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RESUMEN

TITULO: “IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN EL
LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA BAJO LA NORMA ISO 9001:2008”

AUTOR: Luis Eduardo Toscano Hernandez™

PALABRAS CLAVES: implementacion, ISO, planes de mejoramiento.**

CONTENIDO:

Este documento presenta una descripcion detallada del disefio e implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico Chicamocha, fundamentado en el cumplimiento de
los requisitos descritos en la norma técnica 1SO 9001:2008., por ser una herramienta de gestion
sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio institucional.

El proyecto inicié con la realizaciéon de un diagndstico que dio a conocer el grado de desarrollo e
implementacién del sistema de gestiébn en el laboratorio, seguido de un andlisis interno que
permitio identificar las fortalezas y debilidades en relacion con el mismo.

Con base en lo anterior se generaron las propuestas para el disefio o ajuste de cada uno de los
requisitos del sistema, las cuales se ejecutaron en su mayoria en la fase de implementacién. En
esta etapa se describen las metodologias, instrumentos y actividades que se realizaron para
desarrollar y dar conformidad a cada requisito, mostrando los respectivos productos que se
obtuvieron como resultado.

Finalmente, por medio de las recomendaciones se dejaron planteadas las acciones que el
Laboratorio Clinico Chicamocha debe considerar como parte del mantenimiento al Sistema de
Gestion de la Calidad y los aspectos a tener en cuenta para fortalecer su gestién.

*Proyecto de grado.
**Facultad de Ingenierias Fisico - mecanicas, Escuela de Estudios Industriales y Empresariales, Director:
Ingeniero Industrial William Hoyos.
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ABSTRACT

TITLE: “IMPLEMENTATION OF QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF THE CLINICAL
LABORATORY OF CHICAMOCHA BASED ON THE NORM ISO 9001:2008”. 1

AUTHOR: Luis Eduardo Toscano Hernandez1**

KEY WORDS: Implementation, ISO, improvement plan.
DESCRIPTION:

This document present a full description of the design and implementation of the quality
management system in the clinical laboratory of Chicamocha, based on the fulfillment of the
requirements described in the technical norm ISO 9001:2008., for been a honest and systematic
tool that allow to guide and evaluate the institutional development.

The project begins with the diagnostic part, which gives the level of development and
implementation of the quality management system in the laboratory, follow by the intern analysis
that allowed in recognize of the strengths and weaknesses of itself.

Based on the previous part were generated the proposals for the design or adjust of each of the
system requirements, which were executed most of it in the step of implementation. In this step
were described the methodologies, instruments and activities that were made in order to develop
and give conformity to each requirement, showing the products obtained as a result.

Finally, Through the recommendations were left the action plans that the Clinical Laboratory should
considered as part of maintaining the quality management system and the aspects to consider for
strengthening its managements.

'Bachelor Degree Project, Modality as Internship.
** Physical- Mechanical engineering’s Faculty; School of Industrial and Enterprise studies; Industrial
Engineering Program; Project Director: IE William Hoyos
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GLOSARIO

ACCION CORRECTIVA: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

ACCION PREVENTIVA: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad potencial u otra situacion potencialmente

indeseable.
ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS: cualquier modalidad de contratacion,
convenio, concesion o provision de bienes y/o servicios, inherentes al

cumplimiento de la mision de la entidad.

ALTA DIRECCION: persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas

alto nivel una entidad.

AMBIENTE DE TRABAJO: conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

AUDITORIA INTERNA: proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias que, al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la
extension en que se cumplen los criterios definidos para la auditoria interna.

AUTORIDAD: poder con que se cuenta o que se ha recibido por delegacion.

CALIDAD: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos.

16



CAPACIDAD DE UNA ENTIDAD: aptitud de una entidad, sistema o proceso para
realizar un producto o prestar un servicio que cumple los requisitos para ese
producto o servicio.

CLIENTE: organizacion, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.
COMPETENCIA: habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

CONFORMIDAD: cumplimiento de un requisito.

CONTROL DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

CORRECCION: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.
DISENO Y DESARROLLO: conjunto de procesos que transforma los requisitos de
una politica, programa, proyecto o clie aracteristicas especificadas o en la
especificacion de un proceso o sisteme to y/o servicio.

DOCUMENTO: informacion y su medio de soporte.

EFECTIVIDAD: medida del impacto de la gestién tanto en el logro de los
resultados planificados, como en el manejo de los recursos utlizados y

disponibles.

EFICACIA: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados.

EFICIENCIA: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

17



ENFOQUE BASADO EN LOS PROCESOS: identificacion y gestion sistematica
de los procesos empleados en las entidades. En particular, las interacciones entre
tales procesos se conocen como "enfoque basado en los procesos".

ESPECIFICACION: documento que establece requisitos.

ESTRUCTURA DE LA ENTIDAD: disposicion de responsabilidades, autoridades y

relaciones entre el personal.

GESTION: actividades coordinadas para dirigir y controlar una entidad.

INFRAESTRUCTURA: sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios

para el funcionamiento de una entidad.

MANUAL DE LA CALIDAD: documento que especifica el sistema de gestion de la

calidad de una entidad.
MARCO LEGAL VIGENTE: leyes, decretos, resoluciones, ordenanzas y directivas
que regulan o inciden, directa o indirectamente, la prestacion del servicio

educativo.

MEJORA CONTINUA: accion permanente realizada con el fin de aumentar la

capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

MISION DE UNA ENTIDAD: se entiende como el objeto social o la razén de ser

de la entidad.

NO CONFORMIDAD: incumplimiento de un requisito.
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OBJETIVO DE LA CALIDAD: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la
calidad.

PARTE INTERESADA: organizacion, persona o grupo que tenga un interés en el

desempeiio de una entidad.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados, para cumplir los objetivos de
la calidad.

POLITICA DE LA CALIDAD DE UNA ENTIDAD: intencion(es) global(es) y
orientacién(es) relativa(s) a la calidad tal como se expresan formalmente por la
alta direccion de la entidad.

PROCEDIMIENTO: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso. NOTA: es recomendable que los procedimientos definan, como minimo:

quién hace qué, donde, cuando, por qué y como.

PROCESO: conjunto de actividades relacionadas mutuamente o que interactdan

para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
PRODUCTO O SERVICIO: resultado de un proceso o0 un conjunto de procesos.
PROVEEDOR: organizacién o persona que proporciona un producto y/o servicio.
EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o

prestador de un servicio.

REGISTRO: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de actividades desempefac
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REQUISITO: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

RESPONSABILIDAD: derecho natural u otorgado a un individuo en funcion de su

competencia para reconocer y aceptar las consecuencias de un hecho.

REVISION: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion,
eficacia, eficiencia y efectividad del tema objeto de la revision, para alcanzar unos
objetivos establecidos.

RIESGO: toda posibilidad de ocurrencia de aquella situacion que pueda
entorpecer el desarrollo normal de las funciones de la entidad y le impidan el logro
de sus objetivos.

SATISFACCION DEL CLIENTE: percepcion del cliente sobre el grado en que se
han cumplido sus requisitos y expectativas.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SISTEMA: conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan con

el fin de lograr un proposito.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PARA ENTIDADES: herramienta de
gestion sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio
institucional, en términos de calidad y satisfaccion social en la prestacion de los
servicios a cargo de las entidades. Esta enmarcado en los planes estratégicos y

de desarrollo de tales entidades.
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TRAZABILIDAD: capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion
de todo aquello que esta bajo consideracion.

VALIDACION: confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que

se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién especifica prevista.

VERIFICACION: confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de

gue se han cumplido los requisitos especificados.

21



INTRODUCCION

La calidad se ha convertido en el mundo globalizado de hoy en una necesidad
inevitable para permanecer en el mercado. Por ello los sistemas de gestion de la
calidad basados en las normas I1SO, que reflejan el consenso internacional en este
tema, han cobrado una gran popularidad y muchas organizaciones se han

decidido a tomar el camino de implementarlas.

El Laboratorio Clinico Chicamocha consciente de este fendmeno decide realizar la
implementacion del sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO
9001:2008. Haciendo énfasis en la documentacion pues es esta el soporte del
sistema de gestién ya que alli se plasman no sélo las formas de operar de la
organizacién sino toda la informacion que permite el desarrollo de todos los

procesos y la toma de decisiones.

El propdsito de implementar el sistema de gestion es el de tener una herramienta
de gestibn que permita establecer las acciones, las politicas, los métodos,
procedimientos y mecanismos de prevencion, control, evaluacibn y de
mejoramiento continuo del laboratorio; y de esta forma desarrollar eficientemente

las funciones asignadas para el mismo, en concordancia con los fines estipulados.

Es asi como en este proyecto se describe el proceso de disefio e implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad bajo la norma ISO 9001:2008. En el
Laboratorio Clinico Chicamocha. En él se encuentra el uso de estrategias y
herramientas utilizadas para el desarrollo de las actividades que se efectuaron

para cada una de las etapas del proceso.
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1. PRESENTACION DEL PROYECTO

1.1. JUSTIFICACION

Los analisis clinicos son una parte esencial para el diagnostico, tratamiento,
prevencion e investigacion de las enfermedades, y por tanto de las ciencias de la
salud. Es por esto que en la actualidad el cliente busca entidades prestadoras del
servicio con un alto estandar de calidad, lo cual obliga a dichas instituciones a

demostrar que sus resultados son los més exactos y confiables.

Para poder controlar todo el proceso del analisis clinico es imprescindible que el
laboratorio esté dotado, aplique y mantenga un sistema de calidad. El control de
calidad es entonces un elemento vital dentro de la organizacion, debido a que
ayuda en la confiabilidad de las pruebas, su reproducibilidad, asegura la calidad
de los materiales, reactivos y equipos empleados, mejora la auto confianza del
personal, detecta fallas que pueden reflejarse en el informe de resultados y en

general provee un entorno de excelencia en todos los aspectos del trabajo.

Por lo tanto el Laboratorio Clinico Chicamocha, pretende mediante la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, ofrecer un excelente
servicio con alta calidad en las funciones de los procesos administrativos y
operativos, consiguiendo la satisfaccion de sus clientes cumplimiento con sus

requerimientos a cabalidad, basandose en la norma 1SO 9001:2008.

1.2. ALCANCE DEL TRABAJO
El alcance del proyecto que se llevara a cabo abarca todas las actividades de la

implementacion del Sistema de Gestidn de la Calidad y la realizacion de dos

auditorias con la elaboracion de sus respectivos planes de mejoramiento, con lo
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cual el laboratorio tendra evidencia del cumplimiento de los requisitos establecidos
por la Norma 1SO 9001:2008, sustentado en el manejo de un enfoque basado en
procesos con el que se podra controlar eficientemente las actividades de la

entidad gracias a la estandarizacion.

Por ultimo el laboratorio tendra la capacidad de seguir realizando su mejoramiento
continuo a través de la evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad para su

posterior certificacion.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo General

Implementar el sistema de gestion de la calidad en el Laboratorio Clinico

Chicamocha basados en los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2008.

1.3.2. Objetivos Especificos

e Realizar el diagnéstico inicial que evidencie el grado de cumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion de la calidad, al inicio del proyecto dentro del
laboratorio Clinico.

e Realizar un diagnostico final después de las auditorias para conocer el estado
del Laboratorio Clinico después de implementado el sistema de gestion.

e Sensibilizar y capacitar a todo el personal del Laboratorio Clinico sobre los
fundamentos del Sistema de Gestion de la Calidad, buscando asi, el
compromiso y la colaboracion activa en el proceso de implementacion.

e Recopilar la informacién pertinente de cada uno de los procesos que se

identifiquen para su posterior documentacion.
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Realizar la documentacion exigida por la norma NTC ISO 9001:2008 y la
demas documentacion necesaria, de cada uno de los procesos estratégicos,
misionales y de apoyo que conforman el Sistema de Gestion de la Calidad.
Disefiar e implementar indicadores de gestion de la calidad que permitan
medir la eficacia del sistema.

Realizar dos (2) auditorias internas para evaluar el Sistema de Gestion de la
Calidad.

Implementar las acciones de mejora que se generen a partir de las no

conformidades identificadas en las auditorias internas.

25



2. MARCO TEORICO

2.1. 1SO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION)

La organizacion internacional para la estandarizacion (ISO) es una organizacion
internacional no gubernamental, compuesta por representantes de los organismos
de normalizacion (ONs) nacionales, que produce normas internacionales

industriales y comerciales. Dichas normas se conocen como normas ISO.

La finalidad de dichas normas es la coordinacion de las normas nacionales, en
consonancia con el acta final de la organizacion mundial del comercio, con el
propésito de facilitar el comercio, facilitar el intercambio de informacién y contribuir

a la transferencia de tecnologias.

Su sede principal (ISO) se encuentra en Ginebra (suiza), esta formada por un gran
namero de paises de los (5) continentes y cada pais esta representado por su
organismo integrante quien coordina las normas nacionales. Cada organismo

integrante tiene derecho a un solo voto, sin importar su tamafo.

Todas las normas establecidas por la ISO son voluntarias; no existen requisitos
legales que obliguen a los paises a adoptarlas. No obstante, los paises y las

industrias suelen acoger las normas ISO como normas nacionales.

2.2. NORMAS ISO 9000

En la actualidad a nivel mundial las normas ISO 9000 son requeridas, debido a

gue garantizan la calidad de un producto mediante la implementacién de controles

exhaustivos, asegurandose de que todos los procesos que han intervenido en su

fabricacion operan dentro de las caracteristicas previstas. La normalizacion es el

26



punto de partida en la estrategia de la calidad, asi como para la posterior

certificacion de la empresa.

Estas normas fueron escritas con el espiritu de que la calidad de un producto no
nace de controles eficientes, sino de un proceso productivo y de soportes que
operan adecuadamente. De esta forma es una norma que se aplica a la empresa y
no a los productos de esta. Su implementacion asegura al cliente que la calidad
del producto que él esta comprando se mantendra en el tiempo. En la medida que
existan empresas que no hayan sido certificadas, esta norma constituird una
diferenciacion en el mercado. Sin embargo con el tiempo se convertira en algo
habitual y se comenzara la discriminacion hacia empresas no certificadas. Esto ya
ocurre hoy en donde cada vez aumenta el nimero de empresas que exigen la

certificacién a todos sus proveedores.

Estas normas aportan ciertas reglas o guias a seguir para desarrollar un sistema

de calidad independiente del objeto social de la empresa.

Las normas ISO 9000 constan de cuatro normas.

e La norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestidn
de la calidad y especifica la terminologia de los mismos.

e La norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad aplicables a toda organizacibn que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus
clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacién, y su objetivo es
aumentar la satisfaccion del cliente.

e La norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta
norma es la mejora del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de

los clientes y de las partes interesadas.
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e La norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de

sistemas de gestion de la calidad y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestion de la calidad que facilitan la mutua comprensién en el comercio

nacional e internacional.

2.3. PRINCIPIOS GESTION DE CALIDAD

La norma ISO 9000 determina los principios de gestion de la calidad.

Para que una organizacién se conduzca y opere de una forma exitosa, requiere
gue se dirija y controle de forma sistematica y transparente una herramienta para
lograr el éxito es la implementacion y mantenimiento de un sistema de gestion que
este disefiado para mejorar continuamente su desempeiio mediante la

consideracion de todas las partes interesadas.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccién con el fin de conducir a la organizacién hacia una

mejora en el desempeiio.

e Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer sus expectativas y esforzarse en exceder las
expectativas de los clientes.

e 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.
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2.4.

Participacion del personal: el personal a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para le beneficio de la organizacion.

Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema la gestion: identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de
una organizacion en el logro de sus objetivos.

Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: una
organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las

normas de sistemas de gestién de la calidad de la familia de normas ISO 9000.

NTC ISO 9001:2008

La norma ISO 9001:2008 determina los requisitos para un sistema de gestion de la

calidad que pueden utilizarse para su aplicacién interna por las organizaciones,

para certificacion o con fines contractuales. Centrandose principalmente en la

eficacia del sistema de la gestiéon de la calidad para dar cumplimiento a los

requisitos del cliente.
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Esta cuarta edicion sustituye la tercera edicién (ISO 9001:2000) ya que aparte de
contar con un enfoque por procesos y la busqueda continua de la satisfaccion del
cliente; se hizo mas clara y aumenta la compatibilidad con la norma ISO
14001:2004.

Un enfoque basado en procesos permite mantener un control continuo sobre los
vinculos entre los procesos individuales y sobre su combinacion e interaccion. El
enfoque basado en procesos para un sistema de gestion de la calidad da

importancia a:

e La comprension y cumplimiento de los requisitos del cliente, reglamentarios
y de la organizacion.
e Los procesos en términos que generen valor.

e La obtencion de resultados del desempeiio y la eficacia del proceso.

La norma NTC ISO 9001:2008 establece un sistema de gestion de la calidad
basado en procesos en donde las actividades de una organizacion de pueden
agrupar en cuatro macro procesos denominados: responsabilidad de la direccion,

gestion de los recursos, realizacion del producto y medicién, analisis y mejora.

o Responsabilidad de la direccion

La direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo,
implementacion y mejora continua del sistema de gestibn de la calidad,
comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
clientes como los legales y reglamentarios, estableciendo y manteniendo
actualizada la politica de calidad, asegurandose de que se establecen los
objetivos de la calidad en todos los niveles de la organizacion, desarrollando y
aplicando un sistema de que permita la revision por la direccion, y finalmente,
asegurando a la organizacion que tendra los recursos necesarios para ejecutar lo

planeado segun el sistema.
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o Gestion de los recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos que el sistema
requiera para lograr su efectividad, es decir la eficiencia y eficacia en su
implantacion. Entre los recursos a suministrar se encuentra el humano, en donde
la organizacion debe asegurarse que sea competente para realizar los trabajos
gue afecten la calidad del producto o servicio en los que participe, otro de los
recursos a proveer es la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos del producto, tales como edificios, espacio de trabajo, equipos y
servicios de transporte o comunicacién entre otros; ademas, se debe asegurar que
exista un ambiente de trabajo que le permita al recurso humano desarrollarse

adecuadamente.

o Realizacién del producto o servicio
En este campo la organizacion debe asegurarse que se planifica y desarrolla los

procesos requeridos para que:

e Se establezcan los requisitos del cliente.

e Se realice el disefio del producto de manera que se transformen los
requisitos en caracteristicas de calidad del producto.

e Se establezca la metodologia adecuada para realizar el producto o servicio
de manera que se cumpla con las especificaciones del disefio, incluyendo

el control de los dispositivos de seguimiento y mediciéon necesarios.

o Medicion, andlisis y mejora

El sistema debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora requeridos para demostrar en todo momento la conformidad del
producto y del sistema de gestion de la calidad, mejorando continuamente su
efectividad, es decir su eficiencia y eficacia. Se incluye aqui lo correspondiente al

seguimiento y medicion de la satisfaccion del cliente, del sistema, de los productos
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y los procesos, el control del producto no conforme, el campo correspondiente al
andlisis de datos y la mejora continua utilizando su politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de la auditoria y las acciones correctivas y

preventivas resultantes del andlisis de esos datos.

2.5. BENEFICIOS DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

La importancia y los beneficios principales de un sistema de gestion de la calidad

hacen referencia a:

e Poseer un sistema que permita detectar metdédicamente los requisitos de
todos nuestros clientes y asegurar por consiguiente el cumplimiento de sus
expectativas.

¢ Reduccion de costos de produccion al evitar desperdicios y re-trabajos por
contar con procesos internos organizados y eficientes.

e Aumento de la productividad al hacer las cosas bien desde la primera vez.

e Mejora de la imagen y el posicionamiento en el mercado.

Beneficios internos:

e Aumenta la motivacion y participacion del personal.

e EXxiste una buena acogida para las nuevas ideas.

e Se facilitan las cosas para que todo salga bien a la primera.
e Existe un mejor clima de trabajo

e Los indicadores reflejan resultados muy positivos.

¢ Incremento de la eficiencia y productividad operacional.

e Estandarizar y dinamizar el funcionamiento de los procesos.
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Beneficios externos:

e Mejoramiento continuo.

e Mejora el nivel de satisfaccion y fidelizacion de los clientes.
e Alta calidad percibida.

¢ Reduccion de auditorias del cliente.

e Aumenta la credibilidad de nuestros productos.

e Facilidad del mercado

e Reconocimiento nacional e internacional.

e Puede utilizarse como argumento publicitario.
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3. PRESENTACION DE LA EMPRESA
3.1. IDENTIFICACION?
NOMBRE DE LA EMPRESA: LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA
NIT: 900206680-9
DIRECCION: Calle 40 N° 27A — 22,2° Piso Clinica Chicamocha y Sala VIP 9°
piso
DIRECTORA ADMINISTRATIVA'Y COMERCIAL: Dra. Ligia Céspedes Quintero

HORARIO: El servicio se presta las 24 horas del dia.

TELEFONO: 6322536

3.2. INFORMACION GENERAL?

El LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA es una organizacién empresarial
privada que provee servicios y productos de salud de alta calidad, para el
desarrollo del sector buscando permanentemente el bienestar de la comunidad

santandereana.

Inicio labores en el afio 1983, como laboratorio de primer nivel de complejidad
ubicado en esa época en la calle 34 No. 32-80 , contando con una bacteriéloga su
gerente, la doctora LIGIA CESPEDES QUINTERO, y una auxiliar; que prestaban

servicios al centro médico Chicamocha en ese entonces con horario diurno y de

2 Informacién proporcionada por el Laboratorio Clinico Chicamocha.
3
IBID.
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lunes a sdbado ; luego en 1990 amplian sus servicios pasando a ser un laboratorio
de segundo nivel de complejidad, lo cual requiere la contratacion de mas personal
profesional y auxiliar (5 bacteridlogas y 3 auxiliares de laboratorio y 2 secretarias)
prestando servicio 24 horas desde ese entonces. En el afio 2000, trasladan sus
instalaciones al interior de la clinica Chicamocha, siendo para ese entonces un
laboratorio que maneja pruebas de hasta 3 nivel de complejidad, lo cual requiere
personal profesional especializado y experimentado en el manejo de examenes
especializados.

En el afio 2007 se realiza cambio de razon social pasando a ser LABORATORIO
CLINICO CHICAMOCHA LTDA., y se realiza reestructuraciéon de la planta fisica
ubicada la nueva sede en el segundo piso de la clinica y la adquisicion de la sala

VIP en el noveno piso.

