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Resumen

El presente proyecto de investigacion relaciona la propuesta de disefio del Sistema de Gestidn
de Calidad basado en los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 para el Laboratorio Clinico

del Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego (CIOSAD), ubicado en Bogota.

Se realiza un diagndstico del cumplimiento normativo de CIOSAD frente a la norma NTC
ISO 9001:2015, mediante la aplicacion de una lista de chequeo avalada por la experta en
Calidad, Doctora Ana Elizabeth Pérez Baron. Considerando los resultados obtenidos se realiza
una priorizacion de los procesos a mejorar y se realiza una valoracion de imagen e impacto
identificando los aspectos a intervenir y asi dar cumplimiento a los requisitos de la norma NTC
ISO 9001:2015. Una vez identificados los puntos a intervenir se emplea la metodologia 5SW1H y
se establecen oportunidades de mejora que se concretan en el Plan de Mejora. Con el objetivo de
dar cumplimiento a la totalidad de requisitos de la norma NTC I1SO 9001:2018, respecto a las
auditorias internas se elabora un programa, procedimiento y formato de Informe de auditorias
internas de calidad basado en la norma NTC ISO 19011:2012.

Para contribuir con una implementacion efectiva de un Sistema de Gestion de Calidad en
CIOSAD centrado en el Laboratorio Clinico, se realiza como aportes adicionales: la
caracterizacion del proceso y el matriz de riesgos aplicando la metodologia NTC 1SO
31000:2011 y NTC ISO 31010:2013

Es necesario que la cultura organizacional se apropie del concepto de calidad y mejora
continua en toda la organizacion involucrando a todos sus colaboradores liderados por la Alta

Gerencia.

Palabras clave: Sistema de Gestion, Calidad, riesgo, auditoria, ciclo PHVA
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Summary

This research Project is a Quality Management System Design based on the requirements of
the NTC ISO 9001: 2015 standard for the clinical laboratory of the San Diego Clinical Oncology
Research Center (CIOSAD), located in the City of Bogota. A Diagnostic of Regulatory
Compliance of the Clinical Laboratory is performed against the NTC 1SO 9001: 2015 Standard,
through the application of a checklist, endorsed by the Quality Expert Ana Elizabeth Pérez
Baron. Based on the results obtained, a prioritization of the processes to be improved is carried
out, making an image and impact assessment identifying the aspects to be intervened and this
complying with the requirements of the NTC ISO 9001: 2015. The points to be intervened are
identified, the 5W1H methodology is used, and the opportunities for improvement are
established in the Improvement Plan. In order to comply with all the requirements of the NTC
ISO 9001: 2018 standard, regarding the "INTERNALAUDITS", an Internal Quality Audit
Procedure was elaborated based on the NTC 1SO 19011: 2012.

To contribute with an effective Implementation of a Quality Management System in the
Clinical Laboratory of CIOSAD, we made as additional contributions:

® Process characterization.

e Risk Map, applying the NTC ISO 31000: 2011 Methodology, NTC 1SO 31010: 2013

It is necessary that the Organizational culture appropriates the Concept of Quality and
continuous improvement throughout the Organization, involving al of its employees led by

senior management.

Keywords: Management System Design, quality, risk, PHVA
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Introduccion

Actualmente las organizaciones dedicadas a la prestacion de servicios de salud se enfrentan a las
exigencias de los diferentes actores del sistema, especialmente a las planteadas por los pacientes.
A través del tiempo han tenido una evolucion y se han empoderado de la atencidn que reciben en

los servicios de salud, ya que conocen su derecho a obtener y exigir servicios de calidad.

Asimismo, el Ministerio de Salud, a través de la Secretaria Distrital de Salud, anunci6 la
ejecucién del plan para dar cumplimiento al Decreto 1619 del 2015 por el que se establece el
Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios, asi como los requisitos para el
funcionamiento de los laboratorios especificamente para los eventos de Salud Publica y el
cumplimiento de estandares de calidad en el marco de la norma NTC 1SO 9001:2015.

Contemplando lo antes enunciado, el Laboratorio Clinico del Centro de Investigaciones
Oncoldgicas Clinica San Diego (CIOSAD) decidio disefiar su Sistema de Gestion de Calidad. Su
coordinadora, la Doctora Jasmin Cabrera, se apoy6 en un grupo de trabajo asesor al que
pertenece como estudiante de la especializacidn en Gerencia de la Calidad en Salud, con el fin de

desarrollar una metodologia adecuada para el disefio del Sistema.

El presente trabajo tiene como objetivo el servir de guia para el disefio basado en los
requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 del Sistema de Gestion de Calidad para el
Laboratorio Clinico del Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego (en adelante
se citard como CIOSAD).



1. Planteamiento del problema

La calidad definida segun la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 9000:2015 como ‘el
grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos” es el
distintivo que busca el cliente como parte de la satisfaccion en la prestacion de un servicio. No
obstante, para llegar al cumplimiento de este parametro es necesaria la implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad que brinde tanto la estructura organizativa, los procesos, los

procedimientos, como las herramientas necesarias para alcanzar ese objetivo.

La falta de un sistema de gestion en cualquier entidad puede generar limitaciones en el
conocimiento de la efectividad de los procesos realizados al no asegurar la calidad de los
servicios prestados ni el cumplimiento de las exigencias de los clientes. Los laboratorios clinicos,
como entidades que buscan prestar un servicio de salud eficiente que responda a las necesidades

de los usuarios, requieren la implementacion de este tipo de herramientas.

Bajo estas premisas la implementacion de un sistema de gestion basado en los requisitos de la
norma NTC ISO 9001:2015 y aplicable a cualquier tipo de organizacion permitira al Laboratorio
Clinico del CIOSAD, que actualmente se encuentra Unicamente habilitado con estandares
basicos de calidad, contar con un desempefio méas eficiente y mejorar la prestacion de sus

servicios lo que favorecera su credibilidad y competitividad.

¢ Qué procedimiento se debe realizar para el disefio de un Sistema de Gestién de Calidad
basado en la norma NTC ISO 9001:2015 para el Laboratorio Clinico del Centro de
Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego (CIOSAD)?



2. Justificacion

En Colombia todas las instituciones que se dedican a la prestacion de servicios de salud deben
contar con autorizacion para este ejercicio. A partir del cumplimiento de los requisitos indicados
en la Resolucion 2003 (Ministerio de Proteccion Social, 2014) se emite un distintivo de
habilitacion para cada servicio autorizado que permite a los usuarios identificar y garantizar el

cumplimiento de los requisitos legales para su funcionamiento.

Un laboratorio clinico, como parte de los servicios habilitados dentro de una institucion, debe
cumplir con un conjunto de actividades planificadas y sistematicas que garanticen la
confiabilidad de los resultados que emite y asegura la calidad en cada uno de los procesos
realizados dentro del mismo. No obstante, estas actividades hacen parte del cumplimiento comun

de todos los laboratorios por lo que no le genera mayor competitividad ni reconocimiento.

La implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad bajo los parametros de la norma
NTC ISO 9001:2015 permite a los laboratorios aumentar la eficiencia en el cumplimiento de
requisitos de calidad y brinda una estructura organizativa, asi como los procesos, los
procedimientos y las herramientas para implementar las actividades necesarias para alcanzar los

objetivos durante la prestacion del servicio con altos estandares de calidad.

Dado que el enfoque de esta norma esta dirigido hacia la gestion del riesgo, su
implementacion permite controlar la ejecucion de las operaciones y generar estrategias para
minimizarlos y mitigarlos, lo que favorece la competitividad de los laboratorios y asi incrementar

su reconocimiento a nivel nacional e internacional.

Actualmente el Laboratorio Clinico del CIOSAD no cuenta con un Sistema de Gestion de
Calidad por lo que es necesario realizar un diagndstico inicial del cumplimiento de los requisitos
de la norma NTC ISO 9001:2015 para asi disefiar un plan de mejora alineado a los mismos. El
alcance de este proyecto impactara de manera positiva a la Clinica San Diego al contribuir con su
desarrollo organizacional y generar mayor reconocimiento de su Laboratorio Clinico por parte de

sus usuarios, del sector salud y asi aumentar la competitividad de este servicio.



3. Objetivos
3.1 Objetivo general

Disefiar el Sistema de Gestion de Calidad basado en los requisitos de la norma NTC ISO
9001:2015 para el Laboratorio Clinico del CIOSAD.

3.2 Objetivos especificos

e Evaluar el estado actual del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico del
CIOSAD frente a los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015.

e Diseflar un plan de mejoramiento para el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC

ISO 9001:2015 a partir de los resultados de la autoevaluacion del estado actual.

e Elaborar la caracterizacion del proceso, el mapa de riesgos y el programa de auditoria

interna.



4. Antecedentes

Existe una imperiosa necesidad al interior de las organizaciones de crear estrategias que la
hagan competitivas en el mercado a traves del desarrollo de sistemas de gestion de calidad en el
que sus procedimientos estandarizados se estructuren de forma organizada. A través de una
exhaustiva revision bibliografica acerca de la calidad en salud, especificamente en Latinoamérica
y Colombia, a continuacion, se relacionan diferentes trabajos y articulos mediante los cuales se
evidencia esta necesidad en el Laboratorio Clinico del CIOSAD.

Villarraga (2014) afirma que el Sistema Integral de Calidad es una herramienta de mejora
continua de los procesos en el cumplimiento de requisitos normativos de la organizacién y del
cliente hara mas competitivos los laboratorios clinicos en el mercado, ademas que empodera la
calidad como parte integral de la cultura institucional con la participacion de todos los

colaboradores.

Garzén (2015) hace una importante apreciacion respecto a que en los laboratorios clinicos es
necesario disminuir la variabilidad de los resultados mediante la estandarizacion de procesos y
aumentar la eficiencia de los mismos para cumplir con el objetivo fundamental de beneficiar al
paciente con un servicio de calidad y para lograrlo la implementacion de los Sistemas de Gestidn

ha sido una herramienta fundamental.

Galo (2015) indica que el desarrollo y la evolucion de la calidad ha tenido lugar
principalmente en la industria y para ser aplicados en el sector de la salud requiere su adaptacion
al mismo, teniendo claro que su principal objetivo es el de brindar un servicio que propenda por
la mejora de la calidad de vida de los pacientes y su conservacion, sin dejar de lado la parte

administrativa del proceso (costos, satisfaccion del cliente, etc.).

Berrocal (2017) destaca la importancia de un compromiso serio de la alta direccion de la
organizacion para que sea posible llevar a feliz término la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001.



Los profesionales del laboratorio clinico, que han sido pioneros en la implementacion de
Sistemas de Gestion de Calidad, convergen en que la mejora continua debe ser la pieza central
del engranaje de los procesos de laboratorio para poder ofrecer un servicio con altos estandares
de calidad que realmente beneficie la salud de los pacientes y sea un apoyo diagnostico confiable

para el médico tratante.



5. Marco conceptual

5.1 Definicion de calidad

Esta definicion debe ser contextualizada al entorno de la practica profesional, aunque de
forma universal se dice que un producto o servicio es de calidad cuando satisface adecuadamente
las expectativas del cliente. El concepto de calidad sobre un mismo producto o servicio puede ser
diferente y convertirse en algo subjetivo si se permite que sea sesgado por los prejuicios u las
opiniones preconcebidas del usuario, razén por la que debe evaluarse lo mas objetivamente

posible.

Durante la Gltima década han sido varios los autores que han intentado definir la palabra
calidad. Después de una extensa revision, la definicibn que mas se ajusta con el proyecto

corresponde a la indicada en la Norma NTC ISO 9000:

Calidad: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto,
servicio, proceso, persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos”. (ISO
9001:2015)

5.2 Resefa histdrica de la calidad

El término de calidad es tan antiguo como la existencia del hombre, ha estado inherente a
todas las actividades que el ser humano realiza. “Desde los mismos origenes del hombre, este ha
comprendido que el hacer las cosas bien y de la mejor forma posible le proporciona una ventaja
competitiva sobre sus congéneres y sobre el entorno con el cual interacttia”. (Cubillos, 2009
p.81).

La historia de la calidad se remonta a la época de la Segunda Guerra Mundial, en Estados
Unidos, donde se hizo necesario el proceso de calidad en los controles de procesos de los
productos beélicos, posteriormente se comenzo a expandir a Europa a través de la OTAN, las



Fuerzas Armadas britanicas tambien adoptaron la normativa para la realizacion de sus productos,
haciendo referencia a la conformidad con los productos, lo que hoy es conocido como mejora

continua.

En Estados Unidos, tanto el Ejército como la Administracion Nacional Aeronautica y la
Espacial (reconocida como NASA) adoptaron la normativa MIL-Q-9858 para sus proveedores.
(Escobar, 2009 p.1).

En Europa las organizaciones comenzaron a solicitar a sus proveedores la certificacion de sus
productos. Ante tanta diversidad que era imposible satisfacer a todos los sectores, en 1979 el
British Standard cre6 la BS 5750, previa a la norma 1SO 9001. La BS 5750 fue muy eficaz y
paral987 la primera norma ISO 9001 fue tomada practicamente sin hacer cambios. (Escobar,
2009 p.1).

Durante los ultimos 20 afios en Latinoamérica los profesionales de los laboratorios se han
concientizado de que se debe superar las expectativas del cliente y por tal razén se han enfocado
en implementar un Sistema de Gestion de Calidad, para lo que han utilizado la 1SO 9001y
muchas de las entidades han logrado certificarse a pesar del bajo presupuesto que manejan.
(Garzon, 2015 p.222).

Para el 2015 lograron certificarse un nimero importante de laboratorios, como se describe en

la siguiente tabla:



Tabla 1

Laboratorios latinoamericanos certificados en 2015 por la ISO 9001

NuUmero de laboratorios

Pais Ente certificador .
certificados con 1SO 9001:2008
Argentina ] )
Instituto Argentino de 46
Normalizacion y Certificacion (IRAM)
o Instituto Bolivariano de Normalizacién
Bolivia ) 8
y Calidad (IBNORCA)
) Asociacion Brasilera de Normas
Brasil o 10
Tecnicas (ABNT)
_ Instituto Colombiano de Normas
Colombia o o 89
Tecnicas y Certificacion (ICONTEC)
) Instituto de Normas Técnicas de Costa
Costa Rica ) 5
Rica (INTECO)
Fondo para la Normalizacion y
Venezuela Certificacion de la Calidad 2

(FONDONORMA)

Fuente: Elaboracién propia.
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5.3 Sistema de Gestién de Calidad

Consiste en una serie de actividades coordinadas aplicadas a un conjunto de elementos para
alcanzar la calidad y que estd enfocada en términos de satisfaccion de los servicios o los

productos que se ofrecen al usuario final o el cliente.

Esta serie se fundamenta en el ciclo de cuatro pasos creado por Walter A. Shewhart y en
1950fue presentado por William Edwards Deming. El ciclo PHVA (planear, hacer, verificar y
actuar) (figura 1) se constituye en una herramienta de mejora continua que permite planear,
controlar y mejorar los elementos de una organizacion que influyen en el cumplimiento de los
requisitos del cliente o el usuario y en el logro de la satisfaccion del mismo(Mateo, 2009;
Universidad Tec. de Monterrey, 2012).

Figura 1

Ciclo de mejora continua PHVA

Fuente: Recuperado de Mateo R (2009).

Actualmente las organizaciones se enfrentan a grandes retos constantemente, desde desafios
relacionados con rentabilidad hasta desafios propios de calidad. Debido a este panorama, los
sistemas de gestion de calidad brindan mejores y mayores ventajas competitivas que permiten

mejorar continua y significativamente el nivel de desempefio y permiten la eficacia y la
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eficiencia en todos los procesos. A su vez estos sistemas de gestion promueven el desarrollo y la

mejora continua de la calidad dentro de la organizacion. (Garzén, 2015; Jaramillo, 2005).

En Colombia existen varias instituciones autorizadas por la Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia (ONAC) como entes certificadores de sistemas de gestion de calidad
basados en la norma ISO 9001, como: el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (ICONTEC), SGS Colombia y Bureau Veritas (BVQI) Colombia. EI ICONTEC es
el encargado de adaptar las normas ISO al contexto y el lenguaje de las organizaciones
colombianas y es el organismo encargado de emitir la certificacion al finalizar el proceso de
revision y de validacion de cumplimiento de requisitos para un Sistema de Gestion de Calidad
bajo la norma 1SO 9001.

5.4 Normas ISO

La denominacién 1SO hace referencia a Organizacion Internacional para la Normalizacion
(por sus siglas en ingles) y que esta encargada de estandarizar un mismo lenguaje de calidad
aplicado en diferentes sectores a nivel mundial y estd enfocado principalmente al sector
comercial. (Westgard, 2014, p.2).

El trabajo de elaboracion de algunas de las normas internacionales se efectla a través de los
comités técnicos de ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion), que es la federacion

mundial de organismos nacionales de normalizacion. (Online Browsing Plataform OBP, 2012).

Existen comités técnicos participantes en la votacion para disponer y aprobar las normas
internacionales. La publicacion como norma internacional requiere el consentimiento de al
menos el 75% de los organismos miembros con derecho a voto. En el caso de 1SO 9000 fue
preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, Subcomité
SC 1, Conceptos y terminologia. (Global STD certification, 2018).
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Terminando el siglo XIX y bajo la perspectiva de la Revolucion Industrial se produce el
fendomeno de normalizacidn, todo ello asociado con la premisa de producir mas y mejor. Es asi
que a finales de 1917, los ingenieros alemanes Naubaus y Hellmich, constituyen el primer
organismo de normalizacion de siglas NADI que traduce Comité de Normalizacion de la
industria alemana. En 1926 se cambia su denominacion por DNA, Comité de Normas Alemanas.
(Global STD certification, 2017).

Posteriormente empezaron a surgir otras organizaciones nacionales en los paises
industrializados, como Francia e Inglaterra, y se evidencio la necesidad de reglamentar los
trabajos y las practicas de todos ellos. Fue asi que 1926 en Londres se fundo la International
Federation of the Nacional Standardizing Associations (ISA) y que se remplazé por la
Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) con sede en Ginebra y dependiente de la
ONU. (Global STD certification, 2018).

5.4.1 Familia de las normas 1SO 9000

Las normas ISO 9000 constituyen una familia de normas sobre calidad y gestion de la misma
y que estd aplicada a empresas y organizaciones que busquen como objetivo una mayor
competitividad. (International Organization for Standardization. (2016). Se compone de las

siguientes normas:

NTC I1SO 9000:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad. Definiciones y Fundamentos:
establece un punto de partida para comprender las normas y define los términos fundamentales
utilizados en la familia de normas ISO 9000, que se necesitan para evitar malentendidos en su
utilizacion. (ISO 9001 Calidad, 2013).

NTC ISO 9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos': es la norma de

requisitos que se emplea para cumplir eficazmente los requisitos del cliente y los reglamentarios,

!Para efectos del presente trabajo se describe con mayor profundidad el concepto de NTC 1SO 9001:2015, debido a
que es la norma a ser aplicada en la investigacion.
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para asi conseguir la satisfaccion del cliente. Es la Gnica norma certificable de esta familia. (1SO
9001 Calidad, 2013).

NTC I1SO 9004:2010 Sistemas de Gestion de la Calidad. Directrices para la mejora del
desempefio: esta norma proporciona ayuda para la mejora del sistema de gestion de la calidad
para beneficiar a todas las partes interesadas a través del mantenimiento de la satisfaccion del
cliente. La norma ISO 9004 abarca tanto la eficiencia del sistema de gestion de la calidad como
su eficacia. Se puede tomar como una ampliacion de la norma anterior y no es certificable. (ISO
9001 Calidad, 2013).

NTC ISO 19011:2012, Directrices para la auditoria ambiental y de la calidad: proporciona
directrices para verificar la capacidad del sistema para conseguir objetivos de la calidad
definidos. Esta norma se puede utilizar tanto internamente como para auditar a los proveedores
de la organizacién. (1SO 9001 Calidad, 2013).

5.4.2 Norma Técnica I1SO 9001:2015

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO
9001:2015 permite la mejora continua de los procesos de la organizacion y del nivel de
desempefio de la misma. Asimismo, esta horma promueve una mejora en la capacidad de sus
operaciones para satisfacer las necesidades y las expectativas del cliente. La implementacion de
este sistema demuestra que la organizacion esta realmente comprometida con la calidad de los
productos y los servicios y podra transformar la cultura empresarial, ya que como resultado los

actores internos y externos entenderan la necesidad de mejorar continuamente. (Westgard, 2014,
p.1).

La certificacion por la norma ISO 9001:2015 es el medio que esta brindando la garantia de la
conformidad del producto. Dicha certificacion se materializa en un certificado que corresponde a

un documento emitido conforme a las reglas de un sistema de certificacion y que indica con un



14

nivel suficiente de confianza que un producto, proceso o servicio debidamente identificado esta

conforme a una norma o a otro documento normativo especificado (NTC ISO 9001:2015).

De acuerdo a la revision bibliogréfica realizada en la fase de planeacion del presente trabajo,
se puede establecer que, los pasos que debe cumplir una organizacion para implementar y

certificar su sistema de gestion de calidad con la norma ISO 9001 son los siguientes:

. Decision del proyecto.

. Sensibilizacién de la empresa.

. Diagnadstico de la norma 1SO 9001 de 2015.

. Planificacion del sistema de gestion de calidad.
. Etapa de formacion.

. Implementacion.

. Primer ciclo de auditorias internas.

. Toma de acciones correctivas — mejora.

© 00 N o O B~ w N e

. Revision por la direccion.
10. Pre auditoria (cuando lo considere conveniente la organizacion).
11. Auditoria de certificacion.

12. Mantenimiento y mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad.

Hay que tener en cuenta que esta norma internacional emplea el enfoque a procesos,
incorporando el ciclo PHVA vy el pensamiento basado en riesgos. El enfoque a procesos permite
a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones y el ciclo PHVA permite que se
aseguren los recursos y la mejora continua. ElI pensamiento basado en riesgos determina los
factores que podrian causar que los procesos en el Sistema de Gestion de Calidad se desvien de
los resultados planificados para poner en marcha controles preventivos y asi minimizar los
efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan. (NTC 1SO
9001:2015).
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Para que un laboratorio clinico logre una certificacion 1SO se requiere de tiempo y esfuerzo,
pero el alcanzar esta certificacion le permite alcanzar un reconocimiento tanto nacional como

internacional.

5.4.3 Principios de la Norma 1SO 9001:2015

Las normas ISO 9000 se basan en siete principios de gestion de la calidad, los cuales

previamente eran ocho en la version anterior (2008) y que se enumeran a continuacion.

1. Enfoque al cliente: “Las organizaciones dependen de sus clientes por lo que deberian
comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en exceder
sus expectativas” (ISO 9001:2015, 2015 p.ii). El cliente representa mas trabajo y mas ganancias,

por lo cual se prioriza este principio.

2. Liderazgo: “Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion” (ISO 9001:2015, 2015

p.3). Las organizaciones necesitan lideres que fortalezcan el bienestar de todos.

3. Compromiso de las personas: Este punto es vital para las organizaciones, ya que las personas
son la parte mas importante y basica para mantener un adecuado funcionamiento del sistema de
gestion de calidad. EI personal operativo al pasar el dia con el producto o servicio que se ofrece
es quien puede generar mejores ideas para la organizacion. (ISO 9001:2015, 2015 p.3).

4. Enfoque a procesos: “Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las

actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso” (ISO 9001:2015, 2015

para cada uno de ellos, lo cual facilitaria la mejor estructuracion organizacional.
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5. Mejora: “La mejora continua del desempeno global de la organizacion debe ser un objetivo
permanente” (ISO 9001:2015, 2015 p.22). Es quiere decir que siempre debemos encontrarnos en

proceso de mejora sin descansar para cumplimiento de las metas y los objetivos.

6. Toma de decisiones basadas en la evidencia: “Las decisiones deben basarse, en la medida de
lo posible, en el analisis de datos y a partir de la mejor informacion” (ISO 9001:2015, 2015 p.ii-
iii). Habla de que se deben tomar decisiones basados en acciones previas, informaciones veraces

y evidenciables para disminuir el riesgo de error.

7. Gestion de las relaciones: la organizacion mantiene relaciones con clientes y proveedores, con

5.4.4 Anexo SL: Estructura de Alto Nivel

Es una estructura que tiene como objetivo principal mejorar la integracion de las normas de la
familia ISO, lo que trae grandes beneficios a organizaciones que deseen certificar varios sistemas
al mismo tiempo. (BSI groups, 2018).

Entre sus mejoras, el Anexo SL introdujo comprension y facilidad de interpretacion para

lograr la interrelacion entre varios sistemas. Sus objetivos son:

e Integrar todos los sistemas de gestion para facilitar la mejoria y el mantenimiento de los

Mmismos.

e Presentar con mayor claridad los requisitos para facilitar su comprension para mejorar la
eficacia y la interpretacidn para aquellas organizaciones que apunten a varias certificaciones

ala vez.

e Optimizar el trabajo tanto de los coordinadores como de los analistas del Sistema de Gestion
de Calidad. (BSI groups, 2018).
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El Anexo SL esta compuesto por 10 capitulos; los tres primeros son introductorios (alcance,
referencias normativas, términos y definiciones) y los siguientes siete hacen referencia a los
requisitos que la organizacion debe implementar (contexto de la organizacion, liderazgo,

planificacién, apoyo, operacion, evaluacion de desempefio y mejoras). (BSI groups, 2018).
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6. Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego

El Centro de Investigaciones Oncoldgicas Clinica San Diego SAS (CIOSAD), ubicada en la
Avenida 33 N° 14-37, Localidad Teusaquillo (Bogotd), es una institucion prestadora de servicios
especializada en oncologia que cuenta con 101 camas, distribuidas en los diferentes servicios
tales como: Unidad de Cuidados Intensivos; Unidad de Cuidado Intermedio; Salas de Cirugia;
Unidad de Infectologia; Unidad de Trasplante de Médula Osea; Laboratorio de Patologia; Sala
de Quimioterapia; Banco de Sangre; Centro de especialistas en todas las areas médicas que
intervienen en el manejo del paciente con cancer; Consulta Externa Post-oncologia, y areas de
apoyo diagndstico como el servicio de Radiologia Intervencionista y el Laboratorio Clinico de

cuarto nivel. (Clinica San Diego, 2018).

El Laboratorio Clinico se encuentra articulado a todo el proceso de atencion del paciente
oncologico debido a que es un proceso determinante en el prondstico y el tratamiento de esta
poblacién. Para garantizar resultados confiables y oportunos, segun técnicas internacionalmente

aceptadas, cuenta con personal idoneo y recursos tecnoldgicos.

El CIOSAD es una de las principales instituciones de salud que da cobertura a los pacientes
de gran parte de las EPS a nivel nacional, con un promedio de facturacién mensual de 3500
millones, permitiendo sostenibilidad y rentabilidad financiera. Creada en 1995 es una institucion
perteneciente al tercer nivel de complejidad en atencion y tiene énfasis en enfermedades
neoplésicas y otras patologias. Ademas, es la primera institucion con animo de lucro prestadora

de servicio de salud (IPS) del sector privado del sistema social.
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7. Aspectos metodologicos

7.1 Tipo de estudio

El presente proyecto de investigacion se desarrollé desde el punto de vista metodoldgico

como un estudio cualitativo descriptivo no experimental de corte transversal.

Hernandez (2014) se refiere al enfoque cualitativo como un proceso donde se evalua el
contexto natural de los eventos, sin manipular la realidad desde la perspectiva de los seres

humanos o de las instituciones. (p. 9, parr. 4-5).

Desde el punto de vista del alcance se establece que un estudio descriptivo define las
caracteristicas propias de un contexto o determina tendencias de un grupo de personas u
organizaciones. (Hernandez, 2014; p. 92). En cuanto al disefio de investigacion, se puntualiza
que un disefio no experimental de corte transversal es aquel en el que se recolectan datos en un

momento especifico. (Hernandez, 2014, p. 154).

Para dar respuesta al problema de investigacion se establece que, en este trabajo, desde el
punto de vista cualitativo, se disefiara el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico
del CIOSAD describiendo de manera precisa el diagnostico de servicio desde su realidad actual

en un espacio de tiempo determinado.

Para disefiar el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico del CIOSAD se dio inicio
al proyecto realizando una revision bibliografica acerca de sistemas de gestion de calidad, sobre
la familia 1ISO 9001 y sus principios. Ademas se realiz6 una resefia de la Clinica San Diego como
bases tedricas del estudio, en el primer semestre de 2018, todo lo anterior bajo la supervision y
aval de asesores metodoldgico y tematico y luego se realizo el diagnostico del cumplimiento de
los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad basados en la NTC ISO 9001 del 2015 del
servicio de Laboratorio Clinico del CIOSAD por medio de una herramienta Ilamada Lista de

Chequeo(Ver Anexo 1).Esta lista obtuvo la aprobacién de la experta tematica quien aval6 la
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aplicacion de acuerdo a los objetivos que se pretendian alcanzar en la presente investigacion y
estd basada en los requisitos de la NTC I1SO 9001:2015.

Con el andlisis de los datos recogidos se identificaron las necesidades del Sistema de Gestion
de Calidad basados en la NTC ISO 9001 del 2015 del servicio de Laboratorio Clinico del
CIOSAD vy sus respectivas oportunidades de mejora para el disefio posterior del plan de
mejoramiento. La segunda herramienta que se aplicé es la metodologia de las 5w1h,que se utiliza
cuando se detectan las causas que genera una accion no deseada y con esta se define el plan de

mejora tanto de acciones correctivas como preventivas (Ver Anexo 2).

La tercera herramienta empleada fue la caracterizacion del proceso (Ver Anexo 3),
metodologia empleada para describir el funcionamiento el proceso del Laboratorio Clinico del
CIOSAD, como parte fundamental de la planeacién del sistema de gestidn de calidad. Se realiz
la matriz de riesgos (Ver Anexo 4) con base en la metodologia de la NTC 1SO 31000:2011.
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8. Desarrollo de la propuesta

Tomando como base de partida los requisitos normativos de la NTC ISO 9001:2015 para la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio Clinico del CIOSAD, se
realizo la revision bibliogréfica de las versiones de la familia ISO 9000, encontrando que en la

version 2015 se acentua la innovacién como estrategia para lograr la competitividad.

8.1 Andlisis de la situacion actual

Par dar cumplimiento al primer objetivo se realiz6 el diagnostico inicial mediante una
herramienta denominada Lista de Chequeo que permitié capturar la informacion del estado
actual del Sistema de Gestion de Calidad basados en la NTC ISO 9001 del 2015 del servicio de
Laboratorio Clinico del CIOSAD, matriz disefiada en Excel de Microsoft Office, como se
evidencia en el Anexo 1. Esta autoevaluacién toma en cuenta los capitulos del 4 al 10 de la NTC
ISO 9001:2015, los cuales contienen los requisitos que son de obligatorio cumplimiento y que

son relacionados a continuacion:

4. Contexto de la organizacion.
5. Liderazgo.

6. Planificacion.

7. Apoyo.

8. Operacion.

9. Evaluacion del desempefio.
10. Mejora.

Los capitulos iniciales no son tenidos en cuenta ya que no contienen requisitos de la norma,
estos primeros capitulos contienen la informacion sobre objeto y campo de aplicacion,

referencias normativas, los términos y las definiciones concernientes a la norma.
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La escala de valoracion utilizada para determinar el cumplimiento de los criterios de la norma

es la descrita a continuacion:

Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y

se mantiene; Corresponde a las fases de Verificar y Actuar para la Mejora del sistema).

- Cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se

mantiene; Corresponde a las fases del Hacer del sistema).

- Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no

se mantiene; Corresponde a las fases de identificacion y Planeacion del sistema).

- No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se

mantiene N/S).

La estimacion de cada uno de estos capitulos generd un resultado cuantitativo del estado
actual del cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma, estos fueron entregados en una

escala porcentual, determinando las acciones a realizar. La escala de evaluacion fue la siguiente:

Tabla 2

Acciones a realizar segun resultado obtenido

Resultado Accion a realizar
Mayor o igual a 80 Mantener
Mayor o igual a 50 Mejorar

Menor de 50 Implementar

Fuente: Elaboracion propia.
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El total de los requisitos evaluados generaron una calificacion global del estado de la gestion

de la calidad, este fue valorado segun la siguiente escala:

Tabla 3

Calificacion global segun resultado obtenido

Resultado Calificacion global
Mayor o igual a 80 Alto
Mayor o igual a 50 Medio

Menor de 50 Bajo

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se muestra el resultado de la aplicacion de la Lista de Chequeo:

Tabla 4

Resultados aplicacién Lista de Chequeo

% OBTENIDO DE
NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION ACCIONES POR REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 45% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 30% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 34% IMPLEMENTAR
7. APOYO 34% IMPLEMENTAR
8. OPERACION 45% IMPLEMENTAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 45% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 41% IMPLEMENTAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION
Calificacion global en la Gestion de Calidad

Fuente: Elaboracion propia.
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Analizando la Tabla 2 se observo que el 61% de los requisitos de la NTC 1SO 9001:2015 no

estan siendo cumplidos en su totalidad por el Laboratorio Clinico del CIOSAD.

Figura 2
Resultados evaluacion de la implementacion NTC ISO 9001:2015 Laboratorio Clinico CIOSAD

RESULTADOS EVALUACION
IMPLEMENTACION NTC ISO 9001:2015

LABORATORIO CIOSAD
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Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se realiza el andlisis detallado de los resultados obtenidos para cada uno de

los capitulos:

Capitulo 4. Contexto de la organizacion: la revision de este capitulo arrojé un resultado del
45% del cumplimiento, lo que permite evidenciar que la organizacion esta iniciando el
desarrollo de un Sistema de Gestion de Calidad. Por lo anterior se determina que conocer la
organizacion desde el contexto interno y externo, establecer sus puntos fuertes respecto a la
competencia y las revisiones periddicas de los requisitos de las partes interesadas, son puntos a

tener en cuenta para evidenciar mejora en el nivel de este apartado.

Capitulo 5. Liderazgo: el resultado del segundo requisito que corresponde al liderazgo y
compromiso gerencial arrojé un resultado del 30%, lo que permite evidenciar poco compromiso

por parte de la Gerencia, que deberia estar decidida y motivada y trazando dentro de sus
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objetivos estratégicos la mejora continua para alcanzar estandares superiores para la prestacion
del servicio. Como se observa en el siguiente grafico el Liderazgo de la alta gerencia es el eje

central para el cumplimiento de los objetivos trazados por el Sistema de Gestion de Calidad.

Figura 3

Responsabilidades de la Alta Direccion

Fuente: Recuperado el 10 del 11 de 2018 dehttps://i2.wp.com/aprendiendocalidadyadr.com.

Capitulo 6. Planificacion: la valoracién de este capitulo mostré un resultado del 34% vy la
organizacion debe prestar una atencion especial a la planificacion de cada una de sus actividades
con el fin de establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente el Sistema de Gestion
de Calidad. Complementando lo anterior, se determind que la organizacion debe establecer los
riesgos asociados a los diferentes procesos y para el caso especifico de este trabajo de
investigacion, en el que las autoras se centraron en el Laboratorio Clinico, una de las

herramientas entregadas fue el mapa de riesgos.

Capitulo 7. Apoyo: la revision de este apartado arrojo un resultado del 34% vy se refiere a los
recursos asignados para el Sistema de Gestion de Calidad, las competencias de las personas, la
toma de conciencia, la comunicacion y la documentacién de la informacién. En este capitulo se

da inicio al Hacer del ciclo PHVA y es aqui donde se determina el apoyo que requiere el
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Sistema de Gestion de Calidad para su implementacion, mantenimiento y mejora. La
organizacion debe propender por alcanzar un ambiente adecuado, desde lo requerido por el
personal hasta lo fisico, y debe tener como factor clave de éxito la concientizacion de que la
calidad es un proceso iterativo en el que se deben ir corrigiendo imperfecciones del sistema y
que esto solo se consigue con la ayuda de cada uno de los colaboradores y el conocimiento del
impacto de su contribucion. Considerando lo anterior se propone desarrollar un programa de

sensibilizacion que contemple todos los apartados de la norma NTC 1SO 9001:2015.

Capitulo 8. Operacidn: este requisito arrojo un resultado del 44% vy este capitulo que también
es parte del Hacer del ciclo PHVA muestra la importancia de la planificacion de las actividades
realizadas en el proceso y la manera como la organizacion debe satisfacer las necesidades del
cliente. De igual manera establece criterios para monitorear los servicios contratados con partes
externas y que se deben contemplar, desde la seleccion hasta la ejecucion de las actividades, y
que se deben revisar los requisitos especificos para el cliente y asegurarse de conocer los
requisitos no especificados por el cliente pero sin los que no se prestara el servicio esperado por
este. En el andlisis realizado en el presente trabajo de investigacion no se contempld lo
relacionado con el apartado 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios ya que la

organizacion no disefia sus propios productos o servicios.
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Figura 4

Epigrafes Capitulo 8 NTC ISO 9001:2015
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Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con observado en la Lista de Chequeo el Laboratorio Clinico del CIOSAD cuenta
con: manuales de procedimientos para cada una de las secciones; programa de aseguramiento de
la calidad conformado por control de calidad interno y externo; encuestas de satisfaccion del
usuario, y hojas de vidas de equipos con sus respectivos cronogramas de mantenimientos. A

pesar de lo anterior, el Laboratorio debe realizar revision a la documentacion de proveedores.

Capitulo 9. Evaluacion de desemperio: la revision de este capitulo arrojé un 45% de resultado.
Es por medio de este paso por el cual se puede establecer el correcto funcionamiento del Sistema
de Gestidn de Calidad o si es necesario realizar cambios para dar cumplimiento a los requisitos
de la norma. Este capitulo esta dedicado a todas las formas de evaluacion que se pueden aplicar
al Sistema de Gestion de Calidad. Se resalta que para dar seguimiento a cada uno de los

apartados de la norma la organizacion debe asegurarse de medir la gestion del Sistema y
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determinar acciones y planes de mejora que permitan la mejora continua y el alcance de los
objetivos propuestos. Como resultado del presente trabajo se hace entrega del programay el plan
de auditorias para la organizacion. Adicional a esto, la organizacion debe establecer estrategias
que permitan desarrollar de manera creativa el acercamiento del cliente con la encuesta de

satisfaccion, ya que esta es la herramienta que debe servir para la mejora continua.

Capitulo 10 mejora: el cumplimiento de los requisitos de este capitulo arrojé un 41% de
resultado. Este capitulo es el que permite evidenciar las actividades realizadas en cada uno de los
apartados contenidos en la norma y convertir la mejora en parte activa de la cultura
organizacional. Aunque el Laboratorio Clinico del CIOSAD no tiene implementado un
procedimiento que permita la realizacion eficaz de auditorias internas que conlleven a la
evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la 1ISO 9001:2015, dentro de la ejecucion del
presente trabajo se construyd una herramienta que servird como guia para desarrollar este
procedimiento, adicional a lo anterior se encontré que el Sistema de Gestion de Calidad ain no
tiene documentacion que permita hacer seguimiento a la calidad obtenida al realizar comparacion
entre la calidad ofertada y la calidad entregada con la que se puedan revisar las desviaciones

presentadas durante la prestacion del servicio.
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Figura 5

Representacion de la estructura 1SO 9001:2015 en el ciclo P-H-V-A
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Fuente: Norma UNE-ISO9001:2015.

8.2 Matriz de priorizacion

Es el producto de los resultados obtenidos de la Lista de Chequeo y se tuvieron en cuenta la
totalidad de los requisitos que se debian cumplir para cada uno de los capitulos y la importancia

de cada uno de estos para la implementacién del Sistema de Gestidn de Calidad.

Los criterios de valoracion para cada capitulo fueron Impacto e Imagen, de acuerdo a la

siguiente escala:



Tabla 5

Valoracién de Impacto e Imagen

Muy bajo Muy desfavorable
Bajo Poco favorable
Medianamente
Medio favorable
Alto Favorable
Muy alto Muy favorable

Fuente: Elaboracion propia.
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La realizacion de esta matriz de priorizacion permitio identificar los puntos a intervenir para

lograr el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestién de Calidad de acuerdo a la

norma NTC I1SO 9001:2015.



Tabla 6

Matriz de priorizacion

MATRIZ DE PRIORIZACION
CRITERIOS
CAPITULDS 150 9001:2015 % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION
Impacto Imagen Total
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION a5% a 4 -]
5. LIDERAZGO 30% 5 5 10
6. PLANIFICACION 34% 5 5 10
7. APOYD 34% 4 3 7
8. OPERACION A5% 5 5 10
9. EVALUACION DEL DESEMPERIO a5% a 3 7
10. MEIORA 41% 3 3 &
Fuente: Elaboracion propia.
Figura 6
Representacion de la matriz de priorizacion
Muy Alto ee e
NN
(7)o 4]
Alto VAN,
) 7N
§  Medio I-._‘ 10 ’_.-I
= S A
Bajo
Muy Bajo
Mu Medianamente
v Poco Favorable Favorable Muy Favorable
Desfavorable Favorable

Imagen

Fuente: Elaboracion propia.
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Al analizar la tabla anterior se determind que los apartados a intervenir en el primer ciclo son
los5,6y8.

8.3 Metodologia 5w1h

Para dar cumplimiento al segundo objetivo propuesto durante la elaboracion del presente
trabajo de investigacion se aplicd esta herramienta. Esta se utiliza cuando se detectan las causas
que genera una accion no deseada y permite definir el plan de mejora tanto de acciones
correctivas como preventivas. El resultado de la aplicacion de esta metodologia se evidencia en

el Anexo 2.

Esta herramienta 5wlh toma su nombre por sus siglas en inglés: what, who, when, where,

why y how (qué, quién, cuando, dénde, por qué o para qué y como), es decir:

e ;QUE SE HARA? (Objetivos - acciones de mejora).

e ;QUIEN LO HARA? (El responsable).

e ;,CUANDO SE HARA? (El Tiempo).

e ;DONDE SE HARA? (La ubicacion).

e ;COMO SE HARA? (Los medios o los recursos a utilizar).
e ;POR QUE SE HARA? (El propésito).



Tabla 7

Reglas de la 5wlh

SW1H

Pregunta a Realizar

Propasito

WHY

: Para qué hacer esto?

Proposito (Resultado, Razon)

WHO

¢ Quién tiene que hacerlo?

Trabajador

WHAT

¢ Tiene qué ser utilizado?

Objeto (Material, Maquina,
Herramienta)

WHERE

¢ Tiene que hacerse ahi?

Lugar (Posicion, trayectoria)

WHEN

iTiene que realizarse en ese
momento?

Tiempo (Hora, momento,
secuencia)

HOw

; Tiene que realizarse de esa
forma?

Meétodo (Procedimiento)

Fuente: Elaboracién propia.

8.4 Plan de mejoramiento
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Para la realizacion del plan de mejoramiento se utilizé la matriz 5wlh, que se complement6

con resultados de indicadores para obtener las acciones a implementar para solucionar problemas

hallados posteriormente a la utilizacién de la lista de chequeo. Se identificd la causalidad, se

plantearon las posibles acciones de mejora y se elabord un plan con acciones concretas y

alternativas de soluciones, factibles y medibles que permiten la evaluacion de resultados; para la

implementacién de la solucion es importante elaborar un plan, en el que se especificaron las

acciones de mejora, fechas de cumplimiento, personal responsable e involucrado y recursos.

El plan de mejoramiento permitié visualizar el proceso de mejora basandose en las

oportunidades de mejora encontradas a través de la aplicacion de la Lista de Chequeo. En este se

establecieron las acciones de mejoramiento, se generaron responsabilidades en cuanto a

personas, tiempo estimado para su ejecucidn, espacio, motivo y forma para desarrollarlas y para

garantizar el cumplimiento del plan que se pone en marcha (Ver Anexo2).
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8.5 Caracterizacion del proceso

Frente al tercer objetivo se definié dar alcance al apartado 4.4 de la norma NTC ISO
9001:2015 “SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SUS PROCESOS”. En este apartado la
norma concreta que la organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar de forma
continua el SGC y como punto inicial precisa que se debe contar con los procesos y sus
interacciones. Por este motivo se definid para el desarrollo del proyecto la elaboracién de la
caracterizacion del proceso del Laboratorio Clinico del CIOSAD. Cabe especificar que en la
caracterizacion de procesos se definio la identificacion de todos los factores que intervienen en

un proceso y que se deben controlar, por lo tanto, es la base misma para gestionarlo.

Para el desarrollo de la caracterizacion se definieron los siguientes contenidos:

Obijetivo: es el objetivo a lograr mediante la realizacion del proceso. Se compone de un verbo en

infinitivo mas la salida principal mas los atributos.

Alcance: donde inicia y hasta donde va el proceso.

Responsable(s) o lider: es el encargado responsable del proceso.
Documentos: informacién con medio de soporte relacionada al proceso.

Registros: todos aquellos registros asociados que permiten la evidencia de la realizacion de

actividades.

Recursos: son los elementos con los que se llevan a cabo las actividades del proceso. No se

transforman, pero son necesarios en el proceso.

Requisitos legales: dadas las caracteristicas del proceso y el sector en el que se encuentra hay
unos requisitos a tener en cuenta desde la parte legal que le aplica.

Entradas: una o mas actividades puedes requerir un elemento para dar inicio a una actividad o

proceso. Este proceso pasa a través de una transformacion para convertirse en una salida.

Salidas: son los elementos transformados resultantes de un proceso. A menudo puede

considerarse que la salida de proceso corresponde la entrada del siguiente.
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Proveedores: suministran elementos necesarios para efectuar el proceso.
Clientes: es quien recibe el elemento resultante del proceso.

Riesgos: aquellos que afecta al objetivo del proceso.

Indicadores de gestion: forma como se mide el proceso.

Requisitos del SGC: dadas las caracteristicas del proceso hay unos requisitos a tener en cuenta
desde la parte de Normalizacion (este pardmetro es variable segun el Sistema que tenga

implementado la organizacion).

Para la gestion del proceso se recomienda trabajar el ciclo PHVA. La caracterizacién propuesta

en este trabajo para el Laboratorio Clinico del CIOSAD se encuentra en el Anexo3.

8.6 Matriz de riesgos

Por otro lado, el apartado 4.4 de la NTC 1SO 9001:2015 y el 6.1 establecen la necesidad que
tiene la organizacion de abordar la gestion de riesgos; por este motivo para este trabajo se
decidi6 proponer la matriz de riego para el Laboratorio Clinico del CIOSAD.

Para el desarrollo de esta actividad fueron tomados lineamientos establecidos en la norma
NTC- ISO 31000:2011 “GESTION DEL RIESGO PRINCIPIOS Y DIRECTRICES” y NTC- ISO
31010:2013 “GESTION DEL RIESGO TECNICAS DE VALORACION DEL RIESGO”, donde se
establece que el proceso de gestion del riesgo ayuda a tomar las decisiones teniendo en cuenta la
incertidumbre y la posibilidad de eventos o circunstancias futuras y sus efectos en los objetivos

pactados.

Para la propuesta de la matriz de riesgo se tomd en cuenta el paso a paso de la gestion del

riego definido en la ISO 31000:2018 cuyo esquema es el siguiente:
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Figura 7

Paso a paso de la gestion del riesgo

|
—

.-—-.I Eslablecimeenio del conlexio [5.3) I..—-.

Valaracion del |'l.-5g¢.'| i5.4)

I Ideniificacion del riesgo (5.4.2) I

1 Andilisss del mesgs (5.4.3)

1
Monitoma y reisidn (5.6)

Comuncaddiny consulla|s2)

Evaluacion ded riesgo (5.4.4)

-—-l Tratamienlo del riesgo (5.5) |-|—l-

—t

Procesa
(numeral 5)

Fuente: NTC I1SO 31000:2018.

a) Comunicacién y consulta (5.2): la comunicacion y la consulta con las partes involucradas

externas e internas deben tener lugar durante todas las etapas para la gestion del riesgo.

b) El establecimiento del contexto (5.3): el contexto externo es el ambiente externo en el que
la organizacion busca alcanzar sus objetivos mientras que el contexto interno corresponde al

ambiente interno en el que la organizacion busca alcanzar sus objetivos.

c) Valoracion del riesgo (5.4): es el proceso total de identificacién del riesgo, analisis del

riesgo y evaluacion del riesgo, conteniendo los siguientes apartados:

- ldentificacion del riesgo (5.4.2): es el paso de identificacion de fuentes de riesgo, areas de

impacto, eventos con sus causas y consecuencias potenciales.
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- Analisis del riesgo (5.4.3): este paso implica el desarrollo y la comprension del riesgo. Este
andlisis brinda una entrada para la evaluacion del riesgo y para decidir si hay necesidad del

tratamiento del riesgo.

- Evaluacion del riesgo (5.4.4): el propdsito de este paso es facilitar la toma de decisiones,
basandose en los resultados, a cerca de cuales riesgos necesitan tratamiento y la prioridad
para la implementacion del tratamiento. Para este paso se utilizo las siguientes escalas de

probabilidad e impacto:

Tabla 8

Tabla de Probabilidad

TABLA DE PROBABILIDAD
Determinar Probabilidad: Bajo el criterio de PROBARBILID AD, el riesgo se debe medir a
partir de las siguientes especificaciones.

NIVEL CONCEPTO DESCRIPTOR DESCRIPCION FRECUENCIA

Se espera que &l ocurra en la

5 Casi Seguro ; ) : Mas de 1 vez al afio
mayoria de las circunstancias
Probablemente ocurrira en la | Al menos 1 vez en el dltimo
4 Probable . ) ; "
mayoria de las circunstancias afio
’ Podria ccurrir en algdin Al menos 1vez en los
3 Posible D ,.
momento dltimos 2 afios
) . Al menos 1vez en los
2 Improbable Pudo ocurrir en algin momento

dltimos 5 afios

Puede ocurrr solo en
1 Raro circunstancias especiales
(poco comunes o extrafias ).

No se ha presentado en los
ultimos 5 afios

Fuente: Elaboracién propia.
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Tabla 9

Tabla de Impacto

TABLA DE IMPACTO
Determinar Impacto: para determinar el IMPACTO se puede utilizar la siguiente tabla:
NIVEL CONCEPTO DESCRIPTOR DESCRIPCION
5 CATASTROFICO Desastrosas consecuencias o efectos sobre la entidad
4 MAYOR Altas consecuencias o efectos sobre la entidad
3 MODERADO Medianas consecuencias o efectos sobre la entidad
2 MENOR Bajo impacto sobre la entidad
1 INSIGNIFICANTE Efectos minimos en la entidad

Fuente: Elaboracion propia.

El mapa de calor utilizado para cruzar la probabilidad y el impacto y definir la zona de riesgo

corresponde al siguiente:

Figura 8
Matriz de calificacion Probabilidad - Impacto
MATRIZ DE CALIFICACION
IMPACTO
PROBABILIDAD Insignificante (1) |Menor (2)| Moderado(3) |Mayor (4)|Catastrofico (5)
Raro (1) B B A A
Improbable (2) B B A
Posible (3) B A
Probable (4) A A
Casi seguro (5) A A
ZONA DE RIESGO ACCIONES DE MANEJO
B Zona de riego baja: Asumir el riesgo
n Zona de riego moderado: Asumir el riesgo, reducir el riesgo
A Zona de riego alta: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir
_ Zona de riego extremo: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir




Fuente: Elaboracion propia.
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Frente a la calificacion de los controles el duefio del proceso identifica los controles que tiene

implementados actualmente para minimizar o prevenir el riesgo, estos se valoran para determinar

su efectividad, eficacia y eficiencia, de acuerdo con la siguiente tabla:

Tabla 10

Criterios para calificacion de los controles

No.

Riesgo

DESCRIPCION
DEL CONTROL

PARAMETROS

CRITERIOS

EVALUACION

si

NO

PUNTAJE

Herramientas
para ejercer el
Control

Posee una herramienta para ejercer el control.

Existen manuales instructivos o procedimientos
para el mangjo de la herramienta

En el tiempo que lleva la herramienta ha
demostrado ser efectiva

30

Seguimiento a
Control

Estan definidos los responsables de la ejecucién
del control y seguimiento

La frecuencia de |z ejecucion del control y

seguimiento es adecuada

25

TOTAL

Cuadrantes a Disminuir 0f

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 11

Rango de calificacion de los controles

RANGO DE

CALIFICACION DE

DEPENDIENDO S| EL CONTROL AFECTA PROBABILIDAD O
IMPACTO DESPLAZA EN LA MATRIZ DE EVALUACION DEL
RIESGO

CUADRANTES A DISMINUIR

CUADRANTES A DISMINUIR

CONTROLES EN LA PROBABILIDAD EN EL IMPACTO
(Hacia abajo) (Hacia la Izquierda)
Entre 0 - 50 0 0
Entre 51 -75 1 1
Entre 76 - 100 2 2

Fuente: Elaboracién propia.
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d) Tratamiento del riesgo (5.5): este paso involucra la seleccion de una o mas opciones para
modificar los riesgos y la implementacion de tales opciones. Una vez implementado, el

tratamiento suministra controles o los modifica.

e) Monitoreo y revision (5.6): tanto el monitoreo como la revision debe ser una parte
planificada del proceso para la gestion del riesgo e incluir verificacion regular. Pueden ser

perioddicos o segun convenga.

La estructura de matriz de riesgo propuesta para el Laboratorio Clinico del CIOSAD se
encuentra referenciada en el Anexo 4., de igual manera en el anexo 5. Se puede evidenciar la

matriz de calificacion de los controles empleados para la valoracion del Riesgo.

8.7 Programa de Auditoria Interna

Otro apartado de la norma al que se le quiso dar alcance dentro del desarrollo del proyecto fue
el 9.2 “AUDITORIAS INTERNAS” definiendo que la organizacion debe planificar, implementar
y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracién de informes, que deben tener

en consideracion.

Para dar cumplimiento al anterior aparatado de la norma se elaboré el Programa de Auditorias
internas, el Procedimiento de Auditorias Internas de Calidad, con base en la norma NTC ISO
19011: 2012. Se propone un formato de informe de auditorias, el programa de auditoria y un
Procedimiento de auditorias de manera tal que la Clinica San Diego cuente con la
estandarizacién de esta herramienta fundamental y necesaria para el seguimiento, medicion,
analisis y mejora del Sistema de Gestion de Calidad. La propuesta de la documentacion de este
apartado para el Laboratorio Clinico del CIOSAD se encuentra en los anexos(Anexos6, 7'y 8)
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9. Resultados

e El diagnostico situacional mostro que la organizacion se encuentra en la fase inicial de la
Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTC ISO 9001:2015 , lo cual
se evidencia en la calificacién Global del Cumplimiento de Requisitos, demostrando que se
cumple con un 39% de los requisitos normativos, estando en el rango bajo.

e Al realizar la priorizacion de resultados con la matriz, se situaron los capitulos de los
requisitos evaluados (4-10) en un Mapa de Calor de acuerdo a la calificacion obtenida, teniendo
como variables imagen e impacto, destancandose la Zona de Riesgo Extremo (Color Rojo) en
donde se ubicaron los capitulos 5 (Liderazgo),6 (planificacion) y 8 (operacion), los cuales son
los Capitulos de los Requisitos de la NTC ISO 9001: 2015 que se deben intervenir
prioritariamente. Se identificaron oportunidades de mejora para estos requisitos las cuales se
plasmaron en el Plan de Mejoramiento.

e La caracterizacion del proceso de laboratorio Clinico de CIOSAD,se constituye en la hoja
de vida del mismo, describiendo especificamente el objetivo y alcance del proceso, responsables
del mismo, entradas, las actividades de transformacion de acuerdo al ciclo PHVA y los
productos y/o salidas al cliente. De igual forma se tienen en cuenta otros elementos inherentes al
proceso: documentacion, requisitos normativos vigentes.

e La Matriz de riesgos para el Laboratorio Clinico del CIOSAD se elabor6 con base en lo
establecido en la norma NTC ISO 31000:2011 lo que ayudara a identificar los puntos de control
y evaluar la efectividad de los mismos para la toma de decisiones al proceso.

e Seelabor6 un Programa de Auditorias Internas de Calidad, al igual que un Procedimiento
de realizacion de las mismas con base en la norma NTC 1SO 19011: 2012, proporcionando a la
Institucién una Herramienta de Seguimiento y Monitoreo de la mejora continua del Sistema de
Gestion de Calidad .

e Al realizar el andlisis del cumplimento de los objetivos propuestos para el desarrollo del
proyecto, con las actividades realizadas y las herramientas aportadas por el grupo se constituye
una linea de base para la Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTC
1SO9001: 2015
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10. Conclusiones

El diagnostico inicial realizado al del Sistema de Gestion de Calidad frente a la implementacion
de los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 del servicio de Laboratorio Clinico del
CIOSAD mostro que es indispensable para la organizacion trabajar en la documentacion de la
totalidad de sus procesos, socializarlos, evaluar la adherencia de los colaboradores a estos y
realizar seguimientos periédicos para que la implementacion del Sistema sea exitosa. De igual
forma la accion mas importante es la de lograr la sensibilizacion y compromiso de la Alta
Gerencia en la implementacion del Sistema ya que uno de los principios fundamentales de la
ISO 9001:2015 es el Liderazgo como eje del Sistema.

A través de la realizacion de la caracterizacion del proceso del Laboratorio clinico se da a
conocer a las demas areas de la organizacion, un prototipo de Sistema de Gestion de Calidad en
formacion mediante los avances y fortalezas encontradas para que de esta forma en las demas
areas de la Organizacion y particularmente en la Alta Gerencia vea la necesidad real de la
Implementacion de Un Sistema de Gestion de Calidad Basado en la NTC ISO 9001:2015.

Es de vital importancia para una organizacion de salud lograr la estandarizacidn de sus procesos,
méaxime para un Laboratorio Clinico, debido a la relevancia que tiene en su quehacer diario el de
brindar servicios de alta calidad tanto a nivel asistencial como humano, para beneficiar a los
pacientes constituyéndose como el apoyo diagndstico por excelencia del cuerpo médico. La
implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad sirve como pilar fundamental para lograr
este fin, especificamente si se basa en la norma NTC ISO 9001:2015, ya que a través de esta se
logran engranar todos los procesos tanto administrativos como asistenciales del Laboratorio
Clinico.

Una Institucion de Salud que trabaja bajo altos estandares de calidad, y logra ser reconocida por
algun ente certificador Sistema de Gestion de Calidad basado en la NTC ISO 9001:2015 , brinda

la seguridad de que todos sus procesos se realizan bajo los requisitos legales y reglamentarios,
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con enfoque en la satisfaccion de sus clientes, dan una imagen de solidez y confianza tanto a los
Clientes internos y externos con la certeza que se cumplen todos los requerimientos técnicos y

administrativos necesarios

Durante el desarrollo de este trabajo de investigacion las autoras pudieron poner en practica los
conocimientos adquiridos en los diferentes componentes tematicos de la especializacion y
realizar un aporte a la organizacion al demostrar la importancia de estandarizacion de

procedimientos.
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11. Recomendaciones

Debido a que es fundamental entender la calidad, bajo la premisa de calidad total es
importante que una organizacion como CIOSAD, implemente un Sistema de Gestion de
Calidad basado en la norma NTC I1SO 9001 del 2015, de forma transversal, es decir en todos
y cada uno de los servicios de la Clinica, ya que asi daria cumplimiento a cabalidad con la
misién que se propone como institucion lider en la prestacion de servicios de salud a
pacientes oncoldgicos en Colombia, mediante la formacion de lideres de calidad en todas las
areas, los cuales sean los gestores de la apropiacion de una cultura de calidad total por parte

de todos los colaboradores de la institucion.

Se recomienda que todo el grupo de colaboradores del CIOSAD, sea capacitado en la norma
NTC 1SO 9001:2015 ya que esta ofrece todos los requisitos necesarios para establecer un
sistema de gestion de calidad y de esta manera sensibilizar al personal de trabajar
continuamente para satisfacer las necesidades de la organizacion y de que cada una de sus

actividades es imprescindible para alcanzar la calidad.

El compromiso de la alta gerencia serd fundamental para lograr la implementacién del
sistema de gestion de calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2015 que permita la certificacion
del laboratorio clinico para que de esta manera los demas procesos de la organizacion puedan

alcanzar también altos estandares en la prestacion del servicio.
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