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GLOSARIO

AMBIENTE DE TRABAJO: Es el conjunto de condiciones que rodean a la
persona que trabaja y que directa o indirectamente influyen en la salud y vida del
trabajador.

ANALISIS DEL PROCESO: Analiza la contribucién de cada actividad al logro
de los objetivos e identifica el area y el factor de éxito como punto de aplicacién de
los controles, también siendo un método para identificar la relacién entre las causas
principales y sus efectos.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Es el conjunto de acciones planificadas y
sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un
producto o servicio satisface los requisitos dados para la calidad, los cuales deben
estar sustentados en la satisfaccion de las expectativas de los clientes.

COMPETITIVIDAD: Competitividad es la habilidad de las empresas, industrias,
regiones o areas geograficas para generar, en un contexto de competencia
internacional, niveles relativamente altos de ingresos, empleo de factores y sobre
bases sostenibles.

CONFIABILIDAD: Es la certeza de contar, para cada instancia de una cadena
de acciones, con adecuadas condiciones de uso de aquellos dispositivos o
instalaciones destinados a brindar accesibilidad con seguridad y autonomia mediante

un eficiente disefio, estado y funcionamiento.

vi



Vii

CONTROL DE CALIDAD: Es el proceso de regulacion a través del cual se
puede medir la calidad real, compararla con las normas o las especificaciones y
actuar sobre la diferencia.

CONTROL DEL PROCESOS: La Actividad de planificar y regular un Proceso,
con el Objetivo de ejecutar el Proceso de forma Eficaz, Eficiente y coherente.

DOCUMENTO: informacién y su medio de soporte (Registro, especificacion,
procedimiento, documentado, dibujo, informe, norma).

EFECTIVIDAD: Logro de los objetivos al menor costo y con el menor niumero
de consecuencias imprevistas. Se relaciona con el impacto de las acciones de la
organizacion.

EFICIENCIA: Logro de los objetivos previamente establecidos, utilizando un
minimo de recursos. El concepto de eficiencia describe la relacién entre dos
magnitudes fisicas: la produccién fisica de un bien o servicio, y los insumos que se
utilizaron para alcanzar ese nivel de producto.

GESTION DE CALIDAD: Herramienta fundamental para la optimizacién para
la optimizacion de los procesos y para conseguir una relacion coherente entre la
eficacia en la consecucion de objetivos y la eficiencia en la utilizacion de los
recursos.

GESTION DOCUMENTAL.: Se entiende por gestion documental el conjunto de
normas técnicas y practicas usadas para administrar el flujo de documentos de todo

tipo en una organizacion y permitir la recuperacion de informacion desde ellos.
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IMPACTO: Consecuencia de una accion o actividad que interactua
reciprocamente con su entorno. El impacto comprende el conjunto de efectos a largo
plazo deseados o0 no de un proyecto o programa.

INFRAESTRUCTURA: Hace referencia a las condiciones basicas
(instalaciones y tecnologia) que permiten que el trabajo continte dentro de la
organizacién (por ejemplo, iluminacion adecuada, agua limpia).

MANUAL DE CALIDAD: Es el documento donde se especifican la misién y
vision de una empresa con respecto a la calidad asi como la politica de la calidad y
los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica.

MEJORA CONTINUA: Es la tendencia del modelo a obtener progresivamente
mejores resultados, mediante la deteccion de errores, anomalias y la revision
constante de sus procesos y procedimientos.

OBJETIVOS: Metas o logros que se pretenden conseguir en una empresa, y
cuya medida de consecucion sirve para valorar el rendimiento alcanzado.

PLANEACION: La planificacion o planeamiento en el sentido mas universal
implica tener uno o varios objetivos a realizar junto con las acciones requeridas para
concluirse exitosamente y va de lo mas simple a lo complejo.

PLANEACION ESTRATEGICA: Procedimiento en el que se detallan las
acciones especificas de gestion, dirigidas a objetivos especificos dentro del

mercadeo de trabajo de un determinado entorno.
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PROCEDIMIENTOS: Planes que establecen un método para manejar las
actividades futuras. Son series cronoldgicas de acciones requeridas, guias para la
accion que detallan la forma exacta en que se deben realizar ciertas actividades.

PROCESO: Un conjunto de acciones integradas y dirigidas hacia un fin o una
accion continua u operacion o serie de cambios o tareas que ocurren de manera
definida.

PRODUCTIVIDAD: Una medida de eficiencia que se refiere a la relacion entre
lo obtenido (bienes y servicios) y lo ingresado (materiales usados y horas de trabajo).

PRODUCTO: Resultado de un proceso.

REQUISITO: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

RIESGO: Posibilidad de ocurrencia de eventos tanto internos como externos,
gue pueden afectar o impedir el logro de los objetivos institucionales de una Entidad
la entidad, entorpeciendo el desarrollo normal de sus funciones.

SATISFACCION DEL USUARIO: Correspondencia entre la experiencia que
origina un producto corresponde a las expectativas o las supera.

SERVICIO: Actividad o conjunto de actividades de naturaleza casi siempre
intangible, generadas por una organizaciéon con el objeto de satisfacer un deseo o
necesidad de un cliente o usuario.

TRAZABILIDAD: Proceso de identificacion o busqueda de informacion del

origen de un determinado producto, servicio 0 persona.



VERIFICACION: establecer si una afirmacion, una proposicion o un resultado
son verdaderos o falsos. Si la prueba resulta favorable, la proposicion o el resultado

se confirma, mientras que si es desfavorable, se refuta.
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INTRODUCCION

Las expectativas de los usuarios y los clientes, la globalizacion, la competencia y
la exigencia de los entes de control en el campo de la salud son de niveles altos, de
busqueda de la excelencia y estos hace que las entidades enfrenten retos y se proyecten
con grandes estandares de calidad para asumir los cambios y la dinamica del este
mercado.

Dentro de las instituciones de salud uno de los servicios que debe resaltarse en
sus procesos y estandares de calidad son los laboratorios clinicos, los cuales estan
obligados a generar ventajas competitivas que les permita brindar un servicio estable,
con seguridad y calidad para poder sobresalir y mantenerse en este medio. Para esto
sus procesos de calidad deben basarse en el mejoramiento continuo, implementacién de
tecnologia, sistemas de informacién actualizados, innovacion de productos y servicios y
optimizacion y enfoque hacia la satisfaccion del usuario, quien al final es el que difunde
los resultados de la implementacion de un proceso de calidad excelente dentro del
laboratorio.

Las entidades de salud y especificamente los laboratorios clinicos deben enfocar
todos sus esfuerzos y herramientas de mejoramiento desde las areas gerenciales,
administrativas, operativas y guiados de un grupo de asesores en calidad y expertos en

la operacion del laboratorio.
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Se busca la madurez, mejoramiento y fortalecimiento de los procesos
estructurando una lista de chequeo con preguntas para determinar el grado de madurez
de los procesos, el grado de estandarizacion de estos, el impacto al laboratorio de cada
item evaluado vy la aplicacién de mejoramiento de procesos para ser respondida de
forma personal por los integrantes del laboratorio clinico y gerentes de la organizacion,
de acuerdo con el principio de gestidn de la calidad, enfoque basado en procesos “ISO

9001:2008".
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RESUMEN

Los laboratorios Clinicos de baja complejidad se encuentran en procesos de
habilitacion, certificacion y acreditacion, y debido a que estos laboratorios tienen todos
sus procesos de calidad congelados y en algunos casos inexistentes, es necesario que
el servicio de laboratorio haga parte integral de la institucion. Realizando un andlisis del
estado de este proceso, con el presente trabajo se busca apoyarlos por medio de la
evaluacion de las fases de planeacion, autoevaluacion, implementacion y seguimiento
del plan de mejora de los procesos de calidad.

La metodologia que se usa es de forma descriptiva a través de la realizacion y
aplicacion de listas de chequeo y tabulacién por medio de una matriz de resultados, para
identificar el estado, falencias, impacto y prioridades que se deben ejecutar. Dentro de
los andlisis es evidente la falta de compromiso y desinterés por la calidad del servicio y
aun mas notorio la falta de conocimiento sobre el tema de la calidad dentro del area.
Esto nos conlleva a proponer una serie de planes de mejora y recomendaciones para
lograr la madurez e inicio de un buen proceso de calidad con el objetivo de cumplir con

procesos y auditorias de habilitacién, certificacion o acreditacion.
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA
El estudio pretende mostrar y encontrar el mejor sistema de organizacion y

direccionamiento operativo para proyectos de tercerizacion de laboratorios clinicos.

¢, Como debe organizarse la gestion de un laboratorio clinico para garantizar

condiciones de calidad que lo constituyan en referente del sector hospitalario?

2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Disefiar los procesos necesarios para que la gestiéon de un laboratorio clinico
garantice condiciones de calidad que lo constituyan en referente del sector
hospitalario.

2.2 Objetivos Especificos

- Evaluar y analizar las caracteristicas de los proyectos en curso con respecto
a los procesos de calidad.

- Determinar los factores influyentes en cada proceso y determinar mejoras
dentro de cada proyecto.

- Elaborar un plan de mejoramiento del proceso de gestion actual de los
laboratorios.

- Elaborar una estructura de calidad la cual permita la aplicaciény

ejecucion de los procesos.



3. MARCO REFERENCIAL O TEORICO

Teniendo en cuenta las caracteristicas de los procesos a tener en cuenta y
mejorar, debemos realizar un estudio de las entradas suministradas del proceso
actual y las salidas a un proceso enfocado al cliente, actividades que se deben
desarrollar al inicio y durante la operacion de cada proyecto y que les agregan valor a
los servicios, direccionando todos los procesos y los objetivos de acuerdo con la
naturaleza del proyecto, e involucrando a todos sus actores y factores como: el lider
del proceso, equipo de trabajo, alcance, requerimientos del cliente, recursos para su
desarrollo, pardmetros de control, documentacion aplicable y retroalimentacion de los
procesos.

También con respecto a los tipos de procesos, la organizacion debe definir y
clarificar su cadena de valor que le permita identificar los diferentes procesos que
interactdan en la compafiia, teniendo en cuenta aquellos procesos que inciden y
determinan el direccionamiento estratégico del negocio; Los procesos que
interactdan y desarrollan el producto o servicio, y aquellos encargados de la gestion
de recursos, la medicion, el analisis y la mejora.

La comprension del funcionamiento de los procesos es esencial para asegurar
la competitividad de una compaiiia. De ahi que se puedan implementar iniciativas
con miras al analisis de procesos, para garantizar flujos éptimos de informacion o

producto. De igual manera, la documentacion base de cada proceso se convierte en



la mejor forma de construir el conocimiento del hacer de una empresa a través de
medios como diagramas de flujo, diagramas analiticos, mapas de procesos,
diagramas de cadena de valor, y las herramientas estadisticas de procesos.

El proyecto de tercerizacion se puede definir como un proceso econémico en
el cual una empresa determinada, mueve o destina los recursos orientados a cumplir
ciertas tareas, a una empresa externa, por medio de un contrato, convenio o
sociedad. “Pueden contratar sélo al personal, en cuyo caso los recursos los aportara
el cliente (instalaciones, hardware y software), o contratar tanto el personal como los
recursos”. (Rinconez, 2011)

Los procesos para entrar a proyectos y brindar servicios a empresas externas
deben ser estructurados y de gran aplicabilidad para poder competir en este sector
complejo que se ha extendido y ha abierto oportunidades en el mercado de la salud,
ya que aquellas empresas que poseen los recursos, estructura y las bases
financieras fuertes pueden entrar a licitar y participar para acceder a estos proyectos
de importancia.

La complejidad no es tanto la adquisicion ni de ganar dichas licitaciones, sino
el poder mantener y administrar de la forma mas eficiente dichos contratos a largo
plazo (mayores a 5y 10 afios). Con esto enfocamos nuestro estudio a la formay
capacidad de tener procesos de calidad sélidos para los laboratorios clinicos,
aportando todo un esquema de servicio, basado en la calidad, eficiencia 'y

productividad al sistema hospitalario.


http://es.wikipedia.org/wiki/Hardware
http://es.wikipedia.org/wiki/Software

La importancia que ha adquirido la tercerizacion en el ltimo afio es bastante
amplia en el campo de la salud, debido a la nuevas reformas del gobierno y como lo
menciona Alberto Morelli, “frente a la alta exigencia de calidad que demanda la
globalizacion, ninguna empresa puede "hacer todo" de manera totalmente eficiente”.
(Morelli, 2011).

La necesidad de una empresa por mejorar sus servicios y desligarse de varias
obligaciones operativas y administrativas, como gestionar internamente todos sus
procesos, adjudica abundantes recursos para contar con personal especializado,
adquirir software, instalar un sector con escritorios y demas mobiliario, capacitar a su
gente y, llegado el caso, aplicar diferentes estrategias de motivacion y fidelizacion.

Asi, es inevitablemente enfrentar una serie de complejidades como la
dificultad de conseguir personal y los costos de capacitarlo en las normativas
vigentes o los estandares de calidad que pretende cumplir la organizacion. El riesgo
de la gestion interna, ademas de los altos costos, es obtener un resultado que no sea
de la calidad esperada, por lo tanto, derivar este tipo de actividades en una empresa
especializada en la tarea permite reducir los costos, obtener un servicio eficiente y

actualizado y liberar recursos para dedicarlos al "core business”. (wikipedia, 2012)

Por lo tanto, conviene tercerizar un servicio cuando se busca:

1) Mejorar la eficiencia en los resultados.
2) Liberar recursos para reasignarlos a tareas centrales de la empresa.
Dentro de un plan de organizacion de la operacion y administracion de un

laboratorio clinico es importante tener en cuenta aspectos como:



Planificacion: Es una reflexion sistematizada sobre la naturaleza fundamental del
laboratorio y decidir cdmo conviene situarlo o posicionarlo en su ambiente, como hay
que desarrollar y aprovechar sus fuerzas y como se afrontaran los riesgos y
oportunidades del ambiente. “La planificacién incluye también refinar las ambiciones
basicas y, a corto y largo plazo, traducirlas en objetivos especificos asi como en la
descripcion de los métodos que se utilizaran”. (Mantilla, 2008)

La accion de Planificar implica organizar, integrar y hacer compatibles entre si
un conjunto de decisiones que conduciran la actividad del laboratorio hacia el logro
de objetivos y metas prestablecidas (Orozco, 1993)

El diagndstico de un proyecto de tercerizacidon debe reflejar la realidad, con
miras a que sea objetivo, confiable, preciso y oportuno. Para un servicio de salud
como el laboratorio debe brindar informacién sobre:

La poblacién objetivo o usuarios potenciales del trabajo del laboratorio (por
sexo, grupos etarios), poblacién por canton, distrito y sector, asi como algunas
estadisticas vitales (natalidad, mortalidad, embarazos esperados, etc.)

El contexto en el cual se desenvuelven los clientes del servicio, es decir, las
caracteristicas ambientales, sociales, culturales y econémicas dentro de las cuales

se encuentran inmersos los usuarios.



Las posibles diferencias (histéricas y proyectadas si no se toman nuevas
medidas) entre las cantidades de productos finales demandados por los clientes y la
oferta respectiva de la unidad del servicio (capacidad instalada y demanda).

Los posibles recursos para ejecutar el plan para tercerizar que se deben tener
en cuenta a nivel operativo:

La organizacién administrativa, incluyendo su organigrama, delegaciéon de
responsabilidades y procesos que se llevan a cabo.

El conjunto de normas, politicas, reglamentos, lineamientos, etc., bajo los
cuales opera un laboratorio.

La priorizacion de los problemas de salud, dado que usualmente se presentan
varias o muchas situaciones sobre las que habra que intervenir y, que no es posible
resolverlas todas en forma simultanea.

Confecciéon del presupuesto: Corresponde a la expresion numérica de los
planes y programas y debe prepararse Unicamente después de que se ha construido
el plan de accion. En las entidades y organizaciones de caracter publico, como los
laboratorios clinicos, deben elaborarse conforme con un conjunto de disposiciones
de caracter legal, reglamentario y financiero propio de cada institucion o entidad.

Control y evaluacion del Plan: Es responsabilidad de la jefatura inmediata,
llevar el control del cumplimiento del plan mediante el seguimiento periddico de sus
productos, para asegurarse que los objetivos que se establecieron se puedan lograr
en el tiempo dispuesto o de ser el caso, hacer los ajustes cuando nuevas

circunstancias lo exijan.



Calidad: Proceso constante de mejora en las personas, productos y procesos
dentro del laboratorio, para cubrir y sobrepasar las necesidades y expectativas del
cliente o del usuario.

“Los unicos capacitados para definir lo que la calidad en el servicio son los
clientes Internos y Externos. (Pereira, 2010)

El primer nivel de satisfaccion de un Cliente se logra cuando:

1. Mostramos comprension.

2. Los hacemos sentir, que son bien recibidos.

3. Les ayudamos a sentirse importantes.

4. Les proporcionamos un ambiente comodo y agradable.

3.1 Componentes del Servicio de Calidad

EFECTIVIDAD
El profesional est4 formado, los materiales y maquinas son adecuados, se hacen las

operaciones que son correctas y los procedimientos son los idoneos.

EFICACIA CIENTIFICO - TECNICA
Es satisfactorio para el cliente, la aceptacion por parte del publico es buena, el cliente

lo percibe como adecuado y el cliente esta contento con los resultados.



Eficiencia comprende los siguientes campos:

SATISFACCION DEL PROFESIONAL: Remuneraciones y reconocimiento, el
trabajador es clave en la calidad y los profesionales contentos participan.

SATISFACCION PARA EL CLIENTE:

- Tiene un precio adecuado.

- Proporciona beneficios a la empresa.

- Los profesionales utilizan el tiempo bien.
- La relacion costes - beneficios es buena.

CONTINUIDAD: Cada profesional tiene que hacer bien su trabajo en beneficio
de sus compairieros y del cliente externo. Todos los trabajadores somos clientes a su
vez de nuestros compafieros, esto se denomina SERVICIO AL CLIENTE INTERNO.

ACCESIBILIDAD: Geografica: Un producto debe ser facilmente lograble para
el cliente en el ESPACIO:

Cultura: En cuestion de compresion cultural, un producto que no llega al cliente no es

capaz de proporcionar resultados. (Colombiano, 2010)

3.2 Consideraciones Eticas del servicio de Calidad
“No es posible un servicio de calidad que vaya en contra de los principios
éticos de las personas. Las empresas deben promover y mantener una politica de

calidad basada en valores y principios éticos” (Moncada J. C., 2012)



También estos son los factores y aspectos importantes para el proceso de
mejoramiento para la calidad del servicio y gestion de un laboratorio clinico:

1. Documentar todas las actividades, procesos, politicas y objetivos.

2. Debe incluir un Control de calidad interno y externo.

3. Plan de calibracion y revision de funcionamiento de instrumentos, reactivos
y sistemas analiticos.

5. Debe existir un sistema de control de la documentacion.

6. Plan de mantenimiento.

7. Manual de calidad.

8. Debe existir un catélogo de servicios (que incluye ademas del catalogo de

determinaciones, otros servicios que realiza el Laboratorio).

“El Instituto de Salud Publica con la participacion activa de los Laboratorios
nacionales y de referencia de Hematologia, Quimica Clinica, Bacteriologia e
Inmunologia continua desarrollando el Programa “Aseguramiento de la Calidad de
los Laboratorios Clinicos de la Red: Material de Referencia y Guia Técnica de
Control de Calidad”, sustentado en la necesidad de mejora continua de la calidad de
las prestaciones del laboratorio clinico a nivel nacional.” (Francisco José Fraiz, 2012)

Este programa debera contribuir a nivel del laboratorio clinico inserto en un
Hospital o de los laboratorios de los Servicios de Salud, a generar una propuesta de
mejora continua de la calidad en forma integrada y participativa, Yy a nivel pais lograr

una mejor gestion de los laboratorios a través de un marco de recomendaciones
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especificas respecto de equipamiento, metodologias y reactivos/insumos,
asegurando una mejor relacion de costo-beneficio. Sin embargo, debemos tener
presente que para tener resultados concretos y satisfactorios es necesario una
programacion permanente y continua de capacitacion en el area de la gestion de
calidad para los laboratorios clinicos a nivel pais.

“La Guia Técnica Normalizada de Control de Calidad: "ISP-CC-03/2009" y
Ordinario de la Direccion del Instituto de Salud Publica contiene los siguientes
procedimientos que son base fundamental para una buena gestion y mejoramiento
en los procesos del aseguramiento de la calidad dentro de los laboratorios clinicos:

Procedimiento Control de Calidad Interno Cuantitativo.

Procedimiento Control de Calidad Externo Cuantitativo.

Procedimiento Evaluacién de Competencia y Desempefio.

Procedimiento Control de Calidad Interno Bacteriologia.

Procedimiento Control de Calidad Externo Bacteriologia. (Blanco, 2003)

3.3 Riesgos y Factores influyentes en la Calidad del Servicio

CONTROL DE LA CALIDAD: Tiene que ver con las actividades de inspeccién

durante o al final del proceso.

El control / inspeccién de calidad asegura la garantia de calidad y ello hace que se



11

mejore la calidad, permite una gestion total de la calidad, conduce a una

organizacion excelente.

TRIOLOGIA DE JURAN: Planificacion - Control — Mejora v la calidad debe tener en
cuenta al cliente, al profesional y a los administradores.
NECESIDAD NORMATIVA: Determinadas premisas que la organizacion tiene

que tener claras y que no puede ser conocida ni sentida por el cliente.

NECESIDAD COMPARATIVA: Pone de manifiesto si existe la posibilidad de tener en
cuenta otros servicios y poder valorar como son los niveles de prestacion de los

mismos respecto al recibido.

NECESIDAD SENTIDA: Que puede ser expresada o no, de manera que se pueden

dar todas las posibilidades.

La superposicion de la necesidad como tal por parte del cliente, la demanda de una

serie de servicios y la oferta de los mismos nos da las siguientes situaciones:

1. Necesidad demandada por los servicios que se presten (conocida o no por el
cliente).

2. Necesidad demandada por el cliente y no satisfecha por los servicios.
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3.4 Componentes Basicos Asociados en la Calidad de los Servicios

COMPONENTES BASICOS.

COMPONENTES ASOCIADOS.

Las dimensiones identificadas en el modelo son las siguientes:
a. Elementos tangibles: Apariencia de las instalaciones fisicas, equipos, personal y
materiales de comunicacion.
b. Fiabilidad: Habilidad para realizar el servicio prometido de forma fiable y
cuidadosa.
c. Capacidad de respuesta: Disposicidon y voluntad para ayudar a los clientes y
proporcionar un servicio rapido.
d. Seguridad: Conocimientos y atencién mostrados por los empleados y sus
habilidades: profesionalidad, cortesia, credibilidad y seguridad.
e. Empatia: Atencion individualizada que ofrecen las organizaciones a sus clientes:
accesibilidad, comunicacion y comprension del cliente. (Izar, La 7 Herramientas

Basicas de la calidad, 2004)

3.5 Planificacion de la Calidad
Se plantean los tres circulos con las necesidades, la planificacién y la

realizacion de los servicios y se identifican las distintas areas e intersecciones:
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1. Necesidades, no planificadas ni realizadas: INSATISFACCION (conocidas o no

por la organizacion).

2. Necesidades conocidas por la organizacion y a las que se planifica el servicio

correspondiente no se realiza.

3. Planificacion realizada a espaldas de las necesidades pero no realizacion de los

servicios correspondientes.

4. Planificacidén a espaldas de las necesidades y realizacion de los servicios

correspondientes. NO EFECTIVIDAD Y EFICIENCIA.

5. Realizacién de servicios sin planificar frente a unas necesidades no reales.

INEFICIENCIA pues no hay efectividad.

6. Realizacion de servicios que corresponden a necesidades de los clientes pero sin

planificacion.

7. Realizacion de servicios de forma planificada que responden a necesidades de los

clientes. SITUACION IDEAL.
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3.6 Deteccion y Priorizacion de los Problemas Calidad

La deteccién de los problemas de calidad se entiende como la actividad que
pone de manifiesto la existencia de déficit en uno o varios componentes de la calidad
en un servicio. La definicion del problema de calidad debe ser sencilla, clara y lo mas
concreta posible. Hay que tener en cuenta siempre, el no caer en la trampa de querer
incluir las causas "posibles" en la definicion del problema.

Puesto que la calidad se comporta como una variable continua en la que se pueden
dar diferentes niveles de calidad y sus componentes, la variabilidad en los servicios
sera un elemento a tener en consideracion. Los problemas de calidad estan
relacionados con la presencia de determinadas variaciones de algunos componentes

y caracteristicas de los servicios.

3.6.1 Clasificacion.

- PROBLEMAS GENERICOS: Los que afecten a todos los componentes de
una organizacién o equipo.
- PROBLEMAS ESPECIFICOS: Los que afectan solamente a alguno de los servicios

o profesionales.

Teniendo en cuenta a que personas se dirigen, se pueden clasificar en problemas:
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- Basados en el Profesional: Cliente interno.

- Basados en el Usuario: Cliente externo.

PUNTO DE VISTA OPERATIVO Y PRACTICO

TIPO I: Problemas que tienen una facil definicién y en los que parece sencillo
el encontrar las posibles causas del mismo, en lo practico pasar a la intervencion lo
antes posible.
TIPO II: Son los problemas que tienen una dificultad mayor en su comprensién y en
los que no estan claras las diferentes situaciones que conllevan.
TIPO llI: Tienen su causa y explicacion en un nivel diferente al nuestro y podemos
perder mucho tiempo en analisis que competen a otros.

En calidad "cada cual es responsable del proceso que controla”. (Malagon, 2006)

3.7 Priorizacion de Problemas

Priorizar significa escoger aquella que haremos primero. Una correcta
priorizacion determina la situacién que debe ser abordada en primer lugar, con una
posibilidad de mejora mas relevante o un impacto en la calidad mas positivo. No
siempre aguello que debemos hacer primero coincide con lo que creemos que es

mas importante, sino que tiene que ver mas con la posibilidad de ser abordado.
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3.8 Evaluacion de la Calidad

EVALUACION: Es el proceso mediante el cual se trata de determinar, de la
forma mas sistematica y objetiva posible, la relevancia, efectividad e impacto de las
distintas actividades, segun los objetivos marcados previamente.

EVALUAR es comparar con unos patrones o modelos de atencién correcta

con el fin de valorar en qué medida se ajusta la realidad a los mismos.

La evaluacion debe aportar racionalidad a las decisiones y esto da lugar a tres
situaciones:

- Adecuacién de los recursos y programas a las necesidades.

- La preocupacion por conocer el impacto de los programas.

- La importancia para la mejora de la calidad de la asistencia.

Los objetivos basicos de la evaluacion de las actividades sanitarias y de los
programas de salud son:

- Medir las actividades realizadas y los resultados conseguidos, en comparacién con
el plan programado inicialmente.

- Analizar la calidad de la atencion en funcién de los criterios que se determinen,

tanto en relacion con el contenido del programa como la poblacién atendida.
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CICLO DE LA EVALUACION
1. Especificacion del tema de la evaluacion.
2. Establecimiento de criterios para la evaluacion.

3. Adecuacion de la periodicidad y la responsabilidad de la evaluacion

3.9 Normas
Las Normas ISO se encargan de los aspectos de gestion de calidad en sus
perspectivas de desarrollo, implantacion y mejora de los sistemas de calidad de las

organizaciones:

ISO 9001: Se aplica a organizaciones que disefian productos o servicios. Es la mas

completa, incluye el proceso desde el disefio.

ISO 9001: Desarrollara los requisitos para el aseguramiento de la calidad de manera
gue estos sean lo suficientemente flexibles para poder adaptarse a cualquier tipo de

organizaciéon. (Membrado, 2002), (CERTIFICACION, 2008)

4. DISENO METODOLOGICO
Para el desarrollo del trabajo se realizara una investigacion de tipo cualitativo y
descriptivo, para que a través de este tipo de metodologia se pueda analizar y
recopilar informacion suficiente para conformar la base del proyecto a nivel de

tercerizacion y formacién del sistema operacional para los laboratorios clinicos.
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Este tipo de proyecto permite ademas de la recopilacion de datos, nos permite
la prediccion e identificacion de relaciones que existen entre dos o mas variables del
problema planteado, facilitando el analisis final de la informacion al inicio, durante y la
finalizacion del desarrollo mismo.

El trabajo se desarrollara con respecto a datos e informacion de la empresa
Labserving SAS y sus proyectos de tercerizacion en curso, relacionados con los
procesos operativos para laboratorios clinicos a nivel hospitalario.

La informacion que se va requerir son datos y condiciones contractuales con la
cuales se ejecutan los proyectos, sistema de operacion en ejecucién en laboratorios
actuales, tanto publicos como privados, documentos y articulos de internet, leyes y
normas vigentes para la prestacion de servicios de salud.

Se realizara un analisis sistematico de la informacién que se vaya
recolectando, direccionando las conclusiones de este, hacia la formacion del sistema
organizacional que se desea implementar para mejorar los proyectos en curso, la
elaboracion de propuestas y nuevos proyectos por intervenir.

Dentro de la metodologia a seguir, y realizar una buena verificacion, se
utilizara como herramienta, la aplicacion de listas de chequeo y se realizaran varias
entrevistas con personal de calidad de los laboratorios clinicos, con el fin de despejar

dudas y encontrar los hallazgos pertinentes y determinantes para generar procesos
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de mejora y cambios significativos en los procesos de calidad dentro la operacion y

funcionalidad de los laboratorios.

5. ANALISIS DE MATRIZ DE HALLAZGOS

De acuerdo a los hallazgos resultantes de la matriz encontramos que:

En el laboratorio de la mesa el sistema de gestion de calidad del laboratorio es
completamente deficiente, no existe una cultura de calidad y el mejoramiento y
restructuracion a los pocos documentos, procesos y procedimientos es bastante
importante.

El impacto es alto debido a que un servicio que presta un laboratorio clinico es
de un grado de importancia altisimo y si sus procesos internos, la atencion al cliente
y sus necesidades estan ausentes, el impacto sobre el usuario y sobre la misma
institucion es considerable y afecta la proyeccion u objetivos que se tengan de la
prestacion de dicho servicio.

Aungue en el laboratorio de Moniquira existe un proceso ya iniciado y con
alguna direccién mas marcada hacia lo que debe tener un laboratorio clinico en la
parte de calidad, el sistema todavia esta en proceso de desarrollo, implementacion y
socializacion de muchos documentos y procesos de calidad.

Esto hace que el impacto no sea menor y sea igualmente alto al del laboratorio

de la Mesa, debido a que todavia este proceso de calidad en desarrollo e
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implementacion no se vea reflejado en el servicio, en sus propios integrantes del

laboratorio y lo mas importante, que se beneficie el usuario.

5.1 Causas de Hallazgos en el Hospital de la Mesa (Cundinamarca)

- El laboratorio del Hospital de la Mesa no cuenta con los recursos necesarios
para invertir y realizar cambios en la estructura de procesos y servicio del
laboratorio.

- Para la gerencia del hospital de Mesa, no era importante y fundamental los
procesos de calidad dentro del laboratorio.

- Durante la entrevista con la coordinadora, éste manifesté que las dificultades
mas grandes que ha tenido el laboratorio frente a la calidad fueron la estabilidad en
la conformacién de los grupos y cumplimiento de los cronogramas de desarrollo e
inicio de un proceso de calidad.

- Ausencia de renovacion tecnolégica y ausencia de sistemas de informacion
de apoyo.

- Falencias en la contratacién de los perfiles profesionales para dicho servicio.

- Poco apoyo de la parte gerencial al servicio del laboratorio.

- Baja importancia a la satisfaccion del usuario y optimizacion del servicio.

- Falta de acciones preventivas y acciones de mejora.

- Falta de liderazgo en el grupo de laboratorio.

- No hay sensibilizacion.
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- Desinterés, falta de tiempo, falta de compromiso, desconocimiento por parte
del personal interno del laboratorio.

- Falta apoyo por parte de lideres y la direccion de la institucion.

- Los funcionarios no se sienten comprometidos con el proceso.

- Existe desconocimiento por parte del grupo de calidad del hospital con
respecto a los estandares que se deben evaluar en el laboratorio que son indicados y
solicitados por los entes de control.

- Hay problemas y falencia en la metodologia de la capacitacion sobre el tema
de calidad, ya que se observa desconocimiento de algunos temas y confusion por

parte los participantes de este proceso.

5.2 Causas de Hallazgos en el Hospital de Moniquira (Boyaca)

- El personal del laboratorio de Moniquird no posee los conocimientos
necesarios y el perfil para consolidar algunos procesos internos.

- No existe un seguimiento, ni trazabilidad a algunos procesos implementados,
y por tanto no se validaban o se analizaban los resultados o cumplimiento de
objetivos de estos procesos.

- Los grupos conformados para las actividades para el avance en los procesos
de calidad no tuvieron continuidad debido a la reestructuracion y rotacion del
personal.

- Desactualizacion de procesos y procedimientos implementados.
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- Desconocimiento y falta de capacitacion del personal.

- Falta de un proceso de calidad con base sélida.

- Baja importancia a la satisfaccion del usuario y optimizacion del servicio.

- Falta de acciones preventivas y acciones de mejora.

- Falta de liderazgo en el grupo de laboratorio

- No se cumple con la organizacion y participacion de algunas reuniones de
calidad por falta de tiempo.

- No existe autoevaluacién y plan de mejora en ningun tipo de periodo.

- Nunca hubo consenso para la programacion de reuniones y ni para la toma
de decisiones con respecto al inicio de un proceso de calidad y mejoramiento del
servicio.

- Se evidencia falta de comprension e interpretacién de los estandares para su
adecuada formulacion de mejoras dentro del area.

- Hay problemas y falencia en la metodologia de la capacitacion sobre el tema
de calidad, ya que se observa desconocimiento de algunos temas y confusion por

parte los participantes de este proceso.
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6. CONCLUSIONES

De acuerdo a los hallazgos encontrados concluimos que:

- En el Hospital de Moniquira hace falta aumentar el personal designado para
apoyar y garantizar el adecuado desarrollo de los ciclos de autoevaluacién, plan de
mejoramiento y ejecucion y de esta manera asegurar que se concluya el trabajo
programado, sin llegar a descuidar las labores propias dentro del laboratorio clinico.

- Se evidencio en el Hospital de la Mesa un déficit en la utilizacion y
aprovechamiento de las areas y recurso fisico disponible para el mejoramiento del
servicio.

- Con respecto al personal del laboratorio, en ambas partes, se encontré una
gran desmotivacion y desconocimiento acerca del proceso de calidad, por motivos
como: Carga laboral, desinterés, falta de sentido de pertenencia y compromiso con la
institucion; Lo que no permite la asistencia a las diferentes actividades requeridas
para tener un buen proceso y garantia de la calidad.

- En cuanto al grupo de planeacion y liderazgo del laboratorio de la Mesa, se
concluy6 que hay desconocimiento en cuanto a los estandares que se deben aplicar
en el area.

- La planeacién y cronograma de actividades del laboratorio de Moniquira,
cuando se intento realizar no se hizo teniendo en cuenta las metas establecidas para

un periodo estipulado de manera que no se cruzaran los diferentes procesos.
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- En el Hospital de Moniquira, no existio un lider de procesos para exigir el

cumplimiento oportuno de todos los objetivos propuestos.

7. PLANES Y ACCIONES A PROPONES

- Se debe dar inicio a la socializacidén a todo el personal de los laboratorios
clinicos el estudio y el estado del proceso de calidad actual, para obtener mayor
colaboracién por parte de los empleados y alcanzar el cumplimiento de los
estandares de calidad.

- Planear un cronograma de actividades teniendo en cuenta los diferentes
procesos y formular metas reales y alcanzables para poder desarrollarlos de manera
simultdnea y cumplir con las fechas establecidas.

- Unificar los criterios de los diferentes modelos de calidad para trabajarlos de
manera conjunta y asi optimizar recursos.

- Garantizar que el personal que inicia en la participacion del proceso se
mantenga durante todo el desarrollo para alcanzar los objetivos propuestos.

- Utilizar herramientas y recursos de comunicacién internas como por ejemplo
la creacién de programas de interacciéon o informativos para los usuarios y
funcionarios transmitiéndolos durante el dia, para dar a conocer los avances y

resultados del proceso de calidad y la forma en que pueden patrticipar.
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- Incentivar a los usuarios y funcionarios a estar atentos a los recursos
informativos a través de disefios llamativos y ubicarlos en lugares concurridos y
estratégicos.

- Disponer de un funcionario para informar temas sobre calidad en diferentes
areas dentro del laboratorio y en las salas de espera de los usuarios.

- El grupo de calidad que sea creado, garantizara apoyo y asesoramiento
continuo a todos los procesos y principalmente exigir que todos los grupos cumplan
con las fechas de entrega de resultados establecidas previamente y en su totalidad.

- Tratar de motivar al personal para aumentar la participacion en las reuniones
y resultados en el proceso de mejoramiento de la calidad por medio de varias

estrategias:

- Capacitaciones relacionadas con el tema de calidad

- Organizar y alcanzar de manera rapida y grupal los resultados propuestos.

- Entregar bonificaciones o incentivos a los funcionarios que se destaquen por
su compromiso en el proceso de mejoramiento de la calidad del laboratorio.

- Aumentar un poco mas la cantidad de personas del laboratorio, para que
puedan asistir a las actividades programadas las personas seleccionadas para
acompaniar el proceso y de esta manera no afecte las labores del servicio, ademas

gue esto permite disminuir la carga laboral.
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- Ejecucion de talleres y capacitacion sobre el analisis e interpretacion sobre
los estandares y la escala de calificacion de los mismos y garantizar que todos los
comprendan.

- Promover circulos de calidad para fomentar la participacion, identificar
problematicas internas y darle solucion a las mismas y otros temas relacionados con
la calidad.

- En cada reunion elaborar el acta de correspondiente, e identificar los logros
alcanzados en cada una de estas.

- En el laboratorio es necesario e indispensable que tanto la administracion
como los empleados reflexionen a fin de definir los objetivos alcanzables en términos
de calidad que puedan ser aceptados por todos.

- Para garantiza un buen proceso de calidad y mejorar el estado actual del
proceso en estos laboratorios es necesario iniciar por varios aspectos que son de un
gran nivel de importancia para el desarrollo y cumplimiento del mejoramiento de la
calidad del laboratorio clinico:

- Establecer los objetivos especificos que se han de alcanzar y los planes para
alcanzar dichos objetivos.

- Asignar una responsabilidad clara para cumplir los objetivos.

- Recompensar por los resultados obtenidos.

- Establecer un nuevo enfoque de la planificacién de la calidad.
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- Suministrar formacion sobre como planificar la calidad, utilizando el nuevo
enfoque.

- Asistir al personal del laboratorio para planificar aquellos procesos insistentes
gue poseen deficiencias de calidad inaceptables.

- Concientizar a los funcionarios para dominar el proceso de planificacion de la
calidad.

- Preparar la planificacién de la calidad de forma que se evite la creacion de

problemas cronicos. (Generar acciones preventivas).
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ANEXOS

Anexo 1. Variables y Valores de la Matriz de Tabulacion

EXISTE NO EXISTE EN PROCESO
1 5 3
ALTO IMPACTO MEDIO IMPACTO BAJO IMPACTO
5 3 1

Anexo 2. Objetivo de la Matriz de Tabulacién 1

DE ACUERDO AL PONDERADO DEL ESTADO

SE DETERMINA LA PRIORIDAD PARA LA
INTERVENCION DEL PROCESO ESPECIFICO

30
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Anexo 3. Matriz de la lista de chequeo y Hallazgos del Hospital de la Mesa

(Cundinamarca).

CHECK LIST PARA LABORATORIOS CLINICOS EN
PROYECTO

PRIO
Exi | Impacto para el | ESTA
ASPECTOS ) RIDA
ste| Laboratorio DO D
1.. Identifica Ic.).f, procesc.)s necesarlosf par? el NIVELME
sistema de gestion de calidad y su aplicacion a 3 5 15 DIO
través de la organizacion.
2. Determina la secuencia e interaccidn de PRIORIT
5 5 25
estos procesos. ARIO
3. Determina los criterios y los métodos
necesarios para asegurarse de que tanto la 5 3 15 NIVELME
operacion como el control de estos procesos DIO
sean eficaces.
4.  Se asegura de la disponibilidad de
recursos e informacién necesarios para apoyar 3 3 9 NIVELME
la operacidn y el seguimiento de estos DIO
procesos.
5. Realiza el §egU|m|ento, I? .n?edluon NIVELME
cuando sea aplicable y el analisis de estos 3 3 9 DIO
procesos.
6. Implementa las acciones necesarias para
- PRIORIT
alcanzar los resultados planificados y la 5 5 25 ARIO
mejora continua de estos procesos.
7. Encaso de que la organizacién opte por
contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con
los requisitos:
NIVELME
* Se asegura el control sobre tales procesos? 5 3 15 DIO

8. La documentacion del Sistema de gestion
de la calidad
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incluye:
- A . PRIORIT
a) Politica y objetivos de calidad. 25 ARIO
. PRIORIT
b) Un manual de calidad. 25 ARIO
c) Los procedimientos documentados y los
. . PRIORIT
registros requeridos en la Norma ISO 9001: 25
ARIO
2008
d) Los documentos, incluyendo los que la
organizacién determina que sean necesarios 15 NIVELME
para asegurarse de la eficaz planeacion, DIO
operacion y control de sus procesos.
9. El manual de calidad
incluye:
. L, . NIVELME
a) El alcance del sistema de gestion de calidad. 15 DIO
b) Los procedimientos documentados PRIORIT
establecidos para el sistema de gestion de 25
. ARIO
calidad.
¢) Una descripcion de la interaccién entre los 9 NIVELME
procesos del sistema de gestidon de calidad. DIO
10. La organizacion tiene establecido un
procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacién, el 15 NIVELME
almacenamiento, la proteccidn, la DIO
recuperacion, la retencion y la disposicion de
los registros.
11. La alta direccidn proporciona evidencia
fje su compro.r?wlso coh el desarrollo .e’ NIVELME
implementacién del sistema de gestién de la 9 DIO
calidad, asi como la mejora continta de su
eficacia?
12. Comunican a la organizacidn la NO
importancia de satisfacer tanto los requisitos 3 PRIORIT
del cliente como los legales y reglamentarios. ARIO
13. Se aseguran que se establezcan los 15 NIVELME
objetivos de la calidad. DIO
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NO
14. Aseguran la disponibilidad de recursos. 5 PRIORIT
ARIO
15. La alta direccidon asegura que los
requisitos del cliente se determinany se 15 NIVELME
cumplen con el propdsito de aumentar la DIO
satisfaccidn del cliente.
16. La alta direccién asegura que la politica de
. L. PRIORIT
calidad es adecuada al propdsito de la 25 ARIO
organizacion.
17. La empresa incluye un compromiso de NO
cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de > PRIORIT
L, . ARIO
gestion de la calidad.
18. Se establecen en las funciones y los 9 NIVELME
niveles pertinentes dentro de la organizacién. DIO
19. §Ie mantleng la integridad del S|s.t.ema de NIVELME
gestion de la calidad cuando se planifican en 15 DIO
implementan cambios en este.
20. La alta direccidn se asegura de que las
responsabilidades y autoridades estdn 9 NIVELME
definidas y son comunicadas dentro de la DIO
organizacion.
21. S.e asfegura que se prorT\}Jeva la tqma de NIVELME
conciencia de que los requisitos del cliente en 15 DIO
todos los niveles de la organizacion.
22. Se observa la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestidn de la calidad, 15 NIVELME
incluyendo la politica y los objetivos de la DIO
calidad.
23. Lainformacidn de la institucion parala
revision incluye:
a) Los resultados de auditorias. 15 g:\éELME
. . . PRIORIT
b) La retroalimentacién del cliente. 25 ARIO
c) El desempenio de los procesos y 9 NIVELME
conformidad del producto. DIO
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d) El estado de las acciones preventivas y 15 NIVELME
correctivas. DIO
e) Las acciones previas de seguimiento de 9 NIVELME
revisiones por la direccién. DIO
f) Los cambios que podrian afectar al sistema 15 NIVELME
de gestién de la calidad. DIO

. . NIVELME
g) Las recomendaciones para la mejora. 9 DIO
24. La organizacién determina y proporciona
los recursos necesarios para:
a) Implementar y manten?r el 5|ster.na de NIVELME
gestion de la calidad y mejorar continuamente 15 DIO
su eficacia.
b) Aumentar la satisfaccion del cliente 55 PRIORIT
mediante el cumplimiento de sus requisitos. ARIO
25. Se han definido requerimientos con base
en la educacion, formacion, habilidades y
experiencias apropiadas, para asegurar la 9 NIVELME
competencia del personal que realice trabajos DIO
que afecten a la conformidad con los
requisitos del producto.
26. Se determina la competencia necesaria 15 NIVELME
para el personal. DIO
27. Se proporaona formacion o se tom.an NIVELME
otras acciones para lograr la competencia 15 DIO
necesaria.
28. Se evalua la eficacia de las acciones NIVELME

15

tomadas. DIO
29. Se dispone de algun sistema para
asegurar gue fel persona! es conSC|er.1t.e dela NIVELME
pertinencia e importancia de las actividades y 15 DIO
de cémo contribuyen al logro de los objetivos
de la calidad.
30. Se m.a'ntlenen Io.s'reglstr'o's apropiados de NIVELME
la educacion, formacidn, habilidades y 9 DIO

experiencia.




35

31. Laorganizacién determina, proporcionay
mantiene las infraestructuras necesarias para
lograr la conformidad con los requisitos del
producto. La infraestructura incluye:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios PRIORIT
. 25
asociados. ARIO
b) Equipo para los procesos, (tanto hardware, 15 NIVELME
como software). DIO
c) Servicios de apoyo (transporte, 15 NIVELME
comunicacion o sistemas de informacidn) . DIO
32. La organizacion determina y gestiona las
condiciones del ambiente de trabajo necesario 15 NIVELME
para lograr la conformidad con los requisitos DIO
del producto.
33. la orgamzau.on planificay t‘jesa‘r,rolla los NIVELME
procesos necesarios para la realizacion del 9 DIO
procesamiento.
34. Se tienen las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento,
medicidn, inspeccién y ensayo/prueba 9 NIVELME
especificas para el procesamiento asi como los DIO
criterios para la aceptacidn de los resultados y
diagnostico obtenido.
35. Los registros que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los procesos de 9 NIVELME
realizacion y el producto resultante cumple los DIO
requisitos.
36. Los requisitos especificados por el NO
cliente, incluyendo los requisitos para las
. . 5 PRIORIT
actividades de entrega y las posteriores de la ARIO
misma.
. . NO
37. Los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a los procedimientos. 3 PRIORIT
ARIO
38. Se han determinado e implementado
disposiciones eficaces para la comunicacién
con los clientes, relativas a:
a) La informacion sobre los procesos de la 3 NO
operacion. PRIORIT
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ARIO
., NO
b) Las consultas, contratos o atencidn de
edidos, incluyendo las modificaciones 3 PRIORIT
P  INCILY ' ARIO
c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo 15 NIVELME
sus quejas. DIO
39. Los requisitos para la eficiencia en los 9 NIVELME
procedimientos, procesos y equipos: DIO
b) Los requisitos para la calificacion del NIVELME
15
personal. DIO
c) Los requisitos del sistema de gestion de 55 PRIORIT
calidad. ARIO
40. La organizacion planifica y lleva a cabo la
operacion y la prestacidn del servicio bajo las
condiciones controladas incluyendo:
a) La disponibilidad de informacién que 15 NIVELME
describa las caracteristicas del producto. DIO
b) La disponibilidad de instrucciones de NIVELME
. ) 15
trabajo, al ser necesario. DIO
c) El uso del equipo apropiado. 15 NIVELME
DIO
d) La disponibilidad y uso de equipos de PRIORIT
o ., 25
seguimiento y medicidn. ARIO
e) La implementacién del seguimiento y de la NIVELME
. 15
medicion. DIO
41. Se |dent|f|czj\ y se lleva Ia.1 tra.z’abllldad del NIVELME
resultado a través de su realizacion, 9
) . . DIO
manteniendo los debidos registros.
42. Llaorganizacion identifica, verifica,
protege y salvaguarda los bienes que son NIVELME
. : . 9
propiedad del cliente suministrados para su DIO

utilizacidn o incorporacion.
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43. La organizacion preserva incluido la
identificacidon, manipulacion, embalaje,

. L. . - NIVELME
almacenamiento y proteccién de dispositivos, 15 DIO
insumos y consumibles durante el proceso
previo y entrega al destino previsto.

44. La organizacion determina el seguimiento

Yla medlcpn a realizar a.Ios egmpos para tal NIVELME
fin proporcionando la evidencia de la 15 DIO
conformidad del producto con los requisitos

determinados.

45. Los equipos de medicion y operacidn

estdn garantizados mediante los siguientes

pardmetros:

a) Calibrarse y/o verificarse a intervalos

especificados o antes de su uso, comparado

con patrones de medicién trazables 15 NIVELME
internacionales o nacionales. Al no haber DIO
patrones se registra la base utilizada para la

calibracion o verificacién.

b) Ajustarse o re ajustarse segun sea 15 NIVELME
necesario. DIO

c) Identificarse para poder determinar el 15 NIVELME
estado de calibracién. DIO

d) Protegerse contra ajustes que pudieran 9 NIVELME
invalidar el resultado de la medicidn. DIO

e) Protegerse cgntra I'?s dafios y el Qetgrloro NIVELME
durante la manipulacién, el mantenimiento y 9 DIO

el almacenamiento.

46. La organizacién evalla vy registra la validez

de los resultados de las me(.1I|C|ones anter|.ores NIVELME
al detectar una no conformidad en el equipo 15 DIO

y/o producto afectado, manteniendo los

debidos registros.

47. Aplican métodos apropiados para el 15 NIVELME
seguimiento y medicion de los procesos. DIO
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48. Cuando se detecta un producto no
conforme después de la entrega, la
organizacién adopta las acciones apropiadas
respecto de las consecuencias, o efectos
potenciales, de la no conformidad., mediante
una o mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no 75 PRIORIT
conformidad detectada. ARIO
b) Autonzaqc}o su uso, Ilberaglon o ace.ptauon NIVELME
bajo concesién por una autoridad pertinente 15 DIO
y/o por el cliente.
¢) Tomando acciones para impedir su uso o 15 NIVELME
aplicacién prevista originalmente. DIO
d) Tomando acciones apropiadas a los efectos,
reales o potenciales, de la no conformidad NIVELME
cuando se detecta un producto no conforme 15 DIO
después de su entrega o cuando ya ha
comenzado su uso.
49. La organizacién determina, recopilay
analiza los datos apropiados para demostrar la
adecuacién y la eficacia del sistema de gestion 15 NIVELME
de la calidad y para evaluar dénde pueden DIO
realizarse mejoras continuas del sistema de
gestion de la calidad.
50. El andlisis de los datos sobre producto no
conforme, proporciona informacidn sobre:
a) La satisfaccion del cliente. 15 NIVELME
DIO
b) La conformidad con los requisitos del 9 NIVELME
producto. DIO
c) Las caracteristicas y tendencias de los
procesos y productos, incluyendo las 9 NIVELME
oportunidades para llevar a cabo las acciones DIO
preventivas.
NO
d) Los proveedores. 5 PRIORIT

ARIO
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51. La organizacidn toma acciones para
eliminar las causas de las no conformidades
para que no vuelva a ocurrir, estableciendo un
procedimiento documentado definiendo los
requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo 15 NIVELME
guejas de los clientes) DIO
b) Determinar las causas de las no 9 NIVELME
conformidades. DIO
c) Evaluar la necesidad de adoptar accpnes NIVELME
para asegurarse de que las no conformidades 9 DIO
no vuelvan a ocurrir.
d) Determinar e implementar las acciones NO
necesarias i 3 PRIORIT
' ARIO
) ) NO
S) Reilstrar los resultados de las acciones 5 PRIORIT
omadas. ARG
f) Revisa la eficacia de las acciones correctivas NO
tormadas 5 PRIORIT
) ARIO
52. La organizacion determina acciones para NO
ellmlna.r las causas de n(? conform|da(J!es . 5 PRIORIT
potenciales para prevenir su ocurrencia., si
. ARIO
estan apropiadas.
53. Se tiene un procedimiento establecido y
documentado definiendo los requisitos para:
a) Determinar las no conformidades 15 NIVELME
potenciales y sus causas. DIO
b) Evaluar la necesidad de actuar para 9 NIVELME
prevenir la ocurrencia de no conformidades. DIO
c) Determinar e implementar las acciones 9 NIVELME
necesarias. DIO
d) Registrar los resultados de las acciones NO
& s |priORIT

tomadas.

ARIO
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) Revisar la eficacia de | . NO
e ewstfar ate |cacc:j|a e las acciones 5 1 5 PRIORIT
preventivas tomadas. ARIO
405 |380 310 1240
6,1
93,83%| 7%

OBJETIVO : PROCESO EXISTENTE
MAYOR AL 80%
6,17
PROCESO ACTUAL %
IMPACTO ESTADO DEL SISTEMA DE CALIDAD
1215 Y
IMPACTOALTO | 243Y405 | X 2095 X
DEFICIENCIA DEL
SISTEMA DE CALIDAD
405 Y
IMPACTO MEDIO | 81Y 242 1215
REGULAR SISTEMA DE
CALIDAD
81Y
IMPACTO BAJO 1Y81 205
BUEN SISTEMA DE
CALIDAD




Anexo 4. Obijetivo de la Matriz de Tabulacién 2

DE ACUERDO AL PONDERADO DEL ESTADO

SE DETERMINA LA PRIORIDAD PARA LA
INTERVENCION DEL PROCESO ESPECIFICO
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Anexo 5. Matriz de la lista de chequeo y Hallazgos del Hospital de Moniquira

(Boyaca).

CHECK LIST PARA LABORATORIOS CLINICOS EN

Exis | Impacto para el | EST | PRIOR
ASPECTOS .
te Laboratorio |ADO| IDAD
1'. Identifica Ic.).f, procesc?s necesarlos: paraj el NIVELME
sistema de gestion de calidad y su aplicacion a 3 5 15 DIO
través de la organizacion.
2. Determina la secuencia e interaccién de NIVELME
3 3 9
estos procesos. DIO
3. Determina los criterios y los métodos
necesarios para asegurarse de que tanto la 3 5 15 NIVELME
operacion como el control de estos procesos DIO
sean eficaces.
4.  Se asegura de la disponibilidad de
recursos e informacién necesarios para 3 3 9 NIVELME
apoyar la operacién y el seguimiento de estos DIO
procesos.
5. Realiza el seguimiento, la medicidn NIVELME
. s 5 3 15

cuando sea aplicable y el analisis de estos DIO
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procesos.

6. Implementa las acciones necesarias para NO
alcanzar los resultados planificados y la 5 PRIORITA
mejora continua de estos procesos. RIO
7. Encaso de que la organizacién opte por
contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con
los requisitos:
NIVELME
* Se asegura el control sobre tales procesos? 9 DIO
8. La documentacion del Sistema de
gestidn de la calidad
incluye:
NO
a) Politica y objetivos de calidad. 3 PRIORITA
RIO
NO
b) Un manual de calidad. 5 PRIORITA
RIO
c) L.OS procedlml.entos documentados y los NIVELME
registros requeridos en la Norma ISO 9001: 15
DIO
2008
d) Los documentos, incluyendo los que la
organizacién determina que sean necesarios 25 PRIORITA
para asegurarse de la eficaz planeacion, RIO
operacion y control de sus procesos.
9. El manual de calidad
incluye:
a) El alcance del sistema de gestion de 9 NIVELME
calidad. DIO
b) Los pr.ocedlmlentos documentadc?f NIVELME
establecidos para el sistema de gestidn de 9 DIO

calidad.
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¢) Una descripcion de la interaccidn entre los 9 NIVELME
procesos del sistema de gestidén de calidad. DIO
10. La organizacién tiene establecido un
procedimiento documentado para definir los NO
controles ngcesarlos para Iallldentlflcauon, el 3 PRIORITA
almacenamiento, la proteccion, la RIO
recuperacion, la retencion y la disposicion de
los registros.
11. La alta direccion proporciona evidencia
fje su compro.rlmso c01.1 el desarrollo gl PRIORITA
implementacién del sistema de gestion de la 25 RIO
calidad, asi como la mejora continta de su
eficacia?
12. Comunican a la organizacion la NO
importancia de satisfacer tanto los requisitos 3 PRIORITA
del cliente como los legales y reglamentarios. RIO
13. Se aseguran que se establezcan los NO
L . 3 PRIORITA
objetivos de la calidad.
RIO
NO
14. Aseguran la disponibilidad de recursos. 3 PRIORITA
RIO
15. La alta direccion asegura que los
requisitos del cliente se determinany se 9 NIVELME
cumplen con el propdsito de aumentar la DIO
satisfaccién del cliente.
16. La alta direccién asegura que la politica NO
de calidad es adecuada al propésito de la 5 PRIORITA
organizacion. RIO
17. La empresa incluye un compromiso de NO
cumpllr con los requ'|5|to's y de mejorar 3 PRIORITA
continuamente la eficacia del sistema de
L . RIO
gestion de la calidad.
18. Se establecen en las funciones y los 15 NIVELME
niveles pertinentes dentro de la organizacién. DIO
19. Se mantiene la integridad del sistema de NO
gestion de la calidad cuando se planifican en 5 PRIORITA
implementan cambios en este. RIO
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20. La alta direccidn se asegura de que las

responsabilidades y autoridades estan NO
. . 3 PRIORITA
definidas ylson comunicadas dentro de la RIO
organizacion.
21. S.e as.egura que se pror.’n.ueva la tqma de NIVELME
conciencia de que los requisitos del cliente en 15 DIO
todos los niveles de la organizacion.
22. Se observa la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestién de la 9 NIVELME
calidad, incluyendo la politica y los objetivos DIO
de la calidad.
23. Lainformacion de la institucién parala
revisiéon incluye:
a) Los resultados de auditorias. 15 g:\éELME
NO
b) La retroalimentacion del cliente. 1 PRIORITA
RIO
c) El desempefio de los procesos y NO
. 3 PRIORITA
conformidad del producto.
RIO
d) El estado de las acciones preventivas y NO
correctivas. 3 PRIORITA
RIO
e) Las acciones previas de seguimiento de NO
.. . L. 3 PRIORITA
revisiones por la direccion.
RIO
f) Los cambios que podrian afectar al sistema 15 NIVELME
de gestidn de la calidad. DIO
NO
g) Las recomendaciones para la mejora. 5 PRIORITA
RIO
24. La organizacion determina y proporciona
los recursos necesarios para:
a) Implementar y mantengr el sistema de NIVELME
gestion de la calidad y mejorar 15 DIO

continuamente su eficacia.
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b) Aumentar la satisfaccidon del cliente NO
. - .. 3 PRIORITA
mediante el cumplimiento de sus requisitos. RIO
25. Se han definido requerimientos con base
en la educacidn, formacién, habilidades y NO
experlenC|a's apropiadas, para asegurar la . 5 PRIORITA
competencia del personal que realice trabajos RIO
que afecten a la conformidad con los
requisitos del producto.
26. Se determina la competencia necesaria 15 NIVELME
para el personal. DIO
27. Se p_roporuona formacion o se tom.an NIVELME
otras acciones para lograr la competencia 9 DIO
necesaria.
28. Se evalua la eficacia de las acciones NO
tomadas. 1 PRIORITA
RIO
29. Se dispone de algun sistema para
asegurar gue .el persona! es consaeljlt'e dela NIVELME
pertinencia e importancia de las actividades y 15 DIO
de cédmo contribuyen al logro de los objetivos
de la calidad.
30. Se m'a’ntlenen Io's,reglstr‘o.s apropiados de NIVELME
la educacion, formacidn, habilidades y 15 DIO
experiencia.
31. La organizacion determina, proporciona
y mantiene las infraestructuras necesarias
para lograr la conformidad con los requisitos
del producto. La infraestructura incluye:
a) Edificios, espacio de trabajo y servicios NO
asociados. 3 PRIORITA
RIO
b) Equipo para los procesos, (tanto hardware, )5 PRIORITA
como software). RIO
c) Servicios de apoyo (transporte, 55 PRIORITA
comunicacion o sistemas de informacién) . RIO
32. La organizacidn determina y gestiona las
condiciones del ambiente de trabajo NO
. . 3 PRIORITA
necesario para lograr la conformidad con los RIO

requisitos del producto.




46

33. La organizacién planifica y desarrolla los

. . NIVELME
procesos necesarios para la realizacion del 15 DIO
procesamiento.

34. Setienen las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento,
medicidn, inspeccidn y ensayo/prueba 15 NIVELME
especificas para el procesamiento asi como DIO
los criterios para la aceptacion de los
resultados y diagnostico obtenido.
35. Los registros que sean necesarios para NO
proporcionar evidencia de que los procesos
. 3 PRIORITA
de realizacién y el producto resultante cumple RIO
los requisitos.
36. Los requisitos especificados por el
cliente, incluyendo los requisitos para las 9 NIVELME
actividades de entrega y las posteriores de la DIO
misma.
- . NO
37. Los requisitos legales y reglamentarios
. L 3 PRIORITA
aplicables a los procedimientos.
RIO
38. Se han determinado e implementado
disposiciones eficaces para la comunicacién
con los clientes, relativas a:
a) La informacion sobre los procesos de la 15 NIVELME
operacion. DIO
b) Las consultas, contratos o atencion de 9 NIVELME
pedidos, incluyendo las modificaciones. DIO
c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo NO
sus quejas. 3 |PRIORITA
RIO
39. Los requisitos para la eficiencia en los 15 NIVELME
procedimientos, procesos y equipos: DIO
b) Los requisitos para la calificacion del NO
personal. 5 PRIORITA
RIO
¢) Los requisitos del sistema de gestién de 15 NIVELME

calidad.

DIO
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40. La organizacion planifica y lleva a cabo la
operacion y la prestacidn del servicio bajo las
condiciones controladas incluyendo:

a) La disponibilidad de informacién que 9 NIVELME
describa las caracteristicas del producto. DIO
b) La disponibilidad de instrucciones de NO
. . 5 PRIORITA
trabajo, al ser necesario.
RIO
NO
c) El uso del equipo apropiado. 3 PRIORITA
RIO
d) La disponibilidad y uso de equipos de 15 NIVELME
seguimiento y medicién. DIO
e) La implementacion del seguimiento y de la NIVELME
., 15
medicion. DIO
41. Se |dent|f|c:f\ y se lleva |<’:.1 tra.zlabllldad del NIVELME
resultado a través de su realizacion, 15
. . . DIO
manteniendo los debidos registros.
42. Llaorganizacion identifica, verifica, NO
protege y salvaguarda los bienes que son
. . . 3 PRIORITA
propiedad del cliente suministrados para su RIO
utilizacidn o incorporacion.
43. La organizacion preserva incluido la
identificacion, manipulacion, embalaje, NO
almacenamiento y proteccion de dispositivos, 3 PRIORITA
insumos y consumibles durante el proceso RIO
previo y entrega al destino previsto.
44. La organizacién determina el seguimiento
y la medicion a realizar a los equipos para tal NO
fin proporcionando la evidencia de la 3 PRIORITA
conformidad del producto con los requisitos RIO
determinados.
45. Los equipos de medicidn y operacién
estan garantizados mediante los siguientes
parametros:
a) Calibrarse y/o verificarse a intervalos
especificados o antes de su uso, comparado )5 PRIORITA
con patrones de medicion trazables RIO

internacionales o nacionales. Al no haber
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patrones se registra la base utilizada para la
calibracion o verificacion.

b) Ajustarse o re ajustarse segln sea 15 NIVELME
necesario. DIO

c) Identificarse para poder determinar el 15 NIVELME
estado de calibracion. DIO

d) Protegerse contra ajustes que pudieran 9 NIVELME
invalidar el resultado de la medicidn. DIO

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro NO
durante la manipulacién, el mantenimiento y 5 PRIORITA
el almacenamiento. RIO

46. La organizacién evalla vy registra la

validez de los resultados de las mediciones NO
anteriores al detectar una no conformidad en 3 PRIORITA
el equipo y/o producto afectado, RIO
manteniendo los debidos registros.

47. Aplican métodos apropiados para el 15 NIVELME
seguimiento y medicidn de los procesos. DIO

48. Cuando se detecta un producto no

conforme después de la entrega, la

organizacién adopta las acciones apropiadas

respecto de las consecuencias, o efectos

potenciales, de la no conformidad., mediante

una o mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no 9 NIVELME
conformidad detectada. DIO

b) '/-\utor|zan'(zlo su uso, I|bera9|on o ace'ptauon NIVELME
bajo concesidn por una autoridad pertinente 15 DIO

y/o por el cliente.

¢) Tomando acciones para impedir su uso o 15 NIVELME
aplicacion prevista originalmente. DIO
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d) Tomando acciones apropiadas a los

efectos, reales o potenciales, de la no NO

conformidad cuando se detecta un producto 3 PRIORITA

no conforme después de su entrega o cuando RIO

ya ha comenzado su uso.

49. La organizacidn determina, recopilay

analiza los datos apropiados para demostrar NO

la adecuacién y la eficacia del sistema de

. . , 1 PRIORITA

gestion de la calidad y para evaluar dénde RIO

pueden realizarse mejoras continuas del

sistema de gestion de la calidad.

50. El andlisis de los datos sobre producto no

conforme, proporciona informacidn sobre:

a) La satisfaccion del cliente. 9 NIVELME
DIO

b) La conformidad con los requisitos del NO

oroducto. 3 PRIORITA
RIO

c) Las caracteristicas y tendencias de los

procesos y productos, incluyendo las 15 NIVELME

oportunidades para llevar a cabo las acciones DIO

preventivas.
NIVELME

d) Los proveedores. 9 DIO

51. La organizacidn toma acciones para

eliminar las causas de las no conformidades

para que no vuelva a ocurrir, estableciendo

un procedimiento documentado definiendo

los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo NO

guejas de los clientes) 3 PRIORITA
RIO

b) Determinar las causas de las no NO

conformidades. 3 PRIORITA
RIO

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones NO

para asegurarse de que las no conformidades 3 PRIORITA

no vuelvan a ocurrir. RIO




50

d) Determinar e implementar las acciones NO
e P 1 3 3 |PriORITA
) RIO
e) Registrar los resultados de las acciones NIVELME
3 3 9
tomadas. DIO
f) Revisa la eficacia de las acciones correctivas NO
tornadas 1 3 3 PRIORITA
) RIO
52. La organizacion determina acciones para
eliminar las causas de no conformidades 5 5 25 PRIORITA
potenciales para prevenir su ocurrencia., si RIO
estan apropiadas.
53. Se tiene un procedimiento establecido y
documentado definiendo los requisitos para:
a) Determinar las no conformidades PRIORITA
. 5 5 25
potenciales y sus causas. RIO
b) Evaluar la necesidad de actuar para NO
: . parg 3 1 3 [PRIORITA
prevenir la ocurrencia de no conformidades. RIO
c) Determinar e implementar las acciones NO
o P 3 1 3 |PrioRITA
) RIO
d) Registrar los resultados de las acciones NIVELME
3 5 15
tomadas. DIO
e) Revisar la eficacia de las acciones NIVELME
. 3 5 15
preventivas tomadas. DIO
405 316 260 886
21,9
78,02%| 8%




OBIJETIVO : PROCESO EXISTENTE
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MAYOR AL 80%
21,9
PROCESO ACTUAL 8%
IMPACTO ESTADO DEL SISTEMA DE CALIDAD
IMPACTO ALTO | 243 Y405 | X P
DEFICIENCIA DEL
SISTEMA DE CALIDAD
405 Y
IMPACTO MEDIO | 81Y 242 1915 X
REGULAR SISTEMA DE
CALIDAD
81 Y
IMPACTOBAIO | 1Y81 BUEN SISTEMA DE 405
CALIDAD
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mantenga restriccion de acceso sobre la obra).

Por medio del presente escrito autorizo (autorizamos) a la Universidad EAN, a los usuarios de la Biblioteca de la
Universidad EAN y a los usuarios de bases de datos y sitios webs con los cuales la Institucion tenga convenio, a ejercer

las siguientes atribuciones sobre la obra anteriormente mencionada:

Conservacion de los ejemplares en la Biblioteca de la Universidad EAN.

Comunicacion publica de la obra por cualquier medio, incluyendo Internet

Reproduccion bajo cualquier formato que se conozca actualmente o que se conozca en el futuro
Que fos ejemplares sean consultados en medio electronico

moowm>

facultades y limitaciones que se expresan en este documento
Distribucion y consulta de la obra a las entidades con las cuales la Universidad EAN tenga convenio

24

Inclusion en bases de datos o redes o sitios web con los cuales la Universidad EAN tenga convenio con las mismas
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Con el debido respeto de los derechos patrimoniales y morales de la obra, la presente licencia se otorga a titulo gratuito,
de conformidad con la normatividad vigente en la materia y teniendo en cuenta que la Universidad EAN busca difundir y
promover la formacion académica, la ensefianza y el espiritu investigativo y emprendedor.

Manifiesto (manifestamos) que la obra objeto de la presente autorizacion es original, el (los) suscritos es (son) el (los)
autor (es) exclusivo (s), fue producto de mi (nuestro) ingenio y esfuerzo personal y la realizo (zamos) sin violar o usurpar
derechos de autor de terceros, por lo tanto la obra es de exclusiva autoria y tengo (tenemos) la titularidad sobre la
misma. En vista de lo expuesto, asumo (asumimos) la total responsabilidad sobre la elaboracion, presentacion y
contenidos de la obra, eximiendo de cualquier responsabilidad a la Universidad EAN por estos aspectos.

En constancia suscribimos el presente documento en la ciudad de Bogota D.C.,

NOMBRE COMPLETO: “;;\g’ Q}gg,qgg Neweo Vi Mesnge INOMBRE COMPLETO:
FIRMA: 7 FIRMA:

DOCUMENTODE IDENTIDAD: _&osuu) ¥ DOCUMENTO DE IDENTIDAD:
FACULTAD: _ Posyaceda: FACULTAD:

PROGRAMA ACADEMICO: Geiencic Ac Riagycdas PROGRAMA ACADEMICO:
NOMBRE COMPLETO: NOMBRE COMPLETO:
FIRMA: FIRMA:

DOCUMENTO DE IDENTIDAD: DOCUMENTO DE IDENTIDAD:
FACULTAD: FACULTAD:

PROGRAMA ACADEMICO: PROGRAMA ACADEMICO:

Fecha de firma: 05 de Tebicio de 2013