Actualmente es una empresa pequefia que cuenta con 19 empleados de los
cuales 10 son de planta y 9 laboran por servicios prestados; por su actividad u
objeto pertenece al sector terciario; los servicios que ofrece son: andlisis y
realizacion de pruebas en las areas de: quimica clinica, inmunoldgia,
inmunoquimica (especializados), microbiologia, parasitologia, uro analisis y

servicio transfusional.

Se atienden un promedio de 150 a 200 pacientes diarios entre usuarios del
servicio de urgencias, hospitalizacion, consulta externa y particulares, los cuales
son pacientes afiliados a las diferentes EPS que funcionan en la ciudad como:
SANITAS, COOMEVA, SALUD TOTAL, SOLSALUS, Y LA NUEVA EPS.

3.3. MISION*
Somos un Laboratorio Clinico especializado en el analisis de muestras bioldgicas

de origen humano dedicado a satisfacer las necesidades y expectativas de

“1BID.
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nuestros clientes, trabajando con tecnologia de punta y controles de calidad
internacionales, garantizando la oportunidad, confiabilidad y confidencialidad en

nuestros resultados.

Contamos con un equipo humano en constante capacitacion y actualizacion en
sus areas de desempefio para lograr la excelencia del servicio, guiados por
valores y estrategias organizacionales que nos permiten mantener nuestra
posicion de lideres en el sector, con el fin de contribuir al mejoramiento de la salud

y la calidad de vida nuestros usuarios.

3.4. VISION®

Ser en el afio 2014 un laboratorio clinico lider, acreditado a nivel nacional e
internacional en el sector de la salud, por la excelencia en la prestacion de sus
servicios a través de un permanente avance tecnoldgico que permita el acceso de
nuestros clientes a las ultimas técnicas y procedimientos contribuyendo a su
diagnostico y la recuperacion de su salud, contando para ello con los mejores
recursos tecnoldgicos y especialmente con el desarrollo profesional y cientifico de
nuestro talento humano con claras politicas de motivacion ocupacional que

establezcan un claro compromiso con los objetivos de nuestra empresa.

3.5. PRINCIPIOS ORIENTADORES

eConfidencialidad
oCredibilidad
eOportunidad en la atencion

eRigurosidad metodologia

> IBID.
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eSatisfaccion de nuestros clientes y colaboradores

eSostenibilidad

3.6.

PORTAFOLIO DE SERVICIOS®

Hematologia.
Quimica sanguinea.
Inmunologia.
Hormonas.
Microbiologia.
Infecciosas.
Parasitologia.

Uro analisis.

EXAMENES REALIZADOS POR SECCIONES

QUIMICA SANGUINEA

GLICEMIA EN AYUNAS
GLICEMIA PRE Y POSTPRANDIAL
TEST DE O’ SULLIVAN

CURVA DE GLICEMIA

PERFIL LIPIDICO

ACIDO URICO

BUN

CREATININA

GLUCOMETRIAS

HIERRO SERICO

®1BID.
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e ELECTROLITOS SERICOS Y EN ORINA: SODIO — POTASIO - CLORO

e MAGNESIO

e FOSFORO

e CALCIO

e ENZIMAS CARDIACAS: CK TOTAL — CK MB

e TRANSFERRINA

e FERRITINA

e AMILASA

e FOSFATASA ALCALINA

e TRANSAMINASAS: GOT - GPT

e COMPLEMENTO SERICO: C3 — C4

e DESHIDROGENASA LACTICA

e CREATININA EN ORINA DE 24 HORAS

e PROTEINAS TOTALES Y DIFERENCIALES (ALBUMINA —
GLOBULINA)

e PROTEINA EN ORINA DE 24 HORAS

e HEMOGLOBINA GLICOSILADA

e ESPERMOGRAMA

e BILIRRUBINAS

e GAMA GLUTAMIL TRANSFERASA GGT

e DEPURACION DE CREATININA EN ORINA DE 24 HORAS

e CITO QUIMICOS DE LIQUIDOS CORPORALES

HEMATOLOGIA

e CUADRO HEMATICO TIPO V
e RECUENTO DE PLAQUETAS
e RETICULOCITOS

e TIEMPO DE SANGRIA
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e TIEMPO DE COAGULACION

e EXTENDIDO DE SANGRE PERIFERICA

e TIEMPO DE PROTROMBINA (TP)

e TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPLASTINA (TPT)
e FIBRINOGENO

SERVICIO DE TRANSFUSION

e PRUEBAS CRUZADAS

e RASTREOS DE ANTICUERPOS IRREGULARES
e PRUEBAS INVERSAS

e COOMBS DIRECTO E INDIRECTO

e HEMOCLASIFICACIONES

PARASITOLOGIA - UROANALISIS

e PARCIALES DE ORINA

e CARPOLOGICOS

e COPROPARASITOSCOPICOS
e HEMOPARASITOS

e MICOSIS SUPERFICIAL (KOH)
e FROTIS VAGINAL

INMUNOLOGIA

e PROTEINA C REACTIVA PCR

e FACTOR REMATOIDEO RA TEST
e PRUEBA DE EMBARAZO

e ANTIESTRPTOLISINA/ASO
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SEROLOGIA VDRL
ANTIGENOS FEBRILES

MICROBIOLOGIA

CULTIVO PARA GERMENES COMUNES
COPROCULTIVO

URO CULTIVO

HEMOCULTIVOS

PRUEBAS ESPECIALIZADAS

ANTIGENO CARCIONOEMBRIONARIO (CEA)
ANTIGENO ESPECIFICO DE PROSTATA (PSA)
ALFA FETO PROTEINA

GONODOTROPINA CORIONICA HUMANA( BHCG)
HORMONA ESTIMULANTE DE LA TIROIDES (TSH)
HEPATITISA,BYC

INMUNOGLOBULINA IgA

INMUNOGLOBULINA IgE

PRUEBA DE ELISA (HIV)

PROLACTINA

TRIYODOTIRONINA T

TIROXINA T4

TOXOPLASMA IgM

TOXOPLASMA IgG

TORCH

TROPONINA |
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3.7. MAPA DE PROCESOS’

Figura 01. Mapa de Procesos del Laboratorio Clinico Chicamocha.

PROCESOS GERENCIALES

PROCESOS DEATENCIONAL USUARIO

O
g
=]
o
==
o |
w
20
i<
=0
wo
F
[y
(4]
&
()}

Fuente: Portafolio de servicios del Laboratorio Clinico Chicamocha.

"1BID.
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4. DIAGNOSTICO DEL CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD NTC ISO 9001:2008

El diagndstico de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2008 se

realizd6 con el objetivo primordial de conocer el grado de desarrollo e

implementacion de los mismos dentro del Laboratorio Clinico Chicamocha

Para su ejecucion se utilizO como apoyo una herramienta disefiada por el autor,
consiste en un aplicativo que tiene como fundamento realizar una evaluacion para
calificar el cumplimiento de los requisitos y por ende el Sistema de Gestién de la
calidad. Se efectu6 mediante encuestas de percepcion dirigidas a los funcionarios
de todas las areas de la institucion y se diligencié digitalmente y de manera

anonima para conservar la confidencialidad de la opinidon de los encuestados.

Para el desarrollo de las entrevistas se les informd a los funcionarios sobre la
actividad a realizar, con antelacion y por medio de un oficio. Posteriormente se

concretd una cita con cada uno de ellos.

De acuerdo a la informacion y respuestas obtenidas se asigné un valor entre 1y 5
para calificar el grado de cumplimiento de cada criterio. La escala de calificacion

se interpretd como se muestra a continuacion:

(1) No se cumple.

(2)  Se cumple insatisfactoriamente.
(3) Se cumple aceptablemente.

(4) Se cumple en alto grado.

(5) Se cumple plenamente.
El aplicativo permitié6 que a medida que se respondiera y calificara cada pregunta,
se generaran automaticamente los resultados que quedaron consignados en la

hoja correspondiente.

42



La interpretacion de los puntajes obtenidos por cada requisito corresponde al valor

ubicado en uno de los siguientes rangos:

Rango 1.0 — 1.9: Insuficiencia Critica.
Rango 2.0 — 2.9: Insuficiente.

Rango 3.0 — 3.9: Adecuado.

Rango 4.0 — 5.0: Satisfactorio.

El diagnéstico del sistema de gestion de calidad para el Laboratorio Clinico
Chicamocha se efectu6 el mes de enero de 2010 en las instalaciones de la
entidad. Para consolidar los resultados del total de las encuestas realizadas se
cred una herramienta en Excel la cual facilité el calculo de los resultados que se

muestran a continuacion:
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Grafica 01. Representacidn de puntajes por criterio
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Fuente: Datos procesados por el autor.

Grafica 02. Representacion de puntajes por numeral
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Fuente: Datos procesados por el autor.
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Tabla 01. Diagnéstico del cumplimiento del Sistema de Gestidon de Calidad.

Laboratorio Clinico

& Chicamocha
*Somos confiansa

RESULTADOS GENERAL DEL DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Identificacion de INSUFICIENCIA
CRITICA
INSUFICIENCIA
CRITICA
INSUFICIENCIA
CRITICA

procesos

Secuencia de procesos

4.1 Requisitos | Métodos de control
4. SISTEMA | Generales

INSUFICIENCIA CRITICA

procesos

<
Q
=
Disponibilidad de INSUFICIENCIA 4 =
DE . . © z
! recursos e informacion CRITICA < w
GESTION O O
Seguimiento, medicion z o
DE LA o INSUFICIENCIA w >
y andlisis de los O 2
CALIDAD CRITICA L =
%}
Z

INSUFICIENCIA

Manual de calidad

4.2 Requisitos CRITICA

<
@)
g
de la Control de documentos INSUFICIENTE =
i L
documentacion ) INSUFICIENCIA 5 G
Control de registros 1,9 2]
CRITICA Z
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RESULTADOS GENERAL DEL DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

5.
RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

Laboratorio Clinico

& Chicamocha

comunicar a la organizacion la
_ importancia de saber los
51 CO!’an'O.rINSO requisitos del cliente, _|OS 2,5 | INSUFICIENTE INSUFICIENTE
de la direccion legales y reglamentarios
Disposicion de recursos 2,8 | INSUFICIENTE
5.2 Enfoque al Evaluacién de la satisfaccion
cliente del cliente 2 | INSUFICIENTE INSUFICIENTE
5.3 Politica de Conocimiento y apropiacion de INSUFICIENCIA INSUFICIENCIA
calidad la politica de calidad CRITICA CRITICA
Objetivos de calidad INSgEﬁ:Equ
e INSUFICIENCIA
5.4 Planificacion . -
Planificacién del sistema de INSUFICIENCIA CRITICA
gestion de la calidad CRITICA
55 Responsabilidad y autoridad 2,9 | INSUFICIENTE
Responsabilidad, | Representante de la direccién INSUFICIENCIA INSUFICIENCIA
autoridad y INSSE‘;:ESCIA CRITICA
comunicacion icacién i
Comunicacion interna CRITICA
Informacion de entrada para la INSUFICIENCIA
5.6 Revision por | revision CRITICA INSUFICIENCIA
la direccién L INSUFICIENCIA CRITICA
Resultados de la revisién CRITICA

INSUFICIENCIA CRITICA

*Somaes confianga

INSUFICIENTE
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)Y Laboratorio Clinico

& Chicamocha
*Somad confiansa

RESULTADOS GENERAL DEL DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

INSUFICIENCIA
CRITICA

Determinacion de
recursos

6.1 Provision de

INSUFICIENCIA
CRITICA

recursos
. L INSUFICIENCIA
Asignacion de recursos CRITICA
w w
[ =
. pd zZ
6. GESTION 6.2 Recursos Competencia, formacién u o
DELOS hLJmanos tomapde conc’iencia Y INSUFICIENTE ET.) 8
RECURSOS S5 S
%) %)
Z Zz

6.3 Infraestructura | Infraestructura ADECUADO

6.4 Ambiente de

trabajo ADECUADO

Ambiente de trabajo

ADECUA |ADECUA | INSUFICIE
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RESULTADOS GENERAL DEL DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

7.
REALIZACION
DEL
PRODUCTO

Planificacion y desarrollo INSUFICIENCIA
de procesos CRITICA
Documentacién de INSUFICIENCIA
7.1 Planificacion | PrOC€s0S CRITICA
de la realizacion Verlfl_ca_cmn, ve_llldauor),’ INSUEICIENCIA
del producto seguimiento e inspeccion 1,6
CRITICA
de los procesos
Registros que evidencien la INSUFICIENCIA
realizacion de los procesos CRITICA
Determinacion de los
requisitos relacionados con | 2,3 INSUFICIENTE
el producto
7.2 Procesos . —
relacionados con | Revision de los requisitos
el cliente relacionados con el 2,2 INSUFICIENTE
producto
Comunicacién con el
cliente 2,4 | INSUFICIENTE
Planificacion del disefio y
desarrollo 2 INSUFICIENTE
7.3 Disefio y Elementos de entrada para INSUFICIENCIA
desarrollo el disefio y desarrollo CRITICA
Resultados del disefio y INSUFICIENCIA
desarrollo CRITICA

INSUFICIENCIA CRITICA

INSUFICIENTE

INSUFICIENCIA
CRITICA

Laboratorio Clinico

& Chicamocha

INSUFICIENCIA CRITICA

*Somos confiansa

INSUFICIENTE
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Revision del disefio y 13 INSUFICIENCIA
desarrollo ! CRITICA
Verificacion del disefio y INSUFICIENCIA
desarrollo CRITICA
Validacién del disefio y INSUFICIENCIA
desarrollo CRITICA
control de cambios del INSUFICIENCIA
disefio y desarrollo CRITICA
Proceso de compras 2,4 INSUFICIENTE
7.4 Compras informacion de las compras | 2,1 | INSUFICIENTE
Verificacién de los 21 INSUFICIENTE
productos comprados
Control de la produccion y
de la prestacion del servicio 2 INSUFICIENTE
Validacién de los procesos
7.5 Producciony | de la produccion y de la 1,5 INSUFICIENCIA
o . e CRITICA
prestacién del prestacion del servicio
servicio
- ., - INSUFICIENCIA
Identificacidn y trazabilidad CRITICA
propiedad del cliente ADECUADO
Preservacion del producto ADECUADO
7.6 Control de los
equipos de Control Qellos dlsposn_lvgs ADECUADO
seguimiento y de seguimiento y medicion
medicién

INSUFICIENTE

INSUFICIENTE

ADECUAD
(0]
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Laboratorio Clinico

& Chicamocha
*Somos confianga

RESULTADOS GENERAL DEL DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Planificacion e
8.1 implementacion de los INSUFICIENCIA INSUFICIENCIA
Generalidades procesos de seguimiento, CRITICA CRITICA
medicion, analisis y mejora
Satisfaccion del cliente INSUFICIENTE
Auditoria interna INSUFICIENCIA g
62 Seauimi CRITICA £33
.2 Seguimiento . o == <
medicigﬁl ! y Seguimiento y medicion de INSUFICIENCIA OE [8)
los procesos CRITICA Lo E w
(<) =
8. ) Seguimiento y medicion del INSUFICIENCIA Z ::) &
MEDICION, producto CRITICA O O
ANALISIS Y — > o
Identificacién del producto w
MEJORA 8.3 Control de no conforme 2,3 | INSUFICIENTE 5 8
producto no Acciones para identificar no INSUFICIENTE % =
conforme conformidades 2 INSUFICIENTE ¢£
8.4 Analisis de Recopilacién y andlisis de 17 INSUFICIENCIA INSUFICIENCIA
datos datos ’ CRITICA CRITICA
Meiora continua INSUFICIENCIA <
! CRITICA Q<
w O
. L, . INSUFICIENCIA OE
|_
8.5 Mejora Accion correctiva CRITICA 8 E
20
. . INSUFICIENCIA %)
Accién preventiva CRITICA z

Fuente: Elaborado por autor.
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El andlisis de los resultados expresados en la tabla y graficas correspondientes, se
evidencié un cumplimiento insuficiente, de acuerdo a estos resultados se hace

notoria la necesidad de implementar el sistema de gestion de calidad
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5. METODOLOGIA DEL PROYECTO

El disefio, implementacién y evaluacion de un sistema de gestion de la calidad
requiere el pleno compromiso de la direccion y una maxima participacion del
personal; para el cumplimiento de lo anterior se realiz6 una metodologia a seguir,

la cual va a permitir el logro de los objetivos propuestos:

Figura 02. Metodologia del proyecto

o

s

s
Coromis— I o
oo — R e

Fuente: elaborado por el autor

» PLANEAR

5.1. PLANEAR

La fase de planeacién comprende las etapas de sensibilizacion y diagndstico.
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5.1.1. SENSIBILIZACION DEL SISTEMA DE GESTION

La etapa de sensibilizacion se inicié con la realizacion de una reunion de todo el
personal del laboratorio y el estudiante en practica, con el fin de dar a conocer el
cronograma del proyecto, el alcance del mismo y los beneficios de la
implementacion del sistema de gestion de la calidad para el laboratorio, con el fin
de buscar el mayor compromiso de cada uno de los funcionarios con la

implementacion y el mantenimiento del mismo.

5.1.2. DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DE GESTION

La etapa de diagndstico se realiz6 antes de iniciar el proceso de implementacion
del sistema de gestion de la calidad, para obtener una informacion real de la
situacion del laboratorio frente al cumplimiento de los requisitos de la norma 'y por
tanto es de gran ayuda para formar el plan de trabajo a seguir en busca de la
implementacion de la norma.

5.2. HACER

5.2.1. CAPACITACION

Las capacitaciones se llevaron a cabo no solo en una etapa sino paralelamente
con la implementacién del sistema de gestion de la calidad de manera tal que

permitiera una mayor interiorizacion del mismo e incrementar el interés del

personal en general con su implementacion y con su participacion dentro de esta.

5.2.2. DISENO Y DOCUMENTACION
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Teniendo en cuenta los resultados del diagnéstico, en cuanto a requisitos
aplicables al laboratorio y su grado de cumplimiento, se dio inicio a la etapa de
disefio y documentacion. Luego se hizo el reconocimiento de los procedimientos
realizados en el laboratorio para con base en ellos iniciar la documentacion de los
mismos y de todo el sistema de gestion de calidad basado en los requisitos de la
norma NTC ISO 9001:2008.

5.2.3. IMPLEMENTACION

Después de realizada la etapa de disefio y documentaciéon y de haber realizado la
retroalimentacion sobre los documentos realizados por el practicante para dejar
las instancias finales de ellos, se inicio el proceso de implementacion teniendo en

cuanta los parametros propuestos por el sistema de gestion de calidad.

5.3. VERIFICAR

5.3.1. AUDITORIA INTERNA

Esta etapa se llevo a cabo con una evaluacién de la documentacion e
implementacion del sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico
Chicamocha, con el fin de verificar que las actividades desempefiadas en el
laboratorio se realizan de acuerdo a lo especificado en cada uno de los
procedimientos documentados y verificar el cumplimiento de los requisitos de la
norma NTC ISO 9001:2008. Esta auditoria se llevo a cabo de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de auditoria interna 'y se contd con la

colaboracion de los funcionarios del laboratorio.
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54. ACTUAR

5.4.1. PROPUESTAS DE MEJORA

Después de realizada la auditoria interna e identificadas las no conformidades con
el sistema de gestion de la calidad se da inicio a la etapa de mejoramiento que se

lleva a cabo dando cumplimiento a las propuestas de mejora realizadas a partir de

dichas no conformidades.
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6. PLANEAR

6.1. SENSIBILIZACION

Para realizar la primera jornada de sensibilizacion del sistema de gestion se tuvo
en cuenta la disponibilidad de horarios. Se llegé a una concertacion con los
funcionarios y se programo la actividad en dias consecutivos en las primeras
horas de la mafiana y no alterar el normal desarrollo de las funciones. El paso
siguiente consistido en dar la informacion correspondiente a los funcionarios por
medio de un oficio, el cual permiti6 invitarlos de manera formal.

En efecto la jornada se llevé a cabo en la fecha mencionada, tuvo lugar en la Sala

VIP del laboratorio y desarroll6 la siguiente agenda:

e Intervencion de la Direccion
e Fundamentos de la gestidn de calidad
e [SO 9001:2008
e Definiciones
e Principios
e Requisitos
¢ Resultados esperados.

e Preguntas y sugerencias.

Fue asi como la direccion dio inicio a la jornada de sensibilizacion presentando al
estudiante en practica de la UIS e hizo énfasis en la importancia de implementar

dicho sistema de gestion.

Para exponer el sistema de gestion se elaboraron una serie de diapositivas
practicas y dinamicas dirigidas fundamentalmente a servir de apoyo en la
presentacion del sistema, asi los funcionarios se familiarizaron con el proyecto y

conocieron las ventajas de su ejecucion. Ademas se logro captar su atencion y
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motivacion para participar en todas las etapas, ya que en un principio se

mostraron resistentes al cambio y a la efectividad del mismo.

La sensibilizacion dej6 como resultado la aceptacion y compromiso con el
proyecto iniciado, despertando en el personal el interés indispensable para formar
parte activa de los planes establecidos en la implementacion, mantenimiento y

mejoramiento del sistema.

6.2. DIAGNOSTICO

Teniendo en cuenta cada uno de los numerales de la norma ISO 9001:2008 se
cred un aplicativo para realizar la etapa de diagnéstico, en este aplicativo el
practicante a través de una entrevista con los funcionarios valoraba sus
respuestas en una escala del uno al cinco y las consignaba en el lugar indicado
para ello.

El aplicativo con el cual se trabajo se muestra a continuacién, con los resultados

consolidados de todas las entrevistas.
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Tabla 02. Aplicativo diagnostico

"APLICATIVO PARA EL DIAGNOSTICO ISO 9001.2008"

Laboratorio Clinico

S Chicamocha

*Somaes confianga
REQUISITOS ISO 9001:2008 Calificacion
Identificacion de procesos 1,2
Secuencia de procesos 1
4.1 Requisitos Métodos de control 0,9
Disoonibil
4. SISTEMA DE Generales reculfspgs g)lirgc??m(jaecién 1.6
GESTION DE LA Seguimiento, medicidn
CALIDAD €9 : y 0,6
analisis de los procesos
4.2 Requisitos Manual de calidad 0,5
de la Control de documentos 2,1
documentacion Control de registros 1,9
comunicar a la
organizacion la importancia
5.1 Compromiso |de saber los requisitos del 2,5
de la direccion cliente, los legales y
reglamentarios
Disposicion de recursos 2,8
5.2 Enfoque al Evaluacion de la 5
cliente satisfaccion del cliente
5.3 Politica de Cor?oc_w,nlento y
calidad apropiacion de la politica de 0
S. calidad
SESLPAOES\:EQCB:ICIZ_IIE))QD Objetivos de calidad 0
5.4 Planificacion |  Planificacién del sistema
. . 0
de gestidn de la calidad
Responsabilidad y
5.5 N autoridad 2,9
Responsabilidad, Representante de la 0
autoridad y direccion
comunicacion S
Comunicacion interna 1,2
L Informacioén de entrada 11
I 36 RevVISiON por | hara |a revision ’
a direccion Resultados de la revision 0,9
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"APLICATIVO PARA EL DIAGNOSTICO ISO 9001.2008"

Laboratorio Clinico

& Chicamocha

*Somos confianga
REQUISITOS ISO 9001:2008 Calificacion
6.1 Provision de Determinacion de recursos 0
recursos Asignacion de recursos 0
6. GESTION| 6.2 Recursos Competencia, formacion y o5
DE LOS humanos toma de conciencia '
RECURSOS 6.3 Infraestructura Infraestructura 3
6'4. Ambiente de Ambiente de trabajo 3,5
trabajo
Planificacion y desarrollo 14
de procesos '
Documentacion de 0
7.1 Planificacién de la [POS8S0S
o Verificacion, validacion,
realizacion del producto i . Iy
seguimiento e inspeccién de 1,6
los procesos
Registros que evidencien 0
la realizacion de los procesos
Determinacion de los
requisitos relacionados con el 2,3
7.2 Procesos producto
7. | relacionados con el Revision de los requisitos 29
REALIZACION | cliente relacionados con el producto '
DEL Comunicacion con el 54
PRODUCTO cliente '
Planificacion del disefio y 5
desarrollo
Elementos de entrada para
o 0,8
el disefio y desarrollo
Resultados del disefio y 15
7.3 Disefio y desarrollo ’
desarrollo Revision del disefio y 13
desarrollo :
Verificaciéon del disefio y 1
desarrollo
Validacién del disefio y 11

desarrollo
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control de cambios del

disefno y desarrollo 1
Proceso de compras 2,4
informacion de las
2,1
7.4 Compras compras
Verificacion de los
2,1
productos comprados
Control de la produccion y
., - 2,7
de la prestacion del servicio
Validacion de los procesos
7.5 Produccioén y de la produccion y de la 1,5
prestacion del servicio | prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad 0
propiedad del cliente 3
Preservacion del producto 3
7.6 Control de los . "
. - Control de los dispositivos
equipos de seguimiento 3

y medicion

de seguimiento y medicion
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"APLICATIVO PARA EL DIAGNOSTICO ISO 9001.2008"

Laboratorio Clinico

& Chicamocha

*Somos confianga
REQUISITOS ISO 9001:2008 Calificacion
Planificacion e implementacion
8.1 o
. de los procesos de seguimiento, 0,9
Generalidades 0 s )
medicion, analisis y mejora
Satisfaccion del cliente 2,7
o Auditoria interna 0
8.2 Seguimiento ™ geguimiento y medicion de los 14
y medicién procesos )
8. Seguimiento y medicién del 17
MEDICION, producto ’
ANALISIS Y 8.3 Control de Identificacion del producto no 23
MEJORA conforme
producto no . . —
Acciones para identificar no
conforme . 2
conformidades
d 8.4 Analisis de Recopilacion y andlisis de datos 1,7
atos
Mejora continua 0
8.5 Mejora Accion correctiva 0
Accion preventiva 0

Fuente: Elaborado por el autor

Los resultados consolidados por numeral y capitulo, asi como la metodologia para

la realizacion del diagnoéstico se encuentran consignados en el capitulo 4 del

presente libro.
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7. HACER

7.1. CAPACITACION

Para involucrar al personal con los temas relacionados con calidad y el sistema de
gestion de la calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2008, se realizaron una serie
de capacitaciones con el fin de hacer de los temas referentes a la calidad temas

del interés comun y del diario proceder dentro de la empresa.

Las capacitaciones tuvieron lugar el ultimo viernes de cada mes en la sala VIP del
laboratorio clinico Chicamocha en un horario fuera de la jornada laboral ordinaria
(6:00pm), y tuvieron una direccién aproximada de una hora; al finalizar la jornada
de capacitacion se aclaraban las dudas e inquietudes de los funcionarios con el fin
de dejar totalmente claro cada uno de los temas tratados en las capacitaciones.
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Tabla03. Capacitaciones realizadas

., Todos los
Introducciéon a la norma 22 de Enero Sala VIP Funcionarios

_ Marco legal y_c:‘onceptual fjel 5 de Febrero Sala VIP Tod_os Io_s
sistema de gestion de la calidad Funcionarios

Enfoque del SGC 19 de Sala VIP TOd.OS IO.S
Febrero Funcionarios

Ciclo PHVA 5 de Marzo Sala VIP TOd.OS IO.S
Funcionarios

Principios del SGC 19 de Marzo Sala VIP TOd.OS IO.S
Funcionarios

Requisitos 2 de Abril Sala VIP tod_os IOTQ'
Funcionarios

Documentacion 16 de Abril Sala VIP TOd.OS IO.S
Funcionarios

Auditoria interna 30 de Abril Sala VIP TOd.OS IO.S
Funcionarios

Beneficios de la 7 de Mayo Sala VIP Todos los

implementacion

Funcionarios

Fuente: Elaborado por autor
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7.2. DISENO Y DOCUMENTACION

El disefio y la documentacion del sistema de gestion de la calidad del laboratorio
clinico Chicamocha comenzo con la revision de cada uno de los requisitos de la
norma y los documentos necesarios para darle cumplimiento, para visualizar mas
facilmente estos documentos, se elaboré una lista en la cual se identifica el
requisito respectivo y el tipo de documento que contiene lo necesario para darle
cumplimiento, después de dicha identificacion se inicid con la elaboracion de los

documentos.

Tabla 04. Listado documentos

NUMERAL DOCUMENTO DESCRIPCION
4. Manual Calidad
Procedimientos
4. Manual

Administrativos

4.1.4| Organigrama

del laboratorio

4.10 Procedimiento

Acciones correctivas

411 Procedimiento

Acciones preventivas

412 Procedimiento

Control de registros

413 Procedimiento

Auditorias internas

4.14| Procedimiento

Revisiones por la direccion

422 Politica

de calidad

4.2.2| Obijetivos

de calidad

4.3 Procedimiento

Control de documentos

4.3 Listado

listado maestro de

documentos

4.3 Instructivo

Control de documentos

4.6 Procedimiento

Compras

4.9 Procedimiento

Control de trabajo no

conforme
5.| Manual Funciones
5 Manual procedimientos Técnicos

522 Procedimiento

Capacitacion del personal

5472 Procedimiento

Protecciéon de datos

5.6 Procedimiento

Calibracién de los equipos

Fuente: elaborado por el autor




Teniendo en cuenta que en el laboratorio no se habia trabajado en la
implementacion de ningun sistema de calidad, no se contaba con documentos

aplicables para el presente proyecto

7.2.1. ELABORACION DE LA DOCUMENTACION

Para realizar la documentacion se tuvo en cuenta el numeral 4.2 de la norma ISO
9001:2008 el cual, da entre otras, las principales pautas y requisitos exigidos en
cuanto a documentacion; asi como la estructura documental del laboratorio se
determind teniendo en cuenta la disposicion de los documentos presentes en el
sistema de gestién de calidad, es una estructura piramidal planteada en la figura
03.

Los documentos disefiados por el autor eran revisados por la direccion, y el
personal afectado por el documento, para realizar la respectiva retroalimentacion
hasta llegar a un visto bueno de comun acuerdo y asi dejar elaborado el
documento final aprobado.

Luego de elaborados y aprobados los documentos se socializaban para el
conocimiento de todo el personal del laboratorio y su interiorizacion dentro del
sistema de gestidn de la calidad.

7.2.2. ESTRUCTURA DOCUMENTAL

La estructura documental del sistema de gestiébn de la calidad del laboratorio

clinico Chicamocha se basa en cuatro niveles, como se observa en la siguiente

figura.
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Figura 03. Estructura documental

En el siguiente diagrama se especifica la estructura documental del sistema de
gestion de la calidad del laboratorio clinico Chicamocha.

Tabla 05. Estructura documental

Politica de calidad
Objetivos de calidad
Actas

Organigrama

Perfiles ocupacionales
Procedimientos
Procedimientos
Instructivos

Fuente: Elaborado por el autor




7.2.3. DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION

7.2.3.1. Manual de calidad

Luego de realizar los procedimiento, se elabor6 le manual de calidad en el cual se
especifico como se da cumplimiento a cada uno de los requisitos de la norma ISO
9001:2008 en el laboratorio clinico Chicamocha, adicionalmente se presenta la
descripcion del laboratorio en términos de su mision, vision, organigrama, politica,

objetivos e indicadores de calidad.

7.2.3.2. Politica de calidad

En el Laboratorio Clinico Chicamocha, estamos comprometidos con brindar un
servicio oportuno, confidencial, confiable y con calidad, tendiente a lograr la
satisfaccion total de nuestros clientes; por medio de un talento humano
competente, la capacidad tecnologica, la infraestructura adecuada, el
cumplimiento de la normatividad vigente y el mejoramiento continuo de todos

nuestros procesos.

7.2.3.3. Objetivos de calidad

e Cumplir con las expectativas y necesidades de los clientes

e Administrar en forma efectiva los recursos humanos, fisicos y financieros

e Desarrollar una cultura de mejora continua que establezca el compromiso y
participacion activa en el sistema de gestion

e Fortalecer el cumplimiento de la normatividad vigente

e Aumentar la satisfaccion del cliente

e Mejorar las competencias del talento humano
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e Renovar permanentemente la tecnologia empleada para mantener la

excelencia en la prestacion de los servicios.

7.2.3.4. Manual de funciones

Para la realizacion del manual de funciones del Laboratorio Clinico Chicamocha,
se trabajé con funcionarios de cada uno de los cargos, asi como con los directivos
para la recoleccion de la informacion inicial contenida en el manual de funciones
preliminar, se hicieron las retroalimentaciones necesarias y se presenté al nivel

directivo para la revisién y aprobacion respectiva.

7.2.3.5. Manual de procedimientos

El Manual de Procedimientos del sistema de gestién de la calidad, se define como
el elemento de control materializado en una normativa que contiene y regula la
forma como se ejecutan las diferentes funciones, bajo los estandares de operacion
aplicables a todos los funcionarios. Para su elaboracibn se emplearon los
parametros definidos por la Norma Técnica de Calidad NTC 1SO 9001:2008.

Este manual sirvi6 como un mecanismo de referenciacién para evitar duplicidades
en la documentacion y permiti6 la estandarizacion del conocimiento del
funcionamiento del laboratorio y un lenguaje comun alrededor de él,
convirtiéendose en una herramienta guia de la accion individual y colectiva de la
Entidad.

Los siguientes documentos fueron utilizados como insumo para consolidar el

Manual de procedimientos:
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e Manual de funciones y competencias laborales
e Cbdigo de Etica.

e Mision, Visidn, y objetivos institucionales.

e Mapa de procesos del LCH.

e Caracterizacion de procesos.

¢ Indicadores.

7.2.3.6. Modelo de operacién por procesos

El modelo de operacion permite conformar el estdndar organizacional que soporta
la operaciébn de la Entidad, determinando la mejor forma de ejecutar
eficientemente las actividades bajo un enfoque sistémico que facilite el logro de su
mision y vision institucional a través de los procesos que se llevan a cabo en el

Laboratorio clinico Chicamocha.

El disefio de este modelo de operacién se inicié con la identificacién de los macro
procesos, lo cuales constituyen una agrupacion ordenada de los diferentes tipos
de procesos de acuerdo al rol que desempefian.

En el Laboratorio Clinico Chicamocha se establecieron tres niveles:

e Macro proceso Estratégico: liderado por la direccién y destinado a establecer y
controlar las metas del laboratorio. Proporciona directrices a los demas
procesos, es decir, indica cdmo realizarlos para que se pudiera lograr la vision
de la Entidad.

e Macro proceso Misional: abarcé los procesos que sustentan la razon de ser del

laboratorio e impactan directamente sobre la satisfaccion del usuario.

e Macro proceso de Apoyo: incluyen aquellos procesos que proveen los recursos

necesarios para el desarrollo de los demas procesos Institucionales. Es decir,

69


http://www.dnp.gov.co/Qui�nesSomos/SistemadeGesti�ndeCalidad/Estrat�gicos/tabid/267/Default.aspx
http://www.dnp.gov.co/Qui�nesSomos/SistemadeGesti�ndeCalidad/Misionales/tabid/268/Default.aspx
http://www.dnp.gov.co/Qui�nesSomos/SistemadeGesti�ndeCalidad/Apoyo/tabid/269/Default.aspx

el macro proceso permite gestionar el talento humano y los recursos fisicos,
financieros y tecnolégicos indispensables para el cumplimiento de la misién

institucional.

Ya fijados los macro procesos del laboratorio, éstos se estudiaron de forma
individual con el fin de identificar los procesos o conjuntos de actividades que se
derivan de cada uno, dando lugar a la elaboracion del mapa de procesos como se

puede observar en la figura a continuacion:

Figura 04. Mapa de Procesos LCH.

MAPA DE PROCESOS

Procesos Estratégicos
PLANEACION Y COORDINACION DE
CONTROL CALIDAD

Procesos Misionales
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SATISFACCION DEL USUARIO

Procesos de Apoyo

RECURSO HUMANO COMPRAS E INVENTARIO
>
ATENCION AL USUARIO ALIANZA CON TERCEROS

Fuente: Elaborado por el autor.

Este gréfico permiti6 tener una visién global del Laboratorio y fue la ruta de
navegacion para armonizar su mision y vision, orientdndolo hacia un desempefio
eficiente y al logro de sus objetivos por medio de la interaccién de procesos.



Posteriormente se realiz6 la caracterizacion de cada uno de los procesos
plasmados en la figura anterior, en los cuales se registraron los insumos y salidas,
los proveedores y clientes, los requisitos, controles y documentos asociados;
permitiendo entender de manera muy sencilla el accionar del laboratorio y la

gestidén de sus procesos.

La version preliminar tanto del mapa de procesos como de sus respectivas
caracterizaciones se presentd ante las directivas para la discusién de su contenido
y la concertacion de ajustes. Los documentos finales fueron aprobados por las

Directivas y socializados con todo el personal de Laboratorio.

7.2.3.7. Estructura organizacional

La estructura organizacional del laboratorio clinico Chicamocha permite identificar
el tipo de funcionarios presentes en la organizacion y su relacion interna para el
logro de los objetivos institucionales, para su disefio se tuvo en cuenta el modelo

de operacion pro procesos.

La estructura organizacional del laboratorio clinico Chicamocha se presenta de la

siguiente manera.
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Directora
Administrativa y
comercial

fffffffffffffffffffffffffff
de calidad

Bacteridlogos Auxiliares Secretarias

Figura 05. Organigrama

Fuente: Elaborado por el autor

7.3. IMPLEMENTACION

El proceso de implementacion del sistema de gestion de la calidad en el
laboratorio clinico Chicamocha, fue un proceso participativo y se trabajo
paralelamente con la documentacién del sistema, a través de herramientas como
los registros, charlas, recoleccion de datos, andlisis y seguimiento de los
indicadores implementados, y las acciones tomadas en busca de la mejora

continua.
Las actividades realizadas con el personal se enfocaban en darles a conocer y

sensibilizarlas ante las responsabilidades especificas con el sistema de gestion,

para estas actividades se conto con el respaldo de la direccién.
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La metodologia utilizada para dar a conocer la documentacion al personal y recibir
sus aportes para definir los documentos definitivos, fue mediante reuniones
periodicas entre los funcionarios afectados y el autor del proyecto, donde se
llegaba de comun acuerdo a cual seria en definitiva la mejor representacion

documental.

Igualmente se hacia énfasis en la importancia de conocer los procesos de la
organizacion, los requisitos legales, internos y de la norma; se daba a conocer los
procesos en los cuales participaba cada uno, y los compromisos que debian

asumir con la organizacion y con el sistema de gestion.

7.3.1. Caracterizaciones

A partir de la realizacidén de las caracterizaciones de los procesos, se generan los
documentos y formatos que son el soporte para el funcionamiento correcto de

cada proceso.

A medida que se describen las actividades, se identifican los documentos
requeridos y exigidos, para cada una de ellas, entre los que se encuentran los

requisitos legales, internos y del sistema de gestion.

En la descripcién de cada proceso, teniendo en cuenta los requisitos legales,
internos y de la organizacion, se generan otros documentos ajenos a la norma,
pero que son basicos en el funcionamiento de la organizacion, son estos

documentos los complementarios al sistema de gestion de la calidad.
El esquema del formato utilizado para realizar las caracterizaciones de proceso

disefiado por el autor del libro y aprobado por el director del laboratorio se

presenta a continuacion.

73



Figura 06. Esquema caracterizacion de procesos

Laboratorio Clinico

& Chicamocha CARACTERIZACION DE PROCESO CODIGO: VERSION: FECHA:
'Somae confianza
(NOMBRE DEL PROCESO)
PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
OBJETIVO
ALCANCE
PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES RESPONSABLE SALIDAS CLIENTES
PARAMETROS A CONTROLAR DOCUMENTOS REQUISITOS LEGALES Y

REGLAMENTARIOS

CONTROLES

74




7.3.2. . Procedimientos

Los procedimientos son el conjunto de especificaciones, relaciones vy
ordenamiento secuencial de las tareas requeridas para cumplir con las actividades

de un proceso.

Para cumplir con este elemento de control, inicialmente se tom6 como base el
Modelo de Operacion del laboratorio de modo que se pudieran identificar los
procedimientos a documentar, siendo enfocados a los procesos misionales,
estratégicos y de apoyo. Luego se realizaron reuniones grupales con el propdésito
de dar a conocer al personal el método de trabajo adoptado y el objetivo a

perseguir.

Con el fin de levantar y/o actualizar los procedimientos de cada proceso se trabaj6
en la recoleccion de la informacion con cada uno de los responsables. Para ello
fue necesario realizar entrevistas individuales en las cuales se cuestiono
orientadamente al funcionario para obtener una concepcién clara y sistémica de

las operaciones que desempefian en cada actividad.

Una vez obtenida toda la informacion, ésta se integré utilizando un formato
disefiado especificamente para su documentacion, el cual se elabord en tres
secciones. La primera seccion recogié informacion general del procedimiento
como objetivo, alcance, definiciones y consideraciones. La segunda proporciono la
descripcion grafica y escrita con detalles de cada tarea, el documento de
referencia y el respectivo responsable. La tercera permitié6 dejar un registro de

control de cambios al procedimiento en caso de que se efectuaran.

Finalmente los procedimientos ya estructurados se sometieron a la revision y

aprobacion de los jefes del respectivo proceso y del Director.
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7.3.3. Indicadores

Son el conjunto de mecanismos necesarios para la evaluacion de la gestion de la
entidad, pueden ser cuantitativos y/o cualitativos y permiten controlar factores
criticos para cada uno de los procesos. Ademas son fundamentales para la toma

de decisiones.

Los indicadores se puede clasificar en:

¢ Indicadores de Eficiencia: valoran los recursos empleados en relacién a los

resultados concretos obtenidos.

e Indicadores de Eficacia: comparan los resultados obtenidos con los

previstos.

¢ Indicadores de Efectividad: valoran el nivel de logro de los requerimientos u
objetivos.

Para su construccidn se realizaron reuniones con los responsables de cada
proceso y su equipo de trabajo, logrando identificar los indicadores que arrojaban
la informacion requerida para la gestion; para ello fue necesario responder qué se
gueria medir y para qué, disefiar el indicador adecuado y analizar su resultado.
Igualmente se debié definir cémo, dénde y cuando era necesario realizar la

medicion del indicador.

La descripcion de cada indicador se registré en el formato de hoja de vida de
indicadores donde se enmarcaron sus caracteristicas: el subproceso al que
pertenece, el nombre, el objetivo, la meta y la férmula de calculo. Igualmente se

identifico el tipo de indicador (eficacia, eficiencia o efectividad); la frecuencia de
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medicion (mensual, bimensual, semestral, entre otros); las unidades de medicion

(%, dias, numero) y el responsable de su calculo.

Luego se disefié una herramienta en Excel que permite realizar el informe de
desempefio de cada indicador utilizado para medir la gestion del proceso. Este
instrumento facilitdé la consolidacién de los resultados obtenidos en el tiempo y

grafica su comportamiento.

A los funcionarios encargados de la recoleccibn de datos y analisis de los
indicadores se les dio una orientaciéon acerca de la obtencidon de informacion, la

forma para calcularlo y el uso de la herramienta en Excel.

7.3.4. Producto no conforme

El producto no conforme es referido principalmente a los procesos técnicos y de
compras, para su identificacion se definieron los puntos criticos de cada proceso,
puntos en los cuales se da mas importancia en el control de producto no
conforme. Para el tratamiento del producto no conforme, se cre6 el procedimiento
qgue lleva el mismo nombre, en el cual se enumeran las actividades a seguir para

realizar el respectivo control.
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Figura 07. Procedimiento producto no conforme

Coordinacion de Calidad Codigo: LCH-PR-CC-02

Y boratorio Clinico
& Chicamocha
"Somas coufiansa CONTROL PRODUCTO NO CONFORME | Version: 01

Revisd: Coordinador de calidad Aprobé: Director Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

OBJETIVO ALCANCE

Establecer Los criterios y la metodologia
para identificar y controlar las no
conformidades encontradas en el
desarrollo de las pruebas ofrecidas por el
laboratorio clinico, con el fin de evitar la
entrega de resultados erréneos al cliente

Este procedimiento aplica a

que no cumplan con
especificaciones.

materias primas, componentes
comprados, resultados de las pruebas

Responsables Direccién de calidad Documentos
Formato No conformidades
de .
. . . ) ferencia Formato Control no conformidades
Participantes Funcionarios del laboratorio re
DESCRIPCION

En la compra de suministros

1. Deteccién del producto no conforme luego de la inspeccién en la recepcion de
acuerdo al procedimiento de compras.

2. Evaluacién de la no conformidad y la accién a tomar.

3. Los productos que no cumplan las condiciones de calidad exigidas en el pedido
seran rechazadas.

En el desarrollo de las pruebas.

1. Deteccién de la no conformidad y diligenciamiento del formato de no
conformidad.

2. Se evalla la no conformidad, se determinan las causas y se decide la accién a
tomar, se diligencia el formato control de no conformidades.

3. Se informa al paciente la no conformidad y se suspende la prueba.
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a‘ Laboratorto Clinico Coordinacién de Calidad Cédigo: LCH-PR-CC-02
& Chicamocha :
"Samas contansa PRODUCTO NO CONFORME Versién: 01
Revisé: Coordinador de Calidad Aprob6: Director Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010
DESCRIPCION

4. Se implementan las acciones correctivas o preventivas siguiendo el

procedimiento.

5. Se realiza nuevamente la prueba.

6. Verificacion del cumplimiento.

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION

FECHA
APROBACION

DESCRIPCION
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7.3.5. Acciones correctivas y preventivas

Habiendo definido, identificado y controlado el producto no conforme vy
dependiendo del impacto generado por la no conformidad, se implementan las

acciones requeridas.

El tratamiento que se aplica a estas acciones es posterior a la identificacion del
producto no conforme, siguiendo las indicaciones del procedimiento de acciones
correctivas / preventivas, en el cual se encuentran enumeradas las actividades a

seqguir.
Identificadas las acciones correctivas y preventivas se establece un tiempo para la

ejecucion de las mismas, se realiza el seguimiento respectivo hasta verificar el

cumplimiento del objetivo para el cual se propusieron.
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Figura 08. Procedimiento acciones correctivas

Y Lasoratorio ciinico Coordinacion de Calidad Cddigo: LCH-PR-CC-03
& Chicamocha -
"Somas confiansa ACCIONES CORRECTIVAS Version: 01
Revis6: Coordinador de calidad Aprobé: Director Fecha Aprobaciéon: 07 mayo 2010
OBJETIVO ALCANCE

Establecer la metodologia a seguir, para
llevar a cabo una accidon correctiva ante
no conformidades detectadas en
procedimientos del sistema de gestion de
la calidad, en las operaciones técnicas o
reclamaciones por parte de

Este procedimiento aplica a todas las
acciones a desarrollar desde el
momento en que se abre el registro de
una accion correctiva, hasta su cierre.

los clientes.

Responsables Direccion de calidad Documentos | Formato plan de acciones correctivas
de Formato seguimiento acciones

Participantes Funcionarios del laboratorio referencia | correctivas

DESCRIPCION

1. La apertura de una accion correctiva se produce a raiz de la deteccién de un
problema o una no conformidad y se diligencia el formato plan de acciones
correctivas.

2. Se proponen acciones correctivas a los problemas presentados, registrandolas
en el formato plan de acciones correctivas.

3. Se planifican las acciones adecuadas para la eliminacién de la causa estudiada
definiendo los responsables de su desarrollo y los plazos para su ejecucion.

4. Cumplidos los plazos establecidos se evaluan los resultados de las acciones
implementadas y se diligencia el formato de seguimiento de acciones correctivas.
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Coordinacion de Calidad

Cédigo: LCH-PR-CC-03

Y
Laboratorio Clinico
kaChicamocha

T
Somes confiansa

ACCIONES CORRECTIVAS

Version: 01

Reviso: Coordinador de Calidad

Aprobé: Director

Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION

FECHA
APROBACION

DESCRIPCION
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Figura 09. Acciones preventivas

Laboratorio

Coordinacién de Calidad

Cédigo: LCH-PR-CC-04

& Chicamocha

*Samas coufianza ACCIONES PREVENTIVAS Versién: 01
Revis6: Coordinador de calidad Aprobé: Director Fecha Aprobaciéon: 07 mayo 2010
OBJETIVO ALCANCE

Establecer la metodologia a seguir, para
llevar a cabo una accién correctiva ante
no conformidades detectadas en
procedimientos del sistema de gestién de
la calidad, en las operaciones técnicas o
reclamaciones por parte de

Este procedimiento aplica a todas las

acciones

a desarrollar desde el

momento en que se abre el registro de
una accioén correctiva, hasta su cierre.

los clientes.
Responsables Direcci6n de calidad Documentos | Formato plan de acciones correctivas
de Formato seguimiento acciones
Participantes Funcionarios del laboratorio referencia | correctivas
DESCRIPCION

1. La apertura de una accion correctiva se produce a raiz de la deteccién de un
problema o una no conformidad y se diligencia el formato plan de acciones

correctivas.

2. Se proponen acciones correctivas a los problemas presentados, registrandolas

en el formato plan de acciones correctivas.

3. Se planifican las acciones adecuadas para la eliminacion de la causa estudiada
definiendo los responsables de su desarrollo y los plazos para su ejecucion.

4. Cumplidos los plazos establecidos se evalluan los resultados de las acciones
implementadas y se diligencia el formato de seguimiento de acciones correctivas.
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Coordinacion de Calidad

Cédigo: LCH-PR-CC-03

Y
Laboratorio Clinico
kaChicamocha

T
Somes confiansa

ACCIONES PREVENTIVAS

Version: 01

Reviso: Coordinador de Calidad

Aprobé: Director

Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION

FECHA
APROBACION

DESCRIPCION
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8. Verificar

En la etapa de verificar, se realiza una auditoria interna como paso final para
realizar las mejoras respectivas y tomar las acciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2008, el buen

funcionamiento del sistema y las mejoras de los procesos del laboratorio.

Se realiza la confrontacion de la documentacion con las actividades y se verifica la
veracidad de lo escrito con las actividades que se llevan a cabo. Se indican las no

conformidades como punto base para las acciones correctivas y preventivas.

8.1. Auditoriainterna

En la Auditoria Interna realizada en el laboratorio se involucraron todos los
procesos, actividades, operaciones, planes y programas que conforman la entidad.
El fin de su ejecucion fue la retroalimentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad gracias al andlisis de las debilidades y fortalezas del control y a la revision
del avance en el cumplimiento de las metas y objetivos trazados influyentes en los

resultados y operaciones en la institucion.

Entonces teniendo claro lo anterior se decidi6 implementar este elemento de
control mediante las cuatro fases del ciclo PHVA (Ciclo Deming), teniendo en
cuenta la Guia del Rol de la coordinacion de calidad.

PRIMERA FASE (PLANEAR)

Para iniciar con este proceso de auditoria se elaboré un Programa Anual de

Auditorias Internas. Dentro de este Programa se contemplaron los objetivos de las

auditorias con el fin de identificar el logro de las mismas, el alcance, la fecha de
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ejecucion, el responsable del programa de auditoria, la vigencia del programa, los

procesos auditados y el auditor.

De esta forma se preparé la Auditoria Interna del sistema de gestion, teniendo en

cuenta el procedimiento y la guia de Auditoria Interna.

Las actividades realizadas fueron:

Designar el equipo auditor, el cual se conformé por el coordinador de

calidad como Auditor Lider y otro profesional como auditor en formacion.

Definir los objetivos y el alcance a tener en cuenta para realizar la auditoria

en cada proceso.

Determinar la viabilidad de la auditoria, teniendo en cuenta la disponibilidad
de tiempo, los recursos, documentacion existente y de los implicados en la

misma (Equipo auditor y auditado).

Comunicar al auditado sobre las fechas tentativas de la auditoria, la
duracion propuesta y la composicion del equipo auditor, con el propésito de
aprobar dicha informacion.

Revisar la documentacion relativa de los auditados en lo referente al
sistema de gestion para saber si se cumple con los criterios establecidos
con anterioridad y asi poder seguir con la auditoria. Entre la documentacion
se encuentra las caracterizaciones, los procedimientos, los formatos, las

hojas de vida de indicadores y las guias o instructivos.

Elaborar el plan de auditoria para los procesos que cumplieron con los
criterios y objetivos planteados con anterioridad. En este plan se definieron
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los documentos referentes a cada proceso, las actividades de campo a

realizar y las horas exactas de ejecucion de las mismas.

Asignar al equipo auditor las tareas y responsabilidades que se van a
ejecutar en el desarrollo de la auditoria.

Elaborar la lista de verificacion para cada auditoria como una herramienta
de apoyo para garantizar en la entrevista la revision de todos los aspectos

concernientes al sistema de gestion de la calidad.

SEGUNDA FASE (HACER)

En esta fase se ejecuto la Auditoria Interna en cada proceso segun lo establecido

en el plan de auditoria para cada uno de ellos. Se involucraron las siguientes

actividades:

Realizar la reunién de apertura con el fin de presentar el equipo de
auditores, confirmar el alcance y objetivos de la auditoria, explicar las
actividades a desarrollar, los canales de comunicacion utilizados, corroborar
la existencia de los recursos solicitados por el equipo auditor y por ultimo

despejar las dudas que el auditado tenia referente al proceso.

Realizar la entrevista utilizando las listas de verificaciébn elaboradas, y
recolectar las pruebas teniendo en cuenta lo observado y revisado en la

misma.
Analizar el resultado obtenido en la entrevista mediante la confrontacion de

la normatividad, procedimientos y disposiciones existentes de cada

proceso, para evidenciar los hallazgos encontrados.
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Realizar el registro de los hallazgos de la auditoria, que permite soportar el

informe final de la misma.

Llevar a cabo la reunion de cierre de la auditoria presentando de forma
general los hallazgos, con el fin de hacer las aclaraciones o confirmaciones

del caso.

TERCERA FASE (VERIFICAR)

Después de efectuar la auditoria, el auditor interno elaboré el Informe final con

base en los hallazgos registrados. Este fue entregado y sustentado ante la

direccidén y los responsables de cada proceso. Luego se dieron las respectivas

recomendaciones.

CUARTA FASE (ACTUAR)

En esta ultima fase con el fin de cumplir con un 6ptimo mejoramiento continuo en

los procesos del laboratorio, se realizaron las siguientes actividades:

Ejecutar las acciones establecidas en los planes de mejoramiento para
asegurarse de eliminar los hallazgos y realizar los ajustes necesarios

expuestos en el informe.

Revisar constantemente las actividades implantadas de acuerdo al los
plazos definidos, verificando si las acciones formuladas se implementaron

al interior de los procesos.

Evaluar las mejoras o impactos positivos en la implementacion de dichas
acciones e informar los resultados a la direccién y al responsable del

proceso.
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8.2. Primera auditoria interna

La primera auditoria se realiz6 los dias 21 y 22 de mayo en las instalaciones del
laboratorio clinico Chicamocha y en la cual el auditor lider fue la coordinadora de

calidad y cont6 con el apoyo de una profesional como auditor en formacion.

La jornada de auditoria interna inicio con la reunién de apertura con todo el
personal del laboratorio en la cual se enfatizo en la importancia de evaluar el
sistema de gestidbn como una herramienta mas para el mejoramiento continto del

laboratorio clinico Chicamocha.

Luego de esta reunion general, se dio inicio a la evaluacion por procesos, para
cada proceso se diligencio el formato plan de auditoria en el cual se describia el
objetivo, alcance, documentos a evaluar, duracion, itinerario, observaciones y

firmas de aprobacion.

Para terminar se realiz6 otra reunién con todo el personal, denominada reunion de
cierre en la cual la direccion agradecioé el compromiso y participacion en la jornada

de auditoria desarrollada en el laboratorio.

8.3. Informe primera auditoria

El paso siguiente a la realizacion de la auditoria consiste en presentar el
respectivo informe de la misma, por parte del equipo auditor, en el cual se
encuentra descrito tanto el objetivo, el alcance, fecha, consecutivo de informe y
hallazgos de la auditoria realizada; para presentar este informe se trabaja sobre el

formato disefiado para tal fin (LCH-FR-CC-04), representado a continuacion.
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Figura 10. Informe primera auditoria

) Lavoratorto Cilpico Coordinacién de Calidad Cédigo: LCH-FR-CC-04
& Chicamocha .,
"Smas confansa INFORME DE AUDITORIA Version: 01
Revisé: Coordinador de calidad Aprobé: Director Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

Verificar la conformidad de los procesos con el sistema de gestién de la calidad
implementado, de acuerdo con la norma ISO 9001:2008. e identificar oportunidades
de mejora.

Todos los procesos del sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico
Chicamocha

Coordinador de calidad 22 mayo de 2010 01

-No se evidencia que el laboratorio tenga una matriz de comunicacion definida tanto
interna como externa.

-No se evidencia que la politica de calidad sea comunicada y entendida por los
empleados del laboratorio.

-No se evidencia que se esté realizando la revision, verificacion y desarrollo de las
muestras por medio de indicadores para hacerle un seguimiento sistematico.

-No se evidencia la asignacién de tareas de acuerdo con las competencias del
personal.

-No se evidencia un control en el mantenimiento de equipos de cémputo que
garantice la conformidad de los requisitos del servicio.

-No se evidencia la determinacién de los requisitos funcionales y legales necesarios
para el desarrollo del servicio.

-El control de los registros del laboratorio no se realiza satisfactoriamente debido a
gue no hay disponibilidad del procedimiento documentado en todos los puestos de
trabajo.

-No se evidencia la implementacion de los procesos de seguimiento, analisis y
mejora.

Se desarrollo la jornada en completa normalidad.
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8.4. Segunda auditoria interna

La segunda auditoria se realizo los dias 11 y 12 de junio en las instalaciones del
laboratorio clinico Chicamocha, en esta el auditor lider fue la coordinadora de

calidad y cont6 con el apoyo de una profesional como auditor en formacion.

La jornada de auditoria interna inicio con la reunion de apertura con todo el
personal del laboratorio y se hablo sobre la mejora continua del sistema y las

necesidades de certificacion en la actualidad

Luego de esta reunion general, se dio inicio a la evaluacion por procesos, para
cada proceso se diligencio el formato plan de auditoria en el cual se describia el
objetivo, alcance, documentos a evaluar, duracion, itinerario, observaciones y

firmas de aprobacion.

Para terminar se realizo otra reunién con todo el personal, denominada reunién de
cierre en la cual la direccién agradecio el compromiso y participacion en la jornada

de auditoria desarrollada en el laboratorio.

8.5. Informe segunda auditoria

El paso siguiente a la realizacibn de la auditoria consiste en presentar el
respectivo informe de la misma, por parte del equipo auditor, en el cual se
encuentra descrito tanto el objetivo, el alcance, fecha, consecutivo de informe y
hallazgos de la auditoria realizada; para presentar este informe se trabaja sobre el

formato disefiado para tal fin (LCH-FR-CC-04), representado a continuacion.
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Figura 11. Informe segunda auditoria

) Lasorstorio ciinico Coordinacién de Calidad Cdédigo: LCH-FR-CC-04
& Chicamocha —
"Saumas confanga INFORME DE AUDITORIA Versién: 01
Revis6: Coordinador de calidad Aprob6: Director Fecha Aprobacion: 07 mayo 2010

Verificar la conformidad de los procesos con el sistema de gestién de la calidad
implementado, de acuerdo con la norma ISO 9001:2008. e identificar oportunidades
de mejora.

Todos los procesos del sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico
Chicamocha

Coordinador de calidad 12 Junio de 2010 02

-No se evidencia el cumplimiento de la matriz de comunicaciones.

-No se evidencia actividades de integracion que contribuyan a un clima laboral
adecuado para lograr la conformidad con los requisitos del servicio.

-No se evidencia acciones generadas a partir de las no conformidades de los clientes
detectadas por medio de sugerencias, quejas y reclamos.

-No se evidencia el andlisis de datos para realizar la mejora continua.
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9. ACTUAR

9.1. PROPUESTAS DE MEJORA

Luego de terminadas todas las etapas de la auditoria, la entrega del informe final
de la misma se identifican las no conformidades y se plantean las acciones de
mejora a implementar o propuestas de mejora, que buscan evitar la nueva
presencia de las no conformidades en el sistema de gestion del laboratorio clinico

Chicamocha.

El paso siguiente consiste en la ejecucion de las mismas por el personal asignado
como responsable para hacerlo, en el tiempo establecido y con la metodologia
definida; se presupone que con la ejecucion de las acciones de mejora se podra
dar cumplimiento a la no conformidad detectada.

Revisar constantemente las actividades implantadas de acuerdo a los plazos
definidos, verificando si las acciones formuladas se implementaron al interior de

los procesos responsables de ejecutarlas.
Finalmente se requiere evaluar las mejoras 0 impactos positivos de la

implementacion de las acciones de mejora y consolidar los resultados para luego

informar los mismos a la direccion y a los responsables.
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Tabla 06. Propuestas de mejora primera auditoria

Y
Laboratorio Clinico
&g Chicamocha

*Somas confiansa

Coordinacién de calidad

Codigo: LCH-FR-CC-06

PROPUESTAS DE MEJORA

Version: 01

Revisd: Coordinacion de calidad

Aprobd: Director

Fecha Aprobacion: 07 mayo 2010

HALLAZGOS AGSOIN S P1S RESPONSABLE CRONOGRAMA OBSERVACIONES
MEJORA
INICIO FIN

No se evidencia que
el laboratorio tenga | Redefinir e
una matriz de | implementar la Directora Mayo Agosto
comunicacion matriz de 2010 2010
definida tanto interna | comunicaciones.
como externa.
No se evidencia que
la politica dg calidad | Divulgar _Ia politica Aunque se han desarrollado
sea comunicada y|de calidad por . : ) ; 2

: . Coordinador de Mayo Junio otras estrategias de divulgacion
entendida por los | medio de carteleras : :

R calidad 2010 2010 no se obtuvieron los resultados
empleados del | y sensibilizacion en
: esperados.

laboratorio. los empleados.
No se evidencia que | Crear nuevos Los indicadores no se estan
se esté realizando la | indicadores para Coordinador de Mayo Junio alimentando segun lo
revision, verificacion | hacer un  buen calidad 2010 2010 establecido en el procedimiento
y desarrollo de las | control de las por lo cual no muestran
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muestras por medio
de indicadores para
hacerle un
seguimiento
sistematico.

actividades criticas
del proceso.

resultados coherentes.

No se evidencia la
asignacion de tareas

Actualizar las hojas
de vida de los

El personal del laboratorio no
actualiza las hojas de vida

. Mayo Junio .
de acuerdo a las|empleados y Secretaria 2010 2010 cuando realizan
competencias del | asignarlos en su capacitaciones, cursos o]
personal. especialidad. estudios complementarios.

Crear un formato en
, : el cual se lleve la
No se evidencia un . .
hoja de vida de
control en el - .
- cada computador El mantenimiento se realiza
mantenimiento de , . . .
. . con el fin de realizar . . cuando hay varios equipos con
equipos de computo I Coordinador de Mayo Junio
. mantenimiento , software en mal estado puesto
gque garantice la . calidad 2010 2010 L
. preventivo y gue el técnico no pertenece al
conformidad de los |'. . i
o siempre estén laboratorio.
requisitos del | 3. .
Servicio disponibles la
' totalidad de
equipos.
No se evidencia la
determinacién de los
re?gls;}gz fﬁggg)sr:::g: Crear una matriz de Coordinador de Mayo Junio
y €9 S requisitos general. calidad. 2010 2010
para el disefio vy
desarrollo del
servicio.
El control de los | Divulgar en todos : . El personal del laboratorio no
registros del | los puestos de Coordmador de Mayo Junio tiene claridad en para que
Calidad 2010 2010

laboratorio no se

trabajo donde se

sirven y donde se ubican los
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realiza
satisfactoriamente
debido a que no hay
disponibilidad del
procedimiento

documentado en
todos los puestos de
trabajo.

requiera llenar
formatos el
procedimiento

adecuado del

control de registros.

registros.

No se evidencia la
implementacion  de
los procesos de
seguimiento, analisis
y mejora.

Reforzar la cultura
de la mejora
continua mediante
capacitaciones y
carteleras.

Coordinador de
Calidad

Mayo
2010

Junio
2010
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Tabla 07. Propuestas de mejora segunda auditoria

Y boratorio Clinico
&g Chicamocha

=
*Somod confiania

Coordinacién de calidad

Codigo: LCH-FR-CC-06

PROPUESTAS DE MEJORA

Version: 01

Revisd: Coordinacion de calidad

Aprobd: Director

Fecha Aprobacion: 07 mayo 2010

HALLAZGOS ACCIONESDE | pegponsagLe | CRONOGRAMA OBSERVACIONES
MEJORA
INICIO FIN
Divulgar el
No se evidencia el | respectivo conducto El conducto regular establecido
cumplimiento de la|regular para |la Directora Junio Agosto | en el laboratorio a través de la
matriz de | resolucién de 2010 2010 matriz de comunicaciones no
comunicaciones situaciones internas se ha divulgado correctamente.
y externas.
No se evidencia
actividades de ,
) 9 Incluir en el
integracion que
: cronograma general
contribuyan a un del lab ) :
clima laboral | °€!. . aboratorio Directora Junio Agosto
actividades de 2010 2010
adecuado para lograr -
. esparcimiento  con
la conformidad con
o el personal.
los requisitos del
servicio.
o gonaia | odear S Tomel | Cooranadorde | ko | Agost
=S g _sug ! Calidad 2010 2010
a partir de las no|quejas y reclamos
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conformidades de los
clientes detectadas
por medio de
sugerencias, quejas
y reclamos

para agregarle el

seguimiento de
estas y hacer un
control sobre el
desarrollo del
mismo.

No se evidencia el
andlisis de datos
para realizar la
mejora continua

Crear un sistema de
reconocimientos a
los funcionarios que
propongan acciones
de mejora factibles
para el laboratorio.

Coordinador de
Calidad

Junio
2010

Agosto
2010
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10. COMPARATIVO OBJETIVOS — CONCLUSIONES

Terminado el proceso de disefio, implementacion y evaluacion del sistema de
gestion de la calidad en el laboratorio clinico Chicamocha, se hizo un comparativo
entre los objetivos del proyecto y el cumplimiento de los mismos; de manera tal

que se pudiera visualizar de una forma mas sencilla el trabajo realizado por el

autor.

Este comparativo se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 08. Comparativo objetivos - conclusiones

CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

Objetivo general Evidencia Conclusion
. L * La implementacion del sistema de

Implementar el sistema de gestion de la - : S )

) AP y gestion de la calidad brind6 herramientas
calidad en el Laboratorio Clinico capitulos " -

. - para facilitar que todas las actividades y
Chicamocha basados en los requisitos de | 4,5,6,7,8,9 recursos, estén dirigidos al cumplimiento
la norma NTC 1SO 9001:2008. » &3 9 P

de los objetivos.
Objetivos especificos Evidencia Conclusion
* El desarrollo del diagndstico en el
* Realizar el diagndstico inicial que laboratorio clinico Chicamocha permitio
evidencie el grado de cumplimiento de los identificar el grado de cumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion de la capitulo 4 |requisitos de la norma y con un resultado
calidad, al inicio del proyecto dentro del total del 31,4 % se evidencio la necesidad
laboratorio Clinico. de disefiar e implementar el sistema de
gestién de la calidad.
: : AT . « El desarrollo de un diagnéstico final,
* Realizar un diagnéstico final después "
S permitié conocer el grado de avance en
de las auditorias para conocer el estado
. . . Anexo 16 |cada uno de los numerales de la norma
del Laboratorio Clinico después de . . . sl
) : > después de realizada la implementacion
implementado el sistema de gestion. . -
del sistema de gestion.
* Las capacitaciones, sensibilizaciones
y socializaciones que tuvieron lugar
* Sensibilizar y capacitar a todo el durante el desarrollo e implementacion
personal del Laboratorio Clinico sobre los del sistema de gestion de la calidad en el
fundamentos del Sistema de Gestién de laboratorio, familiarizaron a los
. ; ) Tabla 03 . .
la Calidad, buscando asi, el compromiso funcionarios sobre los temas referentes a
y la colaboracion activa en el proceso de la calidad y el compromiso de cada uno
implementacion. con el cumplimiento de las
responsabilidades asignadas para lograr
los fines propuestos.
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* Recopilar la informacion pertinente de
cada uno de los procesos que se

* Los nuevos procesos y
procedimientos que se crearon para la
implementacion del sistema de gestion en
el laboratorio, permitieron identificar a
cada uno de los funcionarios en el

identifiquen para su posterior capitulo 5 modelo de operacién por procesos
documentacioén. adoptado por la entidad y sus roles
correspondientes dentro de la ejecucion
de los procedimientos inherentes a cada
proceso.
* Realizar la documentacion exigida por
la norma NTC 1SO 9001:2008 y la demas * La documentacion que se elaboré en
documentacion necesaria, de cada uno Capitulo 5 el transcurso de la implementacion del
de los procesos estratégicos, misionales P sistema tuvo en cuenta las directrices las
y de apoyo que conforman el Sistema de establecidas en la norma.
Gestion de la Calidad.
* Disenar e implementar indicadores de inéigggzz zelapﬁlggzsa;:?;r (:,(Iesistema de
gestion de la calidad que permitan medir | Anexo 07 >
2 eficacia del sistema. gestion en sus aspectos mas relevantes
para el laboratorio.
* la realizacion de las dos auditorias
permiti6 medir el grado de cumplimiento
* Realizar dos (2) auditorias internas &eoﬁzgfgﬂ:lsigzitgg ?qurinr:]a Ien do? L
para evaluar el Sistema de Gestion de la | Capitulo 8 o s plementacion
Calidad. y también permitio la elal?oramon de
propuestas de mejora asi como las
acciones para dar cumplimiento a los
hallazgos encontrados
* Las acciones propuestas para cada
* Implementar las acciones de mejora una de las no confqrmldades .
que se generen a partir de las no ' preser_1tadas, permitieron corregir Ias:
Capitulo 9 |falencias encontradas en las auditorias

conformidades identificadas en las
auditorias internas.

internas realizadas por el coordinador de
calidad, logrando asi el mejoramiento
continuo del sistema.
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CONCLUSIONES

El desarrollo del diagnéstico en el laboratorio clinico Chicamocha permitio
identificar el grado de cumplimiento de los requisitos de la norma y con un
resultado total del 31,4 % se evidencid la necesidad de disefar e

implementar el sistema de gestion de la calidad.

El desarrollo de un diagnéstico final, permiti6 conocer el grado de avance
de cada uno de los numerales de la norma después de realizada la
implementacion del sistema de gestion.

Las capacitaciones, sensibilizaciones y socializaciones que tuvieron lugar
durante el desarrollo e implementacién del sistema de gestion de la calidad
en el laboratorio, familiarizaron a los funcionarios sobre los temas
referentes a la calidad y el compromiso de cada uno con el cumplimiento de

las responsabilidades asignadas para lograr los fines propuestos.

La implementacién del sistema de gestion de la calidad brindé herramientas
para facilitar que todas las actividades y recursos, estén dirigidos al
cumplimiento de los objetivos.

Los nuevos procesos Yy procedimientos que se crearon para la
implementacion del sistema de gestion en el laboratorio, permitieron
identificar a cada uno de los funcionarios en el modelo de operacion por
procesos adoptado por la entidad y sus roles correspondientes dentro de la

ejecucion de los procedimientos inherentes a cada proceso.

El apoyo de la direccion y la colaboracion del personal del laboratorio, fue

un factor clave de éxito en la implementacion del sistema ya que brindaron
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su conocimiento, tiempo y disponibilidad hacia el desarrollo de cada una de
las actividades que hicieron parte del proceso

La documentacion que se elaboro en el transcurso de la implementacion del

sistema tuvo en cuenta las directrices las establecidas en la norma.

Gracias a la elaboracién de indicadores se pudo evaluar el sistema de

gestion en sus aspectos mas relevantes para el laboratorio.

la realizacién de las dos auditorias permitio medir el grado de cumplimiento
de los requisitos de la norma en dos momentos distintos de la
implementacion y también permitio la elaboracion de propuestas de mejora

asi como las acciones para dar cumplimiento a los hallazgos encontrados

Las acciones propuestas para cada una de las no conformidades
presentadas, permitieron corregir las falencias encontradas en las
auditorias internas realizadas por el coordinador de calidad, logrando asi el

mejoramiento continuo del sistema.
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RECOMENDACIONES

Certificar el laboratorio clinico Chicamocha bajo la norma de calidad NTC
ISO 9001:2008, con el propdésito de lograr un impacto interno y externo
positivo. Primero, para mejorar la eficiencia y efectividad en sus procesos y
después, para obtener reconocimiento por parte de todos los clientes al

transmitir confianza y transparencia en su gestion.

Proporcionar los recursos necesarios y manifestar el compromiso para que
el Sistema de gestion de la calidad no permanezca estatico y por lo
contrario, se dinamice para lograr su mejoramiento continuo y se mantenga
el proposito de alcanzar el objetivo fundamental de cumplir con las

necesidades de los usuarios.

Hacer que se cumpla el Programa de auditorias internas establecido por
parte de la coordinacién de calidad, para reconocer peridodicamente el grado
de cumplimiento que se tiene con el sistema de gestion teniendo en cuenta
los requisitos de la norma. Gracias a esto, poder monitorear los controles
existentes y generar las acciones pertinentes que faciliten el mejoramiento

del sistema con el desempefio de cada proceso en particular.

Continuar realizando las capacitaciones al personal en los temas referentes
a conceptos, generalidades y demas, del sistema de gestion de la calidad, y
formacién técnica relacionada con las actividades desarrolladas en el

laboratorio, permitiendo el mejoramiento continuo del sistema.

Continuar con el compromiso de la direccibn enfocado en la mejora
continua para que el sistema de gestion de la calidad mantenga su

dinamismo logrando cada vez mas aumentar la satisfaccion del cliente.
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ANEXO 01
APLICATIVO PARA EL DIAGNOSTICO
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"APLICATIVO PARA EL DIAGNOSTICO ISO 9001.2008"

Laboratorio Clinico

S Chicamocha

*Somaos confianza

REQUISITOS ISO 9001:2008

Calificacion

4. SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

4.1 Requisitos
Generales

Identificacion de
procesos

Secuencia de
procesos

Métodos de
control

Disponibilidad de
recursos e
informacion

Seguimiento,
medicion y andlisis
de los procesos

4.2 Requisitos de
la documentacioén

Manual de
calidad

Control de
documentos

Control de
registros

5

RESPONSABILIDAD DE

LA DIRECCION

5.1 Compromiso
de la direccién

comunicar a la
organizacion la
importancia de
saber los requisitos
del cliente, los
legales y
reglamentarios

Disposicion de
recursos

5.2 Enfoque al
cliente

Evaluacion de la
satisfaccion del
cliente

5.3 Politica de
calidad

Conocimiento y
apropiacion de la
politica de calidad

5.4 Planificacion

Objetivos de
calidad

Planificacion del
sistema de gestion

de la calidad
5.5 Responsabilidad
Responsabilidad, y autoridad
autoridad y Representante de
comunicacion la direccién
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Comunicacion
interna

5.6 Revision por la
direccion

Informacion de
entrada para la
revision

Resultados de la
revision

6. GESTION DE LOS
RECURSOS

6.1 Provision de
recursos

Determinacién de
recursos

Asignacion de
recursos

6.2 Recursos

Competencia,
formacion y toma

humanos X :
de conciencia
6.3 Infraestructura Infraestructura
6.4 Ambiente de Ambiente de
trabajo trabajo

7. REALIZACION DEL
PRODUCTO

7.1 Planificacion
de la realizacion del
producto

Planificacion y
desarrollo de
procesos

Documentacion
de procesos

Verificacion,
validacion,
seguimiento e
inspeccion de los
procesos

Registros que
evidencien la
realizacion de los
procesos

7.2 Procesos
relacionados con el
cliente

Determinacion de
los requisitos
relacionados con el
producto

Revision de los
requisitos
relacionados con el
producto

Comunicacion
con el cliente

7.3 Disefio y
desarrollo

Planificacién del
disefio y desarrollo

Elementos de
entrada para el
disefio y desarrollo

Resultados del
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disefio y desarrollo

Revision del
disefio y desarrollo

Verificacion del
disefio y desarrollo

Validacion del
disefio y desarrollo

control de
cambios del disefio
y desarrollo

7.4 Compras

Proceso de
compras

informacion de
las compras

Verificacion de
los productos
comprados

7.5 Produccién y
prestacion del
servicio

Control de la
produccion y de la
prestacion del
servicio

Validacion de los
procesos de la
produccion y de la
prestacion del
servicio

Identificacion y
trazabilidad

propiedad del
cliente

Preservacion del
producto

7.6 Control de los

Control de los

8. MEDICION,
ANALISIS Y MEJORA

equipos de dispositivos de
seguimiento y seguimiento y
medicién medicién
Planificacion e
implementacién de
8.1 los procesos de

Generalidades

seguimiento,
medicion, analisis y
mejora

8.2 Seguimiento y
medicion

Satisfaccion del
cliente

Auditoria interna

Seguimiento y
medicién de los
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procesos

Seguimiento y
medicion del
producto

8.3 Control de
producto no

Identificacion del
producto no
conforme

Acciones para

conforme identificar no
conformidades
8.4 Andlisis de Recopilaciéon y
datos andlisis de datos
Mejora continua
8.5 Mejora Accidn correctiva

Accion preventiva
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ANEXO 02
DECRETO 1011 DE 2006
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DECRETO 1011 DE 2006

por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la

Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,
en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial de las
contenidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica;
articulos 173, 180, 185, 186, 227 y 232 de la Ley 100 de 1993y 42 y 56 de la
Ley 715 de 2001,
Ver la Resolucion del Min. Proteccion 1446 de 2006 , Ver la Resolucion del Min.
Proteccion 1315 de 2006

DECRETA:

TITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se
aplicaran a los Prestadores de Servicios de Salud, las Entidades Promotoras de
Salud, las Administradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas, las
Empresas de Medicina Prepagada y a las Entidades Departamentales, Distritales
y Municipales de Salud.

Asi mismo, a los prestadores de servicios de salud que operen exclusivamente en
cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de la
Ley 100 de 1993 y la Ley 647 de 2001, se les aplicaran de manera obligatoria las
disposiciones del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, SOGCS, de que trata

este decreto, excepto a las Instituciones del Sistema de Salud pertenecientes a las
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Fuerzas Militares y a la Policia Nacional, las cuales podran acogerse de manera
voluntaria al SOGCS y de manera obligatoria, cuando quieran ofrecer la prestacion
de servicios de salud a Empresas Administradoras de Planes de Beneficios,
EAPB, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, IPS, o con Entidades
Territoriales.

Paragrafo 1°. Salvo los servicios definidos por el Ministerio de la Proteccidén Social
y para los cuales se establezcan estandares, no se aplicaran las normas del
SOGCS a los Bancos de Sangre, a los Grupos de Practica Profesional que no
cuenten con infraestructura fisica para la prestacién de servicios de salud, a los
procesos de los laboratorios de genética forense, a los Bancos de Semen de las
Unidades de Biomedicina Reproductiva y a todos los demas Bancos de
Componentes Anatomicos, asi como a las demas entidades que producen
insumos de salud y productos bioldgicos, correspondiendo de manera exclusiva al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de
conformidad con lo sefialado por el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, la
vigilancia sanitaria y el control de calidad de los productos y servicios que estas
organizaciones prestan.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente decreto se
establecen las siguientes definiciones:

Atencion de salud. Se define como el conjunto de servicios que se prestan al
usuario en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de
promocion y prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a
toda la poblacion.

Auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud. Es el
mecanismo sistematico y continuo de evaluacion y mejoramiento de la calidad
observada respecto de la calidad esperada de la atencion de salud que reciben los
usuarios.

Calidad de la atencion de salud. Se entiende como la provision de servicios de

salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a
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través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance entre
beneficios, riesgos y costos, con el propdsito de lograr la adhesion y satisfaccion
de dichos usuarios.

Condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica. Son los requisitos basicos de
estructura y de procesos que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud
por cada uno de los servicios que prestan y que se consideran suficientes y
necesarios para reducir los principales riesgos que amenazan la vida o la salud de
los usuarios en el marco de la prestacion del servicio de salud

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, EAPB. Se consideran como
tales, las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y del Régimen
Subsidiado (Administradoras del Régimen Subsidiado), Entidades Adaptadas y
Empresas de Medicina Prepagada.

Prestadores de Servicios de Salud. Se consideran como tales, las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, los Profesionales Independientes de Salud y
los Servicios de Transporte Especial de Pacientes.

Para los efectos del presente decreto se consideran como instituciones
prestadoras de servicios de salud a los grupos de practica profesional que cuentan
con infraestructura fisica para prestar servicios de salud.

Profesional independiente. Es toda persona natural egresada de un programa de
educacién superior de ciencias de la salud de conformidad con la Ley 30 de 1992
o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, con facultades para actuar
de manera autbnoma en la prestacion del servicio de salud para lo cual podra
contar con personal de apoyo de los niveles de formacion técnico y/o auxiliar.
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencion en Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, SOGCS. Es el conjunto de instituciones,
normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que
desarrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los
servicios de salud en el pais.

Unidad sectorial de normalizacién en salud. Es una instancia técnica para la

investigacion, definicion, andlisis y concertacion de normas técnicas y estandares
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de calidad de la atencion de salud, autorizada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo.

Los estandares de calidad propuestos por esta Unidad se consideraran
recomendaciones técnicas de voluntaria aplicacion por los actores del Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, los cuales podran ser adoptados mediante acto
administrativo por el Ministerio de la Proteccién Social, en cuyo caso tendran el

grado de obligatoriedad que este defina.

TITULO Il

SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE CALIDAD DE ATENCION EN
SALUD DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD, SOGCS
Articulo 3°. Caracteristicas del SOGCS. Las acciones que desarrolle el SOGCS se
orientaran a la mejora de los resultados de la atencidn en salud, centrados en el
usuario, que van mas alla de la verificacion de la existencia de estructura o de la
documentacion de procesos los cuales solo constituyen prerrequisito para
alcanzar los mencionados resultados.

Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencién de Salud, el SOGCS
debera cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de
salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2. Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud.
Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en
relacion con la demanda y con el nivel de coordinacion institucional para gestionar
el acceso a los servicios.

3. Seqguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y

metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
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minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud
0 de mitigar sus consecuencias.

4. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, con la mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia
cientifica y sus efectos secundarios son menores que los beneficios potenciales.

5. Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante una secuencia logica y racional de actividades, basada en el
conocimiento cientifico.

Articulo 4°. Componentes del SOGCS. Tendra como componentes los siguientes:
1. El Sistema Unico de Habilitacion.

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud.

3. El Sistema unico de Acreditacion.

4. El Sistema de Informacion para la Calidad.

Paragrafo 1°. El Ministerio de la Proteccién Social ajustara periédicamente y de
manera progresiva, los estandares que hacen parte de los diversos componentes
del SOGCS, de conformidad con el desarrollo del pais, con los avances del sector
y con los resultados de las evaluaciones adelantadas por las Entidades
Departamentales, Distritales de Salud y la Superintendencia Nacional de Salud.
Paragrafo 2°. Las Entidades Promotoras de Salud, las Administradoras del
Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas, las Empresas de Medicina
Prepagada, los Prestadores de Servicios de Salud y las Entidades
Departamentales, Distritales y Municipales de Salud, estan obligadas a generar y
suministrar los datos requeridos para el funcionamiento de este Sistema, de
conformidad con las directrices que imparta el Ministerio de la Proteccion Social.
Articulo 5°. Entidades responsables del funcionamiento del SOGCS. Las
siguientes, son las entidades responsables del funcionamiento del SOGCS:

1. Ministerio de la Proteccion Social. Desarrollara las normas de calidad, expedira
la reglamentacién necesaria para la aplicacién del presente decreto, velara por su
permanente actualizacion y por su aplicacion para el beneficio de los usuarios,

prestard asistencia técnica a los integrantes del Sistema con el proposito de
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orientarlos en el cumplimiento de sus responsabilidades y emitira concepto en
aspectos técnicos cuando lo soliciten las Entidades Territoriales y los prestadores
de servicios de salud siempre que el Ministerio lo considere pertinente.

También corresponde al Ministerio de la Proteccion Social velar por el
establecimiento y mantenimiento de la compatibilidad del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion de Salud con otros Sistemas de Gestion de
Calidad.

2. Superintendencia Nacional de Salud. Ejercera las funciones de vigilancia,
inspeccion y control dentro del SOGCS y aplicara las sanciones en el &mbito de su
competencia.

3. Entidades Departamentales y Distritales de Salud. En desarrollo de sus propias
competencias, les corresponde cumplir y hacer cumplir en sus respectivas
jurisdicciones, las disposiciones establecidas en el presente decreto y en la
reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social,
divulgar las disposiciones contenidas en esta norma y brindar asistencia a los
Prestadores de Servicios de Salud y los definidos como tales para el cabal
cumplimiento de las normas relativas a la habilitacion de las mismas.

4. Entidades Municipales de Salud. En desarrollo de sus propias competencias,
les corresponde brindar asistencia técnica para implementar la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud en los Prestadores de
Servicios de Salud de su jurisdiccion y también realizar la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud a los Prestadores de Servicios
de Salud, que prestan servicios de salud a la poblacién no afiliada.

Paragrafo. Lo previsto en el presente articulo se cumplira sin perjuicio de que las

entidades deban cumplir otras normas relacionadas con sistemas de calidad.

TITULO 1l

CAPITULO |
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Sistema Unico de Habilitacién

Articulo 6°. Sistema Unico de Habilitacion. Es el conjunto de normas, requisitos y
procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el
cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de
suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-administrativa,
indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan
dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la
prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los
Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.

CAPITULO I

Habilitacion de prestadores de servicios de salud

Articulo 7°. Condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica. Las condiciones de
capacidad tecnologica y cientifica del Sistema Unico de Habilitacion para
Prestadores de Servicios de Salud seran los estandares de habilitacion
establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social.

Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en sus correspondientes
jurisdicciones, podran someter a consideracién del Ministerio de la Proteccion
Social propuestas para la aplicacion de condiciones de capacidad tecnolégica y
cientifica superiores a las que se establezcan para el ambito nacional. En todo
caso, la aplicacién de estas exigencias debera contar con la aprobacion previa de
este Ministerio.

Paragrafo. Los profesionales independientes que prestan servicios de salud, solo
estaran obligados a cumplir con las normas relativas a la capacidad tecnolégica y
cientifica.

Articulo 8°. Condiciones de suficiencia patrimonial y financiera. Es el cumplimiento
de las condiciones que posibilitan la estabilidad financiera de las Instituciones

Prestadoras de Servicios de Salud en el mediano plazo, su competitividad dentro
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del area de influencia, liquidez y cumplimiento de sus obligaciones en el corto
plazo.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccién Social establecera los requisitos y los
procedimientos para que las Entidades Departamentales y Distritales de Salud
puedan valorar la suficiencia patrimonial de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud.

Articulo 9°. Condiciones de capacidad técnico-administrativa. Son condiciones de
capacidad técnico-administrativa para una Institucion Prestadora de Servicios de
Salud, las siguientes:

1. El cumplimiento de los requisitos legales exigidos por las normas vigentes con
respecto a su existencia y representacion legal, de acuerdo con su naturaleza
juridica.

2. El cumplimiento de los requisitos administrativos y financieros que permitan
demostrar que la Instituciébn Prestadora de Servicios de Salud cuenta con un
sistema contable para generar estados financieros segun las normas contables
vigentes.

Articulo 10. Registro especial de prestadores de servicios de salud. Es la base de
datos de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se
efectla el registro de los Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren
habilitados y es consolidada por parte del Ministerio de la Proteccidén Social.

De conformidad con lo sefialado por el articulo 56 de la Ley 715 de 2001, las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud realizaran el proceso de
inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

Articulo 11. Formulario de inscripcidon en el registro especial de prestadores de
servicios de salud. Los Prestadores de Servicios de Salud presentaran el
formulario de inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud ante las Entidades Departamentales y Distritales de Salud correspondientes
para efectos de su inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios

de Salud. A través de dicho formulario, se declarara el cumplimiento de las
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condiciones de habilitacién contempladas en el presente decreto. El Ministerio de
la Proteccion Social estableceré las caracteristicas del formulario.

Articulo 12. Autoevaluacion del cumplimiento de las condiciones para la
habilitacion. De manera previa a la presentacion del formulario de inscripcion de
que trata el articulo 11 del presente decreto, los Prestadores de Servicios de Salud
deberan realizar una autoevaluacion de las condiciones exigidas para la
habilitacion, con el fin de verificar su pleno cumplimiento. En caso de identificar
deficiencias en el cumplimiento de tales condiciones, los Prestadores de Servicios
de Salud deberan abstenerse de prestar el servicio hasta tanto realicen los ajustes
necesarios para el cumplimiento de los requisitos.

El prestador que declare un servicio, es el responsable del cumplimiento de todos
los estandares aplicables al servicio que inscribe, independientemente de que
para su funcionamiento concurran diferentes organizaciones 0 personas para
aportar en el cumplimiento de los estandares.

Cuando un Prestador de Servicios de Salud se encuentre en imposibilidad de
cumplir con las condiciones para la habilitacion, debera abstenerse de ofrecer o
prestar los servicios en los cuales se presente esta situacion.

Articulo 13. Inscripcidon en el registro especial de prestadores de servicios de
salud. Es el procedimiento mediante el cual el Prestador de Servicios de Salud,
luego de efectuar la autoevaluacion y habiendo constatado el cumplimiento de las
condiciones para la habilitaciéon, radica el formulario de inscripcién de que trata el
articulo 11 del presente decreto y los soportes que para el efecto establezca el
Ministerio de la Proteccién Social, ante la Entidad Departamental o Distrital de
Salud correspondiente, para efectos de su incorporacidén en el Registro Especial
de Prestadores de Servicios de Salud.

La Entidad Departamental o Distrital de Salud efectuara el tramite de inscripcion
de manera inmediata, previa revision del diligenciamiento del formulario de
inscripcion. La revisién detallada de los soportes entregados sera posterior al
registro especial de prestadores de servicios de salud, de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 19 del presente decreto.
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A partir de la radicacion de la inscripcion en la Entidad Departamental o Distrital de
Salud, el Prestador de Servicios de Salud se considera habilitado para ofertar y
prestar los servicios declarados.

Paragrafo 1°. Cuando un Prestador de Servicios de Salud preste sus servicios a
través de dos (2) o méas sedes dentro de la misma jurisdiccion Departamental o
Distrital, deberé diligenciar un solo formulario de inscripcion.

Cuando un Prestador de Servicios de Salud preste sus servicios a través de dos o
mas sedes dentro de dos (2) o mas Departamentos o Distritos, debera presentar el
formulario de inscripcién en cada una de las jurisdicciones Departamentales o
Distritales de Salud en las cuales presta los servicios, declarando en cada una,
una sede como principal.

Paragrafo 2°. El Prestador de Servicios de Salud debera declarar en el formulario
de inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, los
servicios que se prestan en forma permanente. La inobservancia de esta
disposicion se considera equivalente a la prestacion de servicios no declarados en
el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud y dara lugar a la
aplicacion de las sanciones establecidas en los articulos 577 de la Ley 09 de
1979, 49 de la Ley 10 de 1990 y 5 del Decreto 1259 de 1994 y las normas que las
modifiquen o sustituyan.

Para el caso de los servicios prestados en forma esporadica, el Prestador de
Servicios de Salud debera informar de esta situacion a la Entidad Departamental o
Distrital de Salud correspondiente, la cual realizara visitas en fecha y lugar
acordados con el prestador, con el fin de verificar el cumplimiento de las
condiciones establecidas para dichos servicios, ordenando su suspension si los
mismos no cumplen con los estandares establecidos, de conformidad con lo
previsto en el articulo 576 de la Ley 09 de 1979 y las normas que las modifiquen o
sustituyan.

Articulo 14. Término de vigencia de la inscripcion en el registro especial de
prestadores de servicios de salud. La inscripcion de cada Prestador en el Registro

Especial de Prestadores de Servicios de Salud, tendra un término de vigencia de
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cuatro (4) afios, contados a partir de la fecha de su radicacién ante la Entidad
Departamental o Distrital de Salud correspondiente.

Los prestadores de servicios de salud una vez se cumpla la vigencia de su
habilitacion podran renovarla, de acuerdo con los lineamientos que defina el
Ministerio de Proteccion Social.

Articulo 15. Obligaciones de los prestadores de servicios de salud respecto de la
inscripcion en el registro especial de prestadores de servicios de salud. Los
Prestadores de Servicios de Salud son responsables por la veracidad de la
informacion contenida en el formulario de inscripcion y estaran obligados a
mantener las condiciones de habilitacion declaradas durante el término de su
vigencia, a permitir el ingreso de la autoridad competente para llevar a cabo la
respectiva verificacion, a facilitar la verificacion, a renovar la Inscripcion en el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud cuando este pierda su
vigencia o cuando haya cambios en lo declarado, conforme a lo dispuesto en el
articulo 14 del presente decreto y a presentar las novedades correspondientes, en
los casos previstos en el articulo siguiente.

Articulo 16. Reporte de novedades. Con el propésito de mantener actualizado el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, el Ministerio de la
Proteccion Social establecera el "Formulario de Reporte de Novedades", a través
del cual se efectuard la actualizacion de dicho registro por parte de la Entidad
Departamental o Distrital de Salud en su respectiva jurisdiccion.

Paragrafo. Dentro de los primeros cinco (5) dias habiles siguientes al vencimiento
de cada trimestre, las Entidades Departamentales y Distritales de Salud remitiran
al Ministerio de la Protecciébn Social, la informacién correspondiente a las
novedades presentadas en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de
Salud durante cada trimestre. La informacion remitida debe incluir las sanciones
impuestas de conformidad con las normas legales vigentes, asi como los procesos
de investigacion en curso y las medidas de seguridad impuestas y levantadas.

Es responsabilidad de las Entidades Departamentales de Salud remitir

trimestralmente a los municipios de su jurisdiccion, la informacion relacionada con
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el estado de habilitacion de los Prestadores de Servicios de Salud, de sus
correspondientes areas de influencia.

Las Direcciones Municipales de Salud deben realizar de manera permanente una
busqueda activa de los Prestadores de Servicios de Salud que operan en sus
respectivas jurisdicciones, con el proposito de informar a las Entidades
Departamentales y ellas verificaran que la informacién contenida en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud responda a la realidad de su
inscripcion, garantizando asi el cumplimiento permanente de las condiciones de
habilitacion.

Articulo 17. Administracion del registro especial de prestadores de servicios de
salud. De conformidad con las disposiciones consagradas en el presente decreto y
de acuerdo con las directrices que imparta el Ministerio de la Proteccién Social, las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en sus respectivas
jurisdicciones, seran responsables de la administracién de la base de datos que
contenga el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

Articulo 18. Consolidacién del registro especial de prestadores de servicios de
salud. Corresponde al Ministerio de la Proteccion Social conformar y mantener
actualizada para el &mbito nacional, la base de datos del Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud, consolidada a partir de los reportes que envien
las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, de conformidad con lo
establecido en el presente decreto.

Articulo 19. Verificacién del cumplimiento de las condiciones para la habilitacion.
Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud seran las responsables de
verificar el cumplimiento de las condiciones exigibles a los Prestadores de
Servicios de Salud en lo relativo a las condiciones de capacidad técnico-
administrativa y de suficiencia patrimonial y financiera, las cuales se evaluaran
mediante el andlisis de los soportes aportados por la Institucion Prestadora de
Servicios de Salud, de conformidad con los articulos 8° y 9° del presente decreto.
En relaciébn con las condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, la

verificacion del cumplimiento de los estandares de habilitacion establecidos por el

122



Ministerio de la Proteccion Social, se realizard conforme al plan de visitas que para
el efecto establezcan las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 21 del presente decreto.

Articulo 20. Equipos de verificacion. Las Entidades Departamentales y Distritales
de Salud deben contar con un equipo humano de caracter interdisciplinario,
responsable de la administracion del Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud y de la verificacion del cumplimiento de las condiciones para la
habilitacion, asi como de las demas actividades relacionadas con este proceso, de
conformidad con los lineamientos, perfiles y experiencia contenidos en el Manual o
instrumento de Procedimientos para Habilitacion definido por el Ministerio de la
Proteccion Social.

Todos los verificadores deberan recibir previamente la capacitacion y el
entrenamiento técnico necesarios por parte del Ministerio de la Proteccién Social o
de las Entidades Departamentales y Distritales de Salud en convenio con alguna
entidad educativa la cual sera la responsable de garantizar la calidad de dicho
entrenamiento.

Articulo 21. Plan de visitas. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud
deben elaborar y ejecutar un plan de visitas para verificar que todos los
Prestadores de Servicios de Salud de su jurisdiccion, cumplan con las condiciones
tecnolégicas y cientificas, técnico-administrativas y suficiencia patrimonial y
financiera de habilitacion, que les son exigibles. De tales visitas, se levantaran las
actas respectivas y los demas soportes documentales adoptados para este
proceso.

Paragrafo. Las visitas de verificacidn podran ser realizadas mediante contratacion
externa, acompafiadas por un funcionario capacitado de la Entidad Departamental
o Distrital de Salud, previo cumplimiento de las condiciones establecidas en el
articulo 20 del presente Decreto y las metas periddicas de visitas que determine el

Ministerio de la Protecciéon Social.
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Las Entidades Territoriales deberan realizar al menos una visita de verificacion de
cumplimiento de los requisitos de habilitacion a cada prestador, durante los cuatro
(4) afios de vigencia del registro de habilitacion.

Articulo 22. Planes de cumplimiento. Los Prestadores de Servicios de Salud deben
cumplir con los estandares de habilitacibn y no se aceptara la suscripcion de
planes de cumplimiento para dichos efectos.

Articulo 23. Certificacion de cumplimiento de las condiciones para la habilitacion.
La Entidad Departamental o Distrital de Salud, una vez efectuada la verificacion
del cumplimiento de todas las condiciones de habilitacion aplicables al Prestador
de Servicios de Salud, enviara en un plazo de quince (15) dias habiles contados a
partir de la fecha de la visita, la "Certificacion de Cumplimiento de las Condiciones
para la Habilitacion", en la que informa a dicho Prestador de Servicios de Salud
que existe verificacion de conformidad de las condiciones.

Paragrafo. Las Entidades Departamentales y Distritales de Salud no podran negar
la certificacion por el incumplimiento de normas distintas a las que se exigen para
la habilitacion.

Articulo 24. Revocatoria de la habilitacién. La Entidad Departamental o Distrital de
Salud podra revocar la habilitacién obtenida, mediante la inscripcion en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud, cuando se incumpla cualquiera de
las condiciones o requisitos previstos para su otorgamiento, respetando el debido
proceso.

Articulo 25. Informacién a los usuarios. Los prestadores de servicios de salud
fijaran en lugares visibles al puablico, el distintivo que defina el Ministerio de la
Proteccion Social, mediante el cual se identifique que los servicios que ofrece se
encuentren habilitados. Igualmente mantendran en lugar visible al publico el
certificado de habilitacion una vez haya sido expedido.

Articulo 26. Responsabilidades para contratar. Para efectos de contratar la
prestacion de servicios de salud el contratante verificard que el prestador esté

inscrito en el registro especial de prestadores de servicios de salud. Para tal efecto
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la Entidad Departamental y Distrital establecerd los mecanismos para suministrar
esta informacion.

Si durante la ejecucion del contrato se detecta el incumplimiento de las
condiciones de habilitacion, el Contratante debera informar a la Direccion
Departamental o Distrital de Salud quien contar4 con un plazo de sesenta (60)
dias calendario para adoptar las medidas correspondientes. En el evento en que
no se pueda mantener la habilitacion la Entidad Departamental o Distrital de Salud
lo informara al contratante, quien debera abstenerse de prestar los servicios de

salud con entidades no habilitadas.

CAPITULO Il

Habilitacion de las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, EAPB
Articulo 27. Condiciones basicas para la habilitacion de las EAPB. Las condiciones
basicas de capacidad tecnolégica y cientifica, de suficiencia patrimonial y
financiera y de capacidad técnico-administrativa de obligatorio cumplimiento para
la entrada y permanencia de las EAPB, seran los estandares que para el efecto
establezca el Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 28. Habilitacién de las EAPB. Para aquellas entidades que a la entrada en
vigencia de este decreto no cuenten con la reglamentacion especifica en materia
de habilitacibn, se dara aplicacion al procedimiento de autorizacion de
funcionamiento establecido en las disposiciones vigentes sobre la materia, el cual
se asimila al procedimiento de habilitacién para dichas entidades.

Articulo 29. Entidad competente. La Superintendencia Nacional de Salud sera la
entidad competente para habilitar a las EAPB.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social establecera el procedimiento que
la Superintendencia Nacional de Salud debera aplicar para la verificacion, registro
y control permanente de las condiciones de habilitacion de las EAPB, tanto para
aguellas que actualmente se encuentran en operacion, como para las nuevas

entidades.
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La Superintendencia Nacional de Salud informard al Ministerio de la Proteccion
Social el resultado de las visitas y debera consolidar la informacion de habilitacion
de estas entidades.

Las EAPB que a la entrada en vigencia el presente decreto no cuenten con
reglamentacion especifica, deberan demostrar ante la entidad de control el
cumplimiento de las condiciones de operacion que se establezcan dentro de los
seis (6) meses siguientes a su definicion.

Articulo 30. Vigencia de la habilitacion de las EAPB. La habilitacion se otorgara a
las EAPB por un término indefinido.

Las EAPB deberan mantener y actualizar permanentemente los requisitos exigidos
por el Gobierno Nacional.

La Superintendencia Nacional de Salud, en ejercicio de sus funciones de
vigilancia, inspeccion y control verificara el mantenimiento de las condiciones de
habilitacién por parte de estas entidades.

Articulo 31. Revocatoria de la habilitacion de las EAPB. La Superintendencia
Nacional de Salud podra revocar la habilitacion a una EAPB cuando incumpla
cualquiera de las condiciones 0 requisitos previstos para su otorgamiento. El
incumplimiento de las condiciones de habilitacién por parte de las EAPB dara lugar
a la imposicién de las sanciones previstas en la ley, previo agotamiento del debido

proceso.

TITULO IV

AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION
DE SALUD

Ver el art. 4, Resolucion del Min. Proteccion 1315 de 2006

Articulo 32. Auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud.
Los programas de auditoria deberan ser concordantes con la intencionalidad de
los estandares de acreditacion y superiores a los que se determinan como basicos

en el Sistema Unico de Habilitacion.
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Los procesos de auditoria seran obligatorios para las Entidades Departamentales,
Distritales y Municipales de Salud, las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud y las EAPB.

La auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud implica:

1. La realizacion de actividades de evaluacion, seguimiento y mejoramiento de
procesos definidos como prioritarios.

2. La comparacion entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual debe
estar previamente definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y
administrativas.

3. La adopcioén por parte de las instituciones de medidas tendientes a corregir las
desviaciones detectadas con respecto a los parametros previamente establecidos
y a mantener las condiciones de mejora realizadas.

Paragrafo. Para todos los efectos de este decreto debe entenderse que la
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud incluye el
concepto de Auditoria Médica a que se refiere el articulo 227 de la Ley 100 de
1993 y las normas que lo modifiquen o sustituyan.

Articulo 33. Niveles de operacion de la auditoria para el mejoramiento de la
calidad de los servicios de salud. En cada una de las entidades obligadas a
desarrollar procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud, el modelo que se aplique operara en los siguientes niveles:

1. Autocontrol. Cada miembro de la entidad planea, ejecuta, verifica y ajusta los
procedimientos en los cuales participa, para que estos sean realizados de acuerdo
con los estandares de calidad definidos por la normatividad vigente y por la
organizacion.

2. Auditoria Interna. Consiste en una evaluacion sistematica realizada en la misma
institucion, por una instancia externa al proceso que se audita. Su proposito es
contribuir a que la institucion adquiera la cultura del autocontrol.

Este nivel puede estar ausente en aquellas entidades que hayan alcanzado un alto
grado de desarrollo del autocontrol, de manera que este sustituya la totalidad de

las acciones que debe realizar la auditoria interna.

127



3. Auditoria Externa. Es la evaluacion sistemética llevada a cabo por un ente
externo a la institucién evaluada. Su propoésito es verificar la realizacion de los
procesos de auditoria interna y autocontrol, implementando el modelo de auditoria
de segundo orden. Las entidades que se comporten como compradores de
servicios de salud deberan desarrollar obligatoriamente la auditoria en el nivel de
auditoria externa.

Articulo 34. Tipos de acciones. EI modelo de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencion de Salud se lleva a cabo a traves de tres tipos de acciones:
1. Acciones Preventivas. Conjunto de procedimientos, actividades y/o mecanismos
de auditoria sobre los procesos prioritarios definidos por la entidad, que deben
realizar las personas y la organizacion, en forma previa a la atencion de los
usuarios para garantizar la calidad de la misma.

2. Acciones de Seguimiento. Conjunto de procedimientos, actividades y/o
mecanismos de auditoria, que deben realizar las personas y la organizacion a la
prestacion de sus servicios de salud, sobre los procesos definidos como
prioritarios, para garantizar su calidad.

3. Acciones Coyunturales. Conjunto de procedimientos, actividades y/o
mecanismos de auditoria que deben realizar las personas y la organizacion
retrospectivamente, para alertar, informar y analizar la ocurrencia de eventos
adversos durante los procesos de atencion de salud y facilitar la aplicacion de
intervenciones orientadas a la solucion inmediata de los problemas detectados y a
la prevencién de su recurrencia.

Articulo 35. Enfasis de la auditoria segun tipos de entidad. El Modelo de Auditoria
para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud sera implantado de
conformidad con los &mbitos de accién de las diversas entidades y con énfasis en
los aspectos que segun el tipo de entidad se precisan a continuacion:

1. EAPB. Estas entidades deberan adoptar criterios, indicadores y estandares que
les permitan precisar los parametros de calidad esperada en sus procesos de
atencion, con base en los cuales se adelantaran acciones preventivas, de

seguimiento y coyunturales consistentes en la evaluacion continua y sistematica
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de la concordancia entre tales parametros y los resultados obtenidos, para
propender por el cumplimiento de sus funciones de garantizar el acceso,
seguridad, oportunidad, pertinencia y continuidad de la atencion y la satisfaccion
de los usuarios.

2. Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud. Estas instituciones deberan
adoptar criterios, indicadores y estandares que les permitan precisar los
parametros de calidad esperada en sus procesos de atencion, con base en los
cuales se adelantaran las acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales
consistentes en la evaluacion continua y sistemética de la concordancia entre tales
pardmetros y los resultados obtenidos, para garantizar los niveles de calidad
establecidos en las normas legales e institucionales.

3. Entidades Departamentales, Distritales y Municipales de Salud. Estas entidades
deberan asesorar a las EAPB y a las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, en la implementacién de los programas de Auditoria para el Mejoramiento
de la Calidad de la Atencion de Salud, con el proposito de fomentar el
mejoramiento de la calidad de los servicios de salud en su jurisdiccién. De igual
manera, cuando obren como compradores de servicios para la poblacién pobre en
lo no cubierto con subsidios a la demanda, las Entidades Departamentales,
Distritales y Municipales de Salud deberan adoptar un Programa de Auditoria para
el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud.

Paragrafo. Este modelo se aplicara con base en las pautas indicativas expedidas
por el Ministerio de la Proteccién Social.

Articulo 36. Procesos de auditoria en las EAPB. Las EAPB estableceran un
Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud
gue comprenda como minimo, los siguientes procesos:

1. Autoevaluacion de la Red de Prestadores de Servicios de Salud. La entidad
evaluara sistematicamente la suficiencia de su red, el desempefio del sistema de
referencia y contra referencia, garantizara que todos los prestadores de su red de
servicios estén habilitados y que la atencion brindada se dé con las caracteristicas

establecidas en el articulo 3° de este decreto.
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2. Atencion al Usuario. La entidad evaluara sistematicamente la satisfaccion de los
usuarios con respecto al ejercicio de sus derechos, al acceso, oportunidad y a la
calidad de sus servicios.

Articulo 37. Procesos de auditoria en las instituciones prestadoras de servicios de
salud. Estas entidades deberan establecer un Programa de Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud, que comprenda como
minimo, los siguientes procesos:

1. Autoevaluacion del Proceso de Atencion de Salud. La entidad establecera
prioridades para evaluar sistematicamente los procesos de atencion a los usuarios
desde el punto de vista del cumplimiento de las caracteristicas de calidad a que
hace referencia el articulo 3° del presente decreto.

2. Atencion al Usuario. La entidad evaluara sistematicamente la satisfaccion de los
usuarios con respecto al ejercicio de sus derechos y a la calidad de los servicios
recibidos.

Articulo 38. Procesos de auditoria externa de las EAPB sobre los prestadores de
servicios de salud. Las EAPB incorporaran en sus Programas de Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud, procesos de auditoria externa
que les permitan evaluar sistematicamente los procesos de atencion a los usuarios
por parte de los Prestadores de Servicios de Salud. Esta evaluacion debe
centrarse en aguellos procesos definidos como prioritarios y en los criterios y
métodos de evaluacion previamente acordados entre la entidad y el prestador y
deben contemplar las caracteristicas establecidas en el articulo 3° de este decreto.
Articulo 39. Procesos de auditoria en las entidades departamentales, distritales y
municipales de salud. Las entidades departamentales, distritales y municipales de
salud en su condicion de compradores de servicios de salud para la poblacién
pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda, estableceran un Programa de
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud sobre los
mismos procesos contemplados para las EAPB. Para los procesos de auditoria
externa sobre los Prestadores de Servicios de Salud se les aplicaran las

disposiciones contempladas para las EAPB.
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De igual manera, les corresponde asesorar a las EAPB y a los Prestadores de
Servicios de Salud, sobre los procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencion en Salud.

Articulo 40. Responsabilidad en el ejercicio de la auditoria. La Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud debe ejercerse tomando como
primera consideracion la salud y la integridad del usuario y en ningn momento, el

auditor puede poner en riesgo con su decision la vida o integridad del paciente.

TITULO V
SISTEMA UNICO DE ACREDITACION
Articulo 41. Sistema Unico de Acreditacién. Es el conjunto de entidades,
estandares, actividades de apoyo Yy procedimientos de autoevaluacion,
mejoramiento y evaluacion externa, destinados a demostrar, evaluar y comprobar
el cumplimiento de niveles superiores de calidad por parte de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, las EAPB y las Direcciones Departamentales,
Distritales y Municipales que voluntariamente decidan acogerse a este proceso.
Paragrafo. Todo Prestador de Servicios y EAPB deber& contar con la Certificacion
de Cumplimiento de las Condiciones para la Habilitacion como condicién para
acceder a la acreditacion.
Ver el art. 5, Resolucion del Min. Proteccion 1315 de 2006
Articulo 42. Principios del Sistema Unico de Acreditacion. El Sistema Unico de
Acreditacion se orientara por los siguientes principios:
1. Confidencialidad. La informacion a la cual se tenga acceso durante el proceso
de acreditacion, asi como, los datos relacionados con las instituciones a las cuales
les haya sido negada la acreditacion, son estrictamente confidenciales, salvo la
informacion que solicite el Ministerio de la Proteccion Social relacionada con el
namero de entidades que no fueron acreditadas. No obstante, la condicion de
Institucién acreditada podra hacerse publica, previa autorizaciéon de esta.
2. Eficiencia. Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del Sistema

Unico de Acreditacion procuraran la productividad y el mejor aprovechamiento de
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los recursos disponibles con miras a la obtencidbn de los mejores resultados
posibles.

3. Gradualidad. El nivel de exigencia establecido mediante los estandares del
Sistema Unico de Acreditacion sera creciente en el tiempo, con el propésito de
propender por el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud.
Articulo 43. Entidad acreditadora. El Sistema Unico de Acreditacion estara liderado
por una unica entidad acreditadora, seleccionada por el Ministerio de la Proteccion
Social de conformidad con lo estipulado en las normas que rigen la contratacion
publica, quien ser& la responsable de conferir o negar la acreditacion.

Paragrafo. El Sistema Unico de Acreditacion se aplicara con base en los
lineamientos que expida el Ministerio de la Proteccién Social.

Articulo 44. Manual de Estandares del Sistema Unico de Acreditacion. La Entidad
Acreditadora aplicara los Manuales de Estandares del Sistema Unico de
Acreditacién que para el efecto proponga la Unidad Sectorial de Normalizacion y
adopte el Ministerio de la Proteccion Social, los cuales deberan revisarse y

ajustarse, en caso de ser necesario, por lo menos cada tres (3) afios.

TITULO VI

SISTEMA DE INFORMACION PARA LA CALIDAD

Articulo 45. Sistema de Informacion para la Calidad. El Ministerio de la Proteccion
Social disefiara e implementara un "Sistema de Informacion para la Calidad" con
el objeto de estimular la competencia por calidad entre los agentes del sector que
al mismo tiempo, permita orientar a los usuarios en el conocimiento de las
caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus derechos y deberes y en los
niveles de calidad de los Prestadores de Servicios de Salud y de las EAPB, de
manera que puedan tomar decisiones informadas en el momento de ejercer los
derechos que para ellos contempla el Sistema General de Seguridad Social en
Salud.
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El Ministerio de la Proteccion Social incluird en su pagina web los datos del
Sistema de Informacion para la Calidad con el propdsito de facilitar al publico el
acceso en linea sobre esta materia.

Articulo 46. Objetivos del Sistema de Informacion para la Calidad. Son objetivos
del Sistema de Informacion para la Calidad, los siguientes:

1. Monitorear. Hacer seguimiento a la calidad de los servicios para que los
actores, las entidades directivas y de inspeccion, vigilancia y control del Sistema
realicen el monitoreo y ajuste del SOGCS.

2. Orientar. Contribuir a orientar el comportamiento de la poblacién general para la
seleccion de la EAPB y/o la Institucién Prestadora de Servicios, por parte de los
usuarios y demas agentes, con base en informacion sobre su calidad.

3. Referenciar. Contribuir a la referenciacion competitiva sobre la calidad de los
servicios entre las EAPB y las Instituciones Prestadoras de Servicios.

4. Estimular. Propende por apoyar e incentivar la gestion de la calidad basada en
hechos y datos.

Articulo 47. Principios del Sistema de Informacion para la Calidad. Son principios
del Sistema de Informacion para la Calidad, los siguientes:

1. Gradualidad. La informacién que debe entregarse sera desarrollada e
implementada de manera progresiva en lo relacionado con el tipo de informacion
gue se recolectara y se ofrecera a los usuarios.

2. Sencillez. La informacién se presentarA de manera que su capacidad sea
comprendida y asimilada por la poblacion.

3. Focalizacion. La informacion estard concentrada en transmitir los conceptos
fundamentales relacionados con los procesos de toma de decisiones de los
usuarios para la seleccion de EAPB y de Institucion Prestadora de Servicios de
Salud de la red con base en criterios de calidad.

4. Validez y confiabilidad. La informacion sera valida en la medida en que
efectivamente presente aspectos centrales de la calidad y confiable en cuanto

mide calidad en todas las instancias en las cuales sea aplicada.
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5. Participacion. En el desarrollo e implementacion de la informacién participaran
de manera activa las entidades integrantes del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

6. Eficiencia. Debe recopilarse solamente la informacién que sea util para la
evaluacion y mejoramiento de la calidad de la atencién en salud y debe utilizarse
la informacién que sea recopilada.

Articulo 48. Datos para el SOGCS. Las EAPB, las Direcciones Departamentales y
Distritales de Salud y los Prestadores de Servicios de Salud, estan obligados a
generar y suministrar los datos requeridos para el funcionamiento del SOGCS, de
conformidad con las directrices que imparta el Ministerio de la Proteccion Social.
Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social establecera los indicadores de
calidad del SOGCS que seran de obligatorio reporte por parte de las instituciones

obligadas al cumplimiento del presente decreto.

TITULO VI

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

Articulo 49. Inspeccion, vigilancia y control del Sistema Unico de Habilitacion. La
inspeccion, vigilancia y control del Sistema uUnico de Habilitacion, sera
responsabilidad de las Direcciones Departamentales y Distritales de Salud, la cual
se ejercerd mediante la realizacion de las visitas de verificacion de que trata el
articulo 21 del presente decreto, correspondiendo a la Superintendencia Nacional
de Salud, vigilar que las Entidades Territoriales de Salud ejerzan dichas funciones.
Articulo 50. Auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud.
Es responsabilidad de las Entidades Departamentales, Distritales y Municipales de
Salud, sin perjuicio de las competencias que le corresponden a la
Superintendencia Nacional de Salud, adelantar las acciones de Vvigilancia,
inspeccion y control sobre el desarrollo de los procesos de Auditoria para el

Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud por parte de las Instituciones
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Prestadoras de Servicios de Salud, en el &mbito de sus respectivas jurisdicciones.
Estas acciones podran realizarse simultaneamente con las visitas de habilitacion.
Por su parte, la Superintendencia Nacional de Salud ejercera la vigilancia,
inspeccion y control sobre el desarrollo de los procesos de auditoria para el
mejoramiento de la calidad por parte de las EAPB y de las Entidades
Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

Para tales efectos, tanto la Superintendencia Nacional de Salud como las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud podran realizar visitas de
inspeccion y solicitar la documentacion e informes que estimen pertinentes.

En caso de incumplimiento, las entidades competentes adelantaran las acciones
correspondientes y aplicaran las sanciones pertinentes, contempladas en la ley,
previo cumplimiento del debido proceso.

Ver el art. 4, Resolucion del Min. Proteccion 1315 de 2006

Articulo 51. Inspeccion, vigilancia y control del Sistema Unico de Acreditacion.
Para efectos de ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control del
Sistema unico de Acreditacion, la Superintendencia Nacional de Salud disefiara y
aplicara los procedimientos de evaluacién y supervision técnica, necesarios para
realizar el seguimiento del proceso de acreditacion y velar por su transparencia.
Articulo 52. Sistema de Informacion para la Calidad. Las acciones de inspeccion,
vigilancia y control del contenido, calidad y reporte de la informacion que conforma
el Sistema de Informacion para la Calidad, estara a cargo de las Direcciones
Departamentales y Distritales y de la Superintendencia Nacional de Salud en lo de

sus competencias.
TITULO VI
MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES
Articulo 53. Aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad. El incumplimiento

de lo establecido en el presente decreto, podra generar la aplicaciéon de las

medidas sanitarias de seguridad previstas en las normas legales, por parte de las
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Entidades Territoriales de Salud en el marco de sus competencias, con base en el
tipo de servicio, el hecho que origina el incumplimiento de las disposiciones
contenidas en el presente decreto y su incidencia sobre la salud individual y
colectiva de las personas.

Articulo 54. Sanciones. Sin perjuicio de la competencia atribuida a otras
autoridades, corresponde a las Entidades Territoriales de Salud, adelantar los
procedimientos y aplicar las sanciones a que haya lugar de acuerdo con lo
previsto en el articulo 577 y siguientes de la Ley 09 de 1979 y las normas que las

modifiquen o sustituyan.

TITULO IX

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 55. Transicién. Todos los Prestadores de Servicios de Salud que al
momento de entrar en vigencia el presente decreto estén prestando servicios de
salud, tendran el plazo que defina el Ministerio de la Proteccion Social para
presentar el Formulario de Inscripcion en el Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud ante la autoridad competente, fecha a partir de la cual
caducaran los registros anteriores. Si vencido el término sefialado, no se ha
efectuado la inscripcion el prestador no podra continuar la operacion.

Articulo 56. Actualizacion de los estandares del SOGCS. El Ministerio de la
Proteccion Social podra ajustar periédicamente y de manera progresiva los
estandares que hacen parte de los diversos componentes del SOGCS de acuerdo
con los estudios y recomendaciones de la Unidad Sectorial de Normalizacion en
Salud.

Articulo 57. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha
de su publicacién y deroga las disposiciones que le sean contrarias, en especial
los Decretos 77 de 1997 y el Decreto 2309 de 2002.

Publiquese y camplase.

Dado en Bogota, D. C., a 3 de abril de 2006.
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ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de la Proteccién Social,
Diego Palacio Betancourt.

NOTA: Publicado en el Diario Oficial 46230 de abril 03 de 2006.
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1. PLANEACION ESTRATEGICA

1.1. Misién

Somos un Laboratorio Clinico especializado en el andlisis de muestras biolégicas
de origen humano dedicado a satisfacer las necesidades y expectativas de
nuestros clientes, trabajando con tecnologia de punta y controles de calidad
internacionales, garantizando la oportunidad, confiabilidad y confidencialidad en

nuestros resultados.

Contamos con un equipo humano en constante capacitacion y actualizacion en
sus areas de desempefio para lograr la excelencia del servicio, guiados por
valores y estrategias organizacionales que nos permiten mantener nuestra
posicion de lideres en el sector, con el fin de contribuir al mejoramiento de la salud

y la calidad de vida nuestros usuarios.

1.2. Visién

Ser en el afio 2014 un laboratorio clinico lider, acreditado a nivel nacional e
internacional en el sector de la salud, por la excelencia en la prestaciéon de sus
servicios a través de un permanente avance tecnoldgico que permita el acceso de
nuestros clientes a las ultimas técnicas y procedimientos contribuyendo a su
diagnostico y la recuperacion de su salud, contando para ello con los mejores
recursos tecnoldgicos y especialmente con el desarrollo profesional y cientifico de
nuestro talento humano con claras politicas de motivacion ocupacional que

establezcan un claro compromiso con los objetivos de nuestra empresa.

1.3. Principios
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e Confidencialidad

¢ Credibilidad

¢ Oportunidad en la atencion

+ Rigurosidad metodologia

e Satisfaccion de nuestros clientes y colaboradores
e Sostenibilidad

1.4. Valores

Lealtad: sinceridad y fidelidad consigo mismo y con los demas.

Fraternidad: sentimiento de unidad para lograr amar a todos

Amor: comportamiento y actitudes incondicionales y desinteresadas que se

manifiesta en las relaciones sociales.

Paz: serenidad existente donde no hay conflicto

Honor: actitud moral que nos impulsa a cumplir a cabalidad con los deberes.

Pulcritud: practica habitual de limpieza, la higiene y el orden en nuestra persona,

nuestros espacios y nuestras cosas, demostrando educacion, cultura y buenos

modales.

1.5. Cdbdigo de ética

INTRODUCCION
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El cédigo de ética del Laboratorio Clinico Chicamocha es una guia de conducta

que orienta los actos de los funcionarios que pertenecen a la entidad.

Este documento establece pautas de comportamiento de los funcionarios y
caracteriza las relaciones deseadas entre los mismos, siendo el instrumento que
reuna los principios y valores establecidos al interior del Laboratorio, en

cumplimiento de la mision, los objetivos y la vision.

Ademas, especifica las respuestas que la institucién esta dispuesta a dar a sus
obligaciones éticas con su publico externo, con lo cual pretende conservar e
incrementar la confianza que los grupos de interés han depositado en ella, y por

ende, en sus representantes.

Por lo tanto, el propdsito es desarrollar y conservar una entidad sensible hacia sus
beneficiarios, proyectada con gran responsabilidad hacia los usuarios, centrada en
la gente, gerencialmente participativa y basada en la calidad integral y el

mejoramiento continuo.

Es de gran importancia recalcar que la creacion de este Cédigo y su utilizacién
como un instrumento de gestién no implica reducir la autonomia y responsabilidad
de los funcionarios, por el contrario, implica aumentar la capacidad de los

directivos y empleados de decidir por si mismos y autorregularse.
El Codigo de Etica no es algo estatico, debe revisarse frecuentemente y
modificarse segun el desarrollo de la entidad. Asimismo, debe dinamizarse y

profundizarse en su aplicacion a las actividades de la misma.

VALORES ETICOS
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Entendidos como las cualidades reflejadas en la forma de ser y actuar, que las
hace deseables como caracteristicas de los funcionarios del Laboratorio Clinico
Chicamocha y de las demas personas, porque posibilitan la construccion de una

convivencia

Los valores éticos del Laboratorio Clinico Chicamocha son:

e Transparencia: Calidad del comportamiento evidente, sin duda ni
ambigiedad. Es la actitud para hacer publicas las actuaciones y sus

resultados.

e Respeto: Es una de las bases de la convivencia armoénica de los seres. Es
la capacidad de reconocer las diferencias e implicarlas en el bien comdn.

Tiene en cuenta el trato igual a los demas sin distincion de ninguna indole.

e Responsabilidad: Es la capacidad para reconocer y cumplir con los
deberes y funciones que desempefia para alcanzar los objetivos trazados.

Es aceptar las consecuencias de las decisiones tomadas libremente.

e Honestidad: Es una cualidad humana la cual consiste en comportarse y
expresarse con coherencia y sinceridad, y de acuerdo con los valores de

verdad y justicia.

e Solidaridad: Es la cooperacién entusiasta y desinteresada con quienes nos
rodean para el logro de los objetivos y propuestas, procurando el bienestar

comun.

e Compromiso: Reflejo de la capacidad profesional y la constante
dedicacion que sirva al interés publico, y al cumplimiento de la Mision de la
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entidad. Se caracteriza por ofrecer lo mejor de cada uno en busca del
beneficio colectivo, en el cual el trabajo impligue conciencia de las
responsabilidades, aportes, esfuerzos y creatividad en la construccion de

una vida mejor al servicio de la comunidad.

e Justicia: Obrar con equidad en las relaciones funcionales otorgando a cada
cual lo que le es debido, a efectos de mantener un ambiente de igualdad
entre el personal, sean superiores o subordinados y con terceros en

general.

e Tolerancia: Disposicion para entender y respetar lo distinto, lo diferente y lo
gue no es igual. Esto también conlleva la consideracion de las opiniones de
otros y la habilidad de trabajar sin ningun prejuicio o predisposicién con
personas de caracteristicas distintas.

e Lealtad: Es fidelidad al compromiso de defender lo que creemos y en

guienes creemos, en los buenos y en los malos momentos.

e Servicio: Es ayudar a satisfacer las necesidades y expectativas de los
usuarios, pero con valor agregado. Es decir, ofrecer al usuario un poco mas

de lo que espera.
e Eficiencia: Se trata de la capacidad de alcanzar los objetivos y metas con

el minimo de recursos disponibles y tiempo, logrando de esta forma su

optimizacién

PRINCIPIOS ETICOS
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Son las normas basicas sobre la forma de comportarnos con los demas.

Institucionalmente, permiten el logro de las metas y objetivos de la entidad.

Los principios éticos del Laboratorio Clinico Chicamocha son:

e Elinterés publico prevalece sobre los intereses particulares.

¢ Los funcionarios del laboratorio muestran transparencia al actuar, claridad en la
gestion realizada y rechazo a la corrupcion.

e Los funcionarios del Laboratorio Clinico Chicamocha deben tratar al publico de
un modo eficiente y cortés en todo momento y, en particular, debe suministrar
el servicio con prontitud.

e Uso adecuado de los bienes de la Institucion, de forma tal que se respete y
racionalice los recursos.

e El compromiso Institucional y sentido de pertenencia, nos lleva a sentirnos

parte de la entidad propendiendo por el cumplimiento del objeto misional.

DIRECTRICES ETICAS

De la Alta Direccion:

Las Directivas del Laboratorio Clinico Chicamocha se comprometen a actuar de
acuerdo con los principios y los valores éticos del presente codigo en su proceder
ante los demas funcionarios mostrando liderazgo y dando buen ejemplo digno de
imitacion. Promoveran un clima laboral armoénico, proyectando una imagen
positiva de su equipo de trabajo y de la entidad, contribuyendo al desarrollo de la

cultura organizacional.

Con los Funcionarios:
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El Laboratorio Clinico Chicamocha reconoce los derechos y particularidades de
sus funcionarios e identifica sus capacidades, habilidades y competencias para
aplicarlos en el desarrollo de sus labores, asegurando el cumplimiento de la misién
institucional. lgualmente reconoce los logros personales y laborales de sus
funcionarios y aplica criterios de igualdad e imparcialidad en la capacitacion y
desarrollo del talento humano. Por su parte, los funcionarios del Laboratorio
Clinico Chicamocha actuaran con absoluta transparencia y se abstendran de

tomar decisiones en las que se ponga en duda su imparcialidad y conducta ética.

Con la Comunidad en General

El Laboratorio Clinico Chicamocha presta un excelente servicio de manera
oportuna e imparcial, sin tratar con privilegio o discriminacién a las personas sea
cual fuere su condicion econdmica, social, ideoldgica, politica, sexual, racial,

religiosa o de cualquier otra naturaleza.

Con Organos de Control

El Laboratorio Clinico Chicamocha siempre esta en disposicion de rendir informes
de los resultados de su gestion de manera veridica y oportuna ante cualquier
organismo de control y en los términos previstos en la Constitucion, la ley y el

reglamento.

Con los Recursos de la Entidad
El Laboratorio Clinico Chicamocha asume con responsabilidad el uso de los
bienes, instalaciones y recursos fisicos para cumplir la mision, planes y objetivos

de la entidad adoptando criterios de racionalidad y ahorro.

CUMPLIMIENTO REAL Y EFECTIVO DEL CODIGO DE ETICA
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Todos los funcionarios del Laboratorio Clinico Chicamocha, estan comprometidos
a cumplir y hacer cumplir todos los preceptos establecidos en el codigo de ética,
vigilantes de cualquier accion u omisién que pueda constituir violacion de los

principios adoptados en éste.

El empleado que tenga conocimiento directo o indirecto de cualquier accidon que
constituya violacion al cédigo de ética, lo comunicara prontamente a su jefe
inmediato o a una autoridad institucional competente, lo cual garantizara la

confidencialidad de las investigaciones a que haya lugar.

La omision a los principios éticos establecidos acarreara sanciones especificas

desde llamados de atencion, memorandos e incluso retiro de la empresa.

1.6. Politicade calidad

En el Laboratorio Clinico Chicamocha, estamos comprometidos con brindar un
servicio oportuno, confidencial, confiable y con calidad, tendiente a lograr la
satisfaccion total de nuestros clientes; por medio de un talento humano
competente, la capacidad tecnoldgica, la infraestructura adecuada, el
cumplimiento de la normatividad vigente y el mejoramiento continuo de todos

nuestros procesos.

1.7. Objetivos de calidad

e Cumplir con las expectativas y necesidades de los clientes

¢ Administrar en forma efectiva los recursos humanos, fisicos y financieros

e Desarrollar una cultura de mejora continua que establezca el compromiso y
participacion activa en el sistema de gestion

e Fortalecer el cumplimiento de la normatividad vigente
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e Aumentar la satisfaccion del cliente
e Mejorar las competencias del talento humano
e Renovar permanentemente la tecnologia empleada para mantener la

excelencia en la prestacion de los servicios.

2. MODELO DE OPERACION POR PROCESOS

El modelo de operaciéon permite conformar el estandar organizacional que soporta
la operacibn de la Entidad, determinando la mejor forma de ejecutar
eficientemente las actividades bajo un enfoque sistémico que facilite el logro de su
mision y vision institucional a través de los procesos que se llevan a cabo en el

Laboratorio clinico Chicamocha.

El disefio de este modelo de operacion se inicié con la identificacion de los macro
procesos, lo cuales constituyen una agrupacion ordenada de los diferentes tipos
de procesos de acuerdo al rol que desempeiian.

En el Laboratorio Clinico Chicamocha se establecieron tres niveles:

e Macro proceso Estratégico: liderado por la direccion y destinado a establecer y
controlar las metas del laboratorio. Proporciona directrices a los demas
procesos, es decir, indica como realizarlos para que se pudiera lograr la vision
de la Entidad.

e Macro proceso Misional: abarcé los procesos que sustentan la razon de ser del
laboratorio e impactan directamente sobre la satisfaccién del usuario.

e Macro proceso de Apoyo: incluyen aquellos procesos que proveen los recursos
necesarios para el desarrollo de los demas procesos Institucionales. Es decir,

el macro proceso permite gestionar el talento humano y los recursos fisicos,
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financieros y tecnoldgicos indispensables para el cumplimiento de la misién

institucional.

Ya fijados los macro procesos del laboratorio, éstos se estudiaron de forma
individual con el fin de identificar los procesos o conjuntos de actividades que se
derivan de cada uno, dando lugar a la elaboracion del mapa de procesos como se
puede observar en la figura a continuacion:

Figura 04. Mapa de Procesos LCH.

MAPA DE PROCESOS
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SATISFACCION DEL USUARIO

Procesos de Apoyo

RECURSO HUMANO COMPRAS E INVENTARIO
>
ATENCION AL USUARIO ALIANZA CON TERCEROS

Fuente: Elaborado por el autor.

Este gréafico permitié tener una vision global del Laboratorio y fue la ruta de
navegacion para armonizar su mision y visiéon, orientandolo hacia un desempefio

eficiente y al logro de sus objetivos por medio de la interaccion de procesos.
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Posteriormente se realiz6 la caracterizacion de cada uno de los procesos
plasmados en la figura anterior, en los cuales se registraron los insumos y salidas,
los proveedores y clientes, los requisitos, controles y documentos asociados;
permitiendo entender de manera muy sencilla el accionar del laboratorio y la

gestidén de sus procesos.

La version preliminar tanto del mapa de procesos como de sus respectivas
caracterizaciones se presentd ante las directivas para la discusion de su contenido
y la concertacién de ajustes. Los documentos finales fueron aprobados por las

Directivas y socializados con todo el personal de Laboratorio.
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PLANEACION Y CONTROL
PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Planeacién y control Director Procesos Estratégicos
OBJETIVO
Cumplir con los requisitos del SGC, los objetivos de calidad y revisar periédicamente el SGC y su conveniencia
Asignar los recursos al sistema de gestion de calidad
Orientar estratégicamente el laboratorio para que crezca y se desarrolle en funcién de su mision y vision
ALCANCE

Este proceso inicia al identificar las necesidades del usuario, traducir dichas necesidades en requisitos para establecer la
politica de calidad, objetivos, y procesos necesarios para asegurar la satisfaccion de los usuarios.

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES RESPONSABLE SALIDAS CLIENTES

Manual de calidad ‘Ehaborado por: Practicante calidad




LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA

S

Laboratorio Clinico

Somos confianza

& Chicamocha

*Somaos confianga

Todos los
procesos

Usuarios

Necesidades y
expectativas del
cliente
Requisitos

Necesidades de
recursos

Recomendaciones
para la mejora

Informes de
auditorias

Informe PQRS

Analisis necesidades
del cliente

Misién, Visién y valores
Politica de calidad
Obijetivos de calidad
Indicadores

Caracterizacion de
procesos

Divulgacion al personal

Revision SGC

Director

Coordinacion de
calidad

Planificacion del
SGC

Informe revision del
SGC

Recomendaciones
para la mejora

Propuestas de
mejora

Todos los
proceso

Usuarios

PARAMETROS A CONTROLAR

DOCUMENTOS

REQUISITOS LEGALES Y
REGLAMENTARIOS

Cumplimiento requisitos cliente

Cumplimiento de objetivos de calidad

Manual de calidad

Tabla de indicadores

Caracterizaciones de procesos

Formato PQRS

Ver Normograma

CONTROLES

Ver Hoja de vida de indicadores
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Laboratorio Clinico

~ < CODIGO: LCH- VERSION: FECHA:
% ChlcngCha CARACTERIZACION DE PROCESO CP-CC 01 07 mayo 2010
'Somos confianza

COORDINACION DE CALIDAD

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Coordinacién de calidad Director

Procesos Estratégicos

OBJETIVO

Administrar la eficiencia y eficacia del SGC, controlando adecuadamente los documentos externos e internos, el servicio no conforme, acciones
correctivas, preventivas y de mejora, realizando las auditorias internas

ALCANCE

El proceso inicia con la identificacion de las necesidades de documentacion y finaliza con la formulacién, ejecucién y seguimiento de acciones
correctivas, preventivas y de mejora del proceso y auditorias internas.

PROVEEDORES | ENTRADAS | ACTIVIDADES | RESPONSABLE | SALIDAS | CLIENTES
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Necesidades de
documentacion

Control de documentos

Resultados encuesta de

Todos los ; )
satisfaccion

procesos
PQRS

Resultados auditorias

Requisitos del cliente

Determinacion de las necesidades de
documentacion

Realizacion de auditorias internas

Encuesta de satisfaccion

Coordinador de

Recepcion de PQRS calidad

Medir el desempefio

implementacién acciones correctivas y
preventivas

Controlar el producto no conforme

Documentos del SGC
Informes de auditorias
Propuestas de mejora

Acciones correctivas y
preventivas

Informes de auditorias

Todos los
procesos

PARAMETROS A CONTROLAR

DOCUMENTOS

REQUISITOS LEGALES Y
REGLAMENTARIOS

Cumplimiento programa de auditorias
Resultado de indicadores

Ejecucion del plan de auditoria

Procedimiento acciones correctivas
Procedimiento acciones preventivas
Informe de auditoria
Plan de auditoria
Procedimiento producto no conforme
Formato PQRS
encuesta de satisfacciéon

Ver Normograma

CONTROLES

Ver Hoja de vida de indicadores
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FASE PRE ANALITICA
PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Fase pre analitica Director Procesos de atencion al usuario
OBJETIVO
Tomar una muestra de laboratorio técnicamente adecuada y de acuerdo con los requisitos del cliente.
ALCANCE
Aplica a las actividades relacionadas con la fase pre-analitica del laboratorio clinico Chicamocha
PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES RESPONSABLE SALIDAS CLIENTES
Materiales requeridos Auxiliar de Pre
Post analitica para la Toma de alistamiento del material . Material listo analitica(toma
laboratorio
muestras de muestras)
L, . Informativo sobre
Informacién del usuario s
. . condiciones de toma | Toma de
cliente Datos de orden medica
Ordenes Requisitos para recepcion de clientes Secretaria de muestra muestras
i = . Orden de admision Cliente
medicas atencion de usuarios . .
- Planilla de entrega de | Facturacion
exigidos
resultados
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Ficho Tubo rotulado con la
. Material para toma de . muestra
secretaria Auxiliar de - -
muestra toma de la muestra . Recipiente con Analitica
Compras ; laboratorio
Cliente muestra para el
Orden de admision andlisis
Tubos rotulados con la
. muestra - C - Muestras listas y en
Auxiliar de : . preparacion y distribucién de Auxiliar de L y .
. Equipos, material y . condiciones para su Analitica
laboratorio - o muestras laboratorio s
areas fisicas en analisis
condiciones adecuadas
Informacién para
Orden de : b . . . Formato de orden de "
L realizar orden de generacion orden de trabajo Secretaria ; Analitica
admision ; trabajo
trabajo
Reactivos
Parametros para Equipos preparados
control de calidad de para analisis
Compras equipos alistar equipos y revisar reactivos Bacteri6loga Registro de Analitica
Planilla de revisién informacion en
diaria que demuestra la planillas
veracidad del equipo
Orden de admision
Cliente Orden médica envié de muestras a laboratorio de . , Laboratorio
. g . . Secretaria Muestra para analizar .
medico Informacion del cliente | referencia de referencia
Muestra para analizar

PARAMETROS A CONTROLAR

DOCUMENTOS

REQUISITOS LEGALES Y
REGLAMENTARIOS

Tiempo de atencion al cliente
Temperatura de refrigeracion reactivos y

muestras

Revolucién por minuto de la centrifuga
Seguimiento normas de bioseguridad,
manejo adecuado de desechos

Planilla

de entrega de resultados

Orden de admisién

Rot

ulos de las muestras
Orden de trabajo
Factura de venta

Ver Normograma

CONTROLES

Ver Hoja de vida de indicadores

Manual de calidad

Ehborado por: Practicante calidad




LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Laboratoria Clinico

Somos confianza & Chicamocha
'Somos confianza
b i CARACTERIZACION DE CODIGO: LCH VERSION: FECAA:
(& Chicamocha PROCESO CP-RH o1 07 mayo
'Semes confianza 2010

RECURSO HUMANO

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Recurso humano Director Procesos de apoyo
OBJETIVO

Garantizar que el personal que labora en el laboratorio sea competente con base en la educacion, formacidn, experiencia y habilidades.
Identificar las necesidades de capacitacion y proporcionar la formacién al personal
Promover la toma de conciencia frente al cumplimiento de los requisitos y la mejora continua del sistema de gestién de calidad

ALCANCE

Este proceso comprende desde la necesidad de contratacién de personal, hasta la evaluacion de desempefio y resultados de la misma.

PROVEEDORES | ENTRADAS | ACTIVIDADES | RESPONSABLE | SALIDAS | CLIENTES
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Personal competente
seleccionado en
cargos vacantes

Necesidad de personal

- Seleccion de personal
Solicitud de vacantes P

Hojas de vida de

Contratacion de personal ;
P acuerdo a perfiles

Banco de hojas de

vida el institucionales
Todos los Procedimiento de induccién Todos los
procesos Perfi Coordinacion de | .. . procesos
erfiles de los cargos . . Disefio de planes de
9 Formacion del personal en calidad b

competencias formacion coherentes
Necesidades de P

formacion e o Personal
Evaluacion de desempefio .
comprometido y
satisfecho con el

Gestion del clima laboral .
laboratorio

REQUISITOS LEGALES Y

PARAMETROS A CONTROLAR DOCUMENTOS REGLAMENTARIOS
Cumplimiento de competencias del Hojas de vida Ver Normograma
personal Evaluacion de desempefio CONTROLES
Ambiente laboral _ . L
Procedimiento de induccion Ver Hoja de vida de indicadores
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COMPRAS E INVENTARIO

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Compras e inventario Director Procesos de apoyo
OBJETIVO

Proveer de forma oportuna los recursos necesarios para el desarrollo de los procesos del sistema de gestion de calidad, cumpliendo con
las caracteristicas exigidas por la organizacion, en cuanto a especificaciones, tiempo y cantidad.

ALCANCE

Este proceso abarca desde la identificacion de las necesidades de compras, hasta la reevaluacién de proveedores.

PROVEEDORES | ENTRADAS | ACTIVIDADES | RESPONSABLE | SALIDAS | CLIENTES
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Listado de
proveedores
Solicitud de bienes y/o seleccionados
Servicios Identificar y evaluar la necesidad de Productos o servicios
Presupuesto adquirir un buen y/o servicio adquiridos
Informacion sobre Determinar los criterios para Resultados de
seleccionar, evaluar y reevaluar evaluacion
productos
proveedores Director
Todos los - Acciones correctivas | Todos los
Informacién sobre e . .
procesos Verificar la compra realizada - preventivas y de procesos
proveedores bacteri6loga mejora
proveedores . Medir el desempefio de los . Proveedores
Productos y/o servicios d secretaria itado d
conformes proveedores Resultado de
indicadores
Criterios de seleccion Definir e implementar acciones
correctivas, preventivas y de Contrato de servicios
Contrato de servicios mejora, segun los resultados ylo orden de compras
obtenidos. aprobadas
y/o orden de compra
aprobados Resultados de la
verificacion de
productos comprados
< REQUISITOS LEGALES Y
PARAMETROS A CONTROLAR DOCUMENTOS REGLAMENTARIOS
Resultados de evaluaciones Listado de proveedores Ver Normograma
Seguimiento a los requisitos Evaluacion y reevaluacion de proveedores CONTROLES
Analisis de pertinencia de las compras Solicitud de Bienes y/o servicios Ver Hoja de vida de indicadores
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ALIANZA CON TERCEROS

PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Alianza con terceros Director Procesos de apoyo
OBJETIVO

Garantizar la prestacion integral de los servicios ofrecidos por el laboratorio, mediante el control de los procesos contratados externamente
que afecten la conformidad del servicio con los requisitos establecidos.

ALCANCE

Este proceso inicia al identificar las necesidades de subcontratar un servicio, hasta la contratacion y calificacion del desempefio del tercero.

PROVEEDORES | ENTRADAS | ACTIVIDADES | RESPONSABLE | SALIDAS | CLIENTES
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3. REFERENCIAS NORMATIVAS

3.1. Normas ISO 9000

En la actualidad a nivel mundial las normas ISO 9000 son requeridas, debido a
que garantizan la calidad de un producto mediante la implementacion de controles
exhaustivos, asegurandose de que todos los procesos que han intervenido en su
fabricacion operan dentro de las caracteristicas previstas. La normalizacion es el
punto de partida en la estrategia de la calidad, asi como para la posterior

certificacion de la empresa.

Estas normas fueron escritas con el espiritu de que la calidad de un producto no
nace de controles eficientes, sino de un proceso productivo y de soportes que
operan adecuadamente. De esta forma es una norma que se aplica a la empresa y
no a los productos de esta. Su implementacion asegura al cliente que la calidad
del producto que él estd comprando se mantendré en el tiempo. En la medida que
existan empresas que no hayan sido certificadas, esta norma constituira una
diferenciacion en el mercado. Sin embargo con el tiempo se convertird en algo
habitual y se comenzara la discriminacion hacia empresas no certificadas. Esto ya
ocurre hoy en donde cada vez aumenta el nimero de empresas que exigen la

certificacién a todos sus proveedores.

Estas normas aportan ciertas reglas o guias a seguir para desarrollar un sistema

de calidad independiente del objeto social de la empresa.

Las normas ISO 9000 constan de cuatro normas.

La norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la

calidad y especifica la terminologia de los mismos.

Manual de calidad 166 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA ‘CHEOMWHO Clinico
Somos confianza L icamocha

*Somas confianga

La norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la
calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la satisfaccion
del cliente.

La norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como
la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es la
mejora del desemperio de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y de las
partes interesadas.

La norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas

de gestion de la calidad y de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestion de la calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio

nacional e internacional.

3.2. Principios de gestion

La norma ISO 9000 determina los principios de gestion de la calidad.

Para que una organizacion se conduzca y opere de una forma exitosa, requiere
gue se dirija y controle de forma sistematica y transparente una herramienta para
lograr el éxito es la implementacién y mantenimiento de un sistema de gestion que
este disefiado para mejorar continuamente su desempeiio mediante la

consideracion de todas las partes interesadas.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una

mejora en el desempefio.
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e Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer sus expectativas y esforzarse en exceder las
expectativas de los clientes.

e Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdésito 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.

e Participacién del personal: el personal a todos los niveles, es la esencia de
una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para le beneficio de la organizacion.

e Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

¢ Enfoque de sistema la gestion: identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de
una organizacion en el logro de sus objetivos.

e Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: una
organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las

normas de sistemas de gestiéon de la calidad de la familia de normas ISO 9000.
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. Requisitos generales

El laboratorio clinico Chicamocha establece, documenta, implementa y mantiene
un sistema de gestion de la calidad, en busca de la mejora continua de su eficacia

a través del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

Asi mismo determina lo siguiente:

a) Los procesos estratégicos, misionales y de apoyo para el sistema de gestion de
la calidad.

b) La secuencia e interaccion de los procesos del SGC.

c) Los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion
como el control de estos procesos sean eficaces.

d) La disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos.

e) El seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos.

f) Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y

la mejora continua de estos procesos.

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion del laboratorio incluye:

a) Una politica de calidad y objetivos de la calidad.

b) Un manual de la calidad.

c) Los procedimientos documentados requeridos en la norma 1SO 9001:2008.

d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz

planificacion, operacion y control de todos los procesos.
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4.2.2 Manual de Calidad
El presente manual de calidad incluye:
a) El alcance del sistema de gestion de calidad y justificacion de las
exclusiones.

b) La referencia de los procedimientos docuemntados para el SGC.

4.2.3 Control de los Documentos
El laboratorio clinico Chicamocha administra y controla los documentos requeridos

por el SGC mediante el procedimiento control de documentos

4.2.4 Control de los Registros
En el procedimiento control de registros se define el método para la identificacién,
almacenamiento, proteccion, recuperacion, retencion y disposicion de los

registros. e

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direccion
La alta direccion (directora LCH) mantiene un compromiso con el desarrollo e
implementacion del SGC, asi como con la mejora continua de su eficacia y lo

demuestra a través de seguimientos y toma de acciones oportunas.

a) Comunicando continuamente al todo el personal la importancia de satisfacer
tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

b) Estableciendo la politica de calidad.

c) Estableciendo los objetivos de la calidad.

d) Realizando las revisiones por la direccion, con la finalidad de conocer el apego

y cumplimiento de los requisitos de la norma.
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e) Asegurando la disponibilidad de los recursos.

5.2 Enfoque al cliente
El laboratorio clinico Chicamocha se asegura de determinar y cumplir los

requisitos del cliente, con la finalidad de aumentar su nivel de satisfaccion.

Lo anterior se mide a través de la informacién que proporcionan los usuarios

acerca del servicio recibido, con respecto a sus requerimientos.

5.3 Politica de calidad
El laboratorio clinico Chicamocha determina la politica de calidad, la cual es

adecuada a la mision, vision institucional; y se presenta a continuacion:

“En el Laboratorio Clinico Chicamocha, estamos comprometidos con brindar un
servicio oportuno, confidencial, confiable y con calidad, tendiente a lograr la
satisfaccion total de nuestros clientes; por medio de un talento humano
competente, la capacidad tecnologica, la infraestructura adecuada, el
cumplimiento de la normatividad vigente y el mejoramiento continuo de todos

nuestros procesos.”
Para asegurarse que la politica de calidad es comunicada y entendida por todo el
personal, se difunde a través de platicas, documentos, carteles y sensibilizando al

personal.

La politica de calidad se implanta y mantiene a través del seguimiento las

auditorias internas y es revisada por la direccion para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la Calidad
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Los objetivos de calidad son los siguientes:

e Cumplir con las expectativas y necesidades de los clientes

¢ Administrar en forma efectiva los recursos humanos, fisicos y financieros

e Desarrollar una cultura de mejora continua que establezca el compromiso y
participacion activa en el sistema de gestion

e Fortalecer el cumplimiento de la normatividad vigente

e Aumentar la satisfaccion del cliente

e Mejorar las competencias del talento humano

e Renovar permanentemente la tecnologia empleada para mantener la

excelencia en la prestacion de los servicios.

Al igual que la politica, los objetivos de calidad son comunicados y difundidos a
todo el personal utilizando los mismos medios, de tal manera que el personal los

entienda y contribuya a su logro.

5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad

La direccion se asegura que:

La planificacién del SGC se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asi como los objetivos de la calidad.

Se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican e implementan cambios
en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
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La direccion establece las responsabilidades y autoridades del personal a través

del organigrama, manuales y procedimientos.

5.5.2 Representante de la Direccion

La directora del laboratorio clinico Chicamocha es la encargada de:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el SGC.

b) Mantenerse Informada sobre el desempefio del SGC y de cualquier necesidad
de mejora.

c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

cliente en todos los niveles de la organizacion.

5.5.3 Comunicacion Interna

La direccién asegura una comunicacion interna apropiada a través de los diversos
medios como son reuniones periddicas donde se revisan los resultados de los
objetivos de calidad e indicadores, satisfaccion de usuarios, peticiones, quejas,
reclamos, sugerencias, avances de acciones correctivas y preventivas o cualquier

otra informacion importante.

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La direccion a fin de asegurarse de la conveniencia, adecuacién y eficacia
continua del SGC, establece semestralmente o antes, cuando asi requiera, la
revisibn al mismo, evaluando las oportunidades de mejora y la identificacion de
cambios al SGC, asi como el monitoreo del cumplimiento de la politica u los

objetivos de calidad.

5.6.2 Informacion para la Revision

La informacion de entrada para la revision por la direccion incluye:
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a) Resultados de auditorias.

b) Retroalimentacion de cliente.

c) Desemperio de los procesos y conformidad del producto.

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas.

e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas.
f) Cambios que podrian afectar al SGC

g) Recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la Revision

Los resultados obtenidos de la revision por la direccién incluyen las acciones y
decisiones relacionadas con la mejora del SGC y los procesos, la mejora del
servicio con relacion a los requisitos del usuario y la necesidad de recursos,

considerando el desarrollo y seguimiento de planes de accion.

Se mantienen los registros de la revision por la direccion, como evidencia de su

cumplimiento y de las acciones que se generan de dichas revisiones.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de los recursos

El laboratorio clinico Chicamocha determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:

a) Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades
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En el laboratorio clinico Chicamocha se asegura que todo el personal que realice
trabajos relacionados con el cumplimiento de requisitos es competente con base
en la educacion, capacitacion, habilidades y experiencia apropiadas a las

actividades desempefiadas.

6.2.2 Competencia, Toma de Concienciay Formacion.
En el manual de funciones se describe como:

a) Se determina la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
gue afectan a la calidad del producto.

b) Proporciona formacién o toman otras acciones para satisfacer dichas
necesidades.

c) Evalua la eficacia de las acciones tomadas.

d) Asegura que su personal es consciente de pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

e) Mantiene los registros apropiados de la educacién, formacién, habilidades y

experiencia.

6.3 Infraestructura
El laboratorio clinico Chicamocha cuenta con la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos del producto. Como son espacio de trabajo

y equipo para los procesos

6.4 Ambiente de trabajo

El laboratorio clinico Chicamocha propende por un ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizaciéon del producto
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La planificacion de los procesos esta sustentada en las caracterizaciones de
procesos y es coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC.
Ademas contempla.

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto.

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto.

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento,
inspeccién y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios
para la aceptacion del mismo.

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacidbn debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacién de la organizacion.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el Producto
El laboratorio clinico Chicamocha establece lo siguiente:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma.

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido.

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto
El laboratorio clinico Chicamocha debe revisar los requisitos relacionados con el
producto. Esta revision debe efectuarse antes de que el laboratorio se
comprometa a proporcionar un producto al cliente y debe asegurarse de que:

a) Estan definidos los requisitos para el producto.
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b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente.

c) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

7.2.3 Comunicacién con el Cliente

El laboratorio clinico Chicamocha establece las siguientes disposiciones para la
comunicacién con los clientes:

a) La informacion sobre el producto.

b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones.

c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

El laboratorio clinico Chicamocha no cuenta con actividades relacionadas con el
disefio y desarrollo, por lo que se declara que este requerimiento se excluye del
sistema de gestidn de la calidad.

7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de Compras

El laboratorio clinico Chicamocha se asegura de que el producto adquirido cumple
los requisitos de compra especificados.

Esto se evidencia en el proceso de compras e inventario, proceso de apoyo del
sistema de gestidon de calidad del laboratorio.

7.4.2 Informacién de las Compras
La informacion de las compras describe el producto a comprar, incluyendo:
a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y

equipos.
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b) Requisitos para la calificacién del personal.
¢) Requisitos del SGC.

7.4.3 Verificacion de los Productos Comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de
compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de
compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la

liberacion del producto.

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1 Control de la Produccién y de la Prestacion del Servicio
La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del
producto.

b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario.

c) El uso de equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) La implementacién del seguimiento y de la medicion.

f) La implementacién de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la

entrega.

7.5.2 Validacion de los Procesos de la Produccion y de la Prestacion del

Servicio
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La organizacién debe validar aguellos procesos de produccién y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de
que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.
La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos.

b) La aprobacién de equipos y calificacion del personal.

c) El uso de métodos y procedimientos especificos.

d) los requisitos de los registros (Ver 4.2.4)

e) La revalidacion.

7.5.3 Identificacién y Trazabilidad
El laboratorio identifica el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto, el estado del producto con respecto a los requisitos de

seguimiento y medicion.

7.5.4 Propiedad del Cliente
El laboratorio cuida los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el

control del laboratorio o estén siendo utilizados por el mismo.
7.5.5 Preservacion del Producto
El laboratorio preserva la conformidad del producto durante el proceso interno y la

entrega al destino previsto.

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION

Manual de calidad 179 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Laboratorio Clinico

Somos confianza & Chicamocha
*Somos confianga

El laboratorio determina el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos
de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados.

El laboratorio establece procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los

requisitