.2 Revision periddica de las
peticiones, y adecuacion de los
procedimientos y requisitos de
la muestra

4.14.6 Gestion del riesgo

4.14.7 Indicadores de la calidad
4.14.8 Revisiones por
organizaciones externas

5.6 Aseguramiento de la calidad
de los resultados del analisis

-Indicadores de gestion
la calidad

-Informes de resultados
de gestion
-Evaluaciones de la
calidad

-Resultados y registros
de inspecciones

8.2.4 Seguimiento y medicion
del producto

Fuente. La Investigadora (2016)
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Tabla 32. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008 con la Norma
ISO 15189:2012 y su evidencia (continuacion)

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

8.3 Control del producto no

conforme

4.9 Identificacién y control de
las no conformidades

5.9.2 Seleccidn y notificacién
automatizadas de los resultados

-Procedimiento
documentado para
gestion de las nos
conformidades
-Niveles de autoridad
para gestion de no
conformidades
-Registros de las
acciones tomadas
-Procedimiento
documentado para
seleccién y notificacion
automatizada de los
resultados del analisis
-Instrucciones de
sistemas de alertas de
resultados

8.4 Analisis de datos

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

4.12 Mejora continua

-Informes de gestion de
la calidad

-Informes de auditorias
-Analisis DOFA
-Evaluaciones internas y
externas

-Revisiones por la
direccion

-Acciones correctivas
-Acciones preventivas
-Planes de accion

8.5.2 Accion correctiva

4.10 Acciones correctivas

-Procedimiento
documentado
-Reqgistros de acciones
correctivas tomadas

8.5.3 Accidn preventiva

4.11 Acciones preventivas

-Procedimiento
documentado
-Registros de acciones
preventivas tomadas

Fuente. La Investigadora (2016)
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Capitulo V

Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

La implementacion de sistemas de gestion de calidad dando conformidad a
normas como la ISO 9001:2008 en los laboratorios clinicos ha conferido un valor
agregado de confiabilidad y por lo tanto un aporte muy significativo a la seguridad
del paciente. Si bien la norma ISO 9001:2008 es una norma de certificacion y la
norma 1SO 15189:2012 es un norma de acreditacion, las dos en su momento, y en
donde han sido implementadas han generado memoria institucional, una
transformacion de la cultura centrada en la ejecucién de lo correcto, en el control y el

seguimiento, en la necesidad de la evidencia, y la importancia del registro.

La investigacion realizada propone una modelo para el desarrollo de un
Sistema de Gestion de la Calidad en los laboratorios clinicos privados de Venezuela,
basada en los lincamientos de la Norma Internacional ISO 15189:2012 “Laboratorios
clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia” que permita

garantizar el soporte de su gestion de forma eficaz y eficiente

En la evaluacion realizada a los laboratorios clinicos privados sin sistema de
gestion de la calidad ni certificacién y a los laboratorios clinicos privados certificados
bajo ISO 9001:2008, se encontr6 que las organizaciones presentan grandes

diferencias en la gestion de sus procesos.

En los laboratorios clinicos privados sin sistema de gestion de la calidad se

pudo observar:

e Se obtuvieron bajos niveles de madurez de las organizaciones
e Se evidencia deficiencias notables en la gestion de los recursos y mas adn en

la gestion de los procesos.
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¢ No existen lineamientos ni mecanismos claros para el seguimiento, medicion,
analisis y revision de los procesos.

e EIl enfoque es reactivo y se basa en las decisiones de los directores de
diferentes niveles, y no en los planes y lineamientos estratégicos de la
organizacion.

e La formacion se proporciona para casos puntuales, principalmente a peticion
de empleados individuales, realizando revisiones de las competencias en
pOCOS €asos.

e Presencia de una cultura organizacional apética; es decir, con sintomas de

desinterés y falta de involucramiento e indiferencia.

Por el contrario en los laboratorios clinicos privados con sistema de gestion de

la calidad y certificacion se evidencio:

e Niveles altos de madurez de las organizaciones; lo que quiere decir, el
desarrollo del éxito sostenido a través del tiempo.

e Eficaciay eficiencia en la gestion de los recursos de la organizacion, asi como
de la gestion de los procesos de las mismas. .

e Existen lineamientos y mecanismos claros para el seguimiento, medicion,
analisis y revision de los procesos.

e Participacion de todos los niveles del personal para la toma de decisiones e
involucramiento en la mejora continua e innovacion de la organizacion.

e Presencia de una cultura organizacional que apunta hacia el desarrollo y
mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad.

e Desarrollo de la documentacion que involucra todos los procesos de la
organizacion.

e Existencia de indicadores de gestion en la organizacién que alertan el

desemperio de la misma.
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Para que un laboratorio clinico privado sea considerado confiable, debera
garantizar las condiciones minimas de confiabilidad en sus procesos, para que el
servicio que ofrecen a sus usuarios y partes interesadas sea coherente, confiable y

oportuno.

Por otra parte cualquier laboratorio que busque el reconocimiento de su
competencia por via de la acreditacion, la Norma 1SO 15189:2012 le serd muy dutil. El
proceso supondra un trabajo considerable sobre el sistema de gestion de la calidad,
rutinas, documentacion y procedimientos. EI proceso también requerird que el
personal tenga el interés y le dé un soporte duradero. El resultado sera un servicio
mas transparente, coherente y en mejora continua, que beneficiara a los pacientes y al

laboratorio.

La investigacion aporta a los laboratorios clinicos privados, un modelo que
garantiza una gestion con criterios de excelencia, lo que representa una condicion
necesaria para conseguir organizaciones prestadoras de servicios privadas que operen

bajo los principios de eficacia, eficiencia y participacion.

Recomendaciones

Los laboratorios clinicos privados que no cuentan con un sistema de gestion
de la calidad ni una certificacion, disponen de la capacidad humana y técnica para
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad como filosofia de funcionamiento a
objeto de obtener mejores rendimientos y calidad de los productos y servicios
prestados por la organizacion. Por lo tanto, se recomienda analizar y definir en primer

término:

e Los lineamientos estratégicos de la organizacion.
e Definir claramente el alcance, componentes y procesos necesarios para la

implementacion del SGC.
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e Efectuar una revision de la metodologia propuesta con la Direccion del
laboratorio.

e Elaborar un plan de formacién en cuanto a temas de calidad se refiere, para el
personal involucrado en la implementacion del sistema.

e Designar el director de la calidad, el responsable de la documentacion y
conformar el equipo de la Calidad que dard4 seguimiento a todas las
actividades.

e Es importante asegurar la disponibilidad de tiempo de dedicacion al proyecto
de los integrantes del Equipo de la calidad. Se recomienda oficializar
mediante un acto administrativo, la delegacion dada a estos funcionarios y su
tiempo de dedicacion al proyecto.

e La Alta Direccidn debe ser consciente de la importancia de Planear, Hacer,
Verificar y Actuar, que es la misma aplicacion del concepto de Gestion y sus
beneficios, para que emprenda los proyectos de mejoramiento, mostrando los
resultados de los objetivos organizacionales y el cumplimiento de los fines
esenciales de la organizacion.

e Los objetivos estratégicos deben ser definidos en consenso con los
responsables de los procesos, para que éstos adquieran Sus coOmpromisos
basados en su capacidad y en los recursos con los que cuentan, para poder
contribuir al logro de los planes de desarrollo de la organizacion.

e La documentacion aprobada debe ser dada a conocer y garantizar su
disponibilidad para consulta a los integrantes de los procesos en la medida en

que la misma vaya siendo aprobada.

El modelo planteado invita a la Alta Direccion de los laboratorios clinicos
privados, a la asignacion de un personal altamente capacitado para asumir la
responsabilidad de seguimiento y control de las actividades asociados a la

implementacién del Sistema de Gestién de la Calidad en la organizacion.
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Por otra parte, los laboratorios certificados con un grado de madurez de la
calidad significativo es importante que apunten su gestion en pro de la mejora
continua, de una cultura organizacional que aporte hacia el crecimiento del sistema de
gestion de la calidad, y como resultado se garantiza el éxito sostenido de la

organizacion.
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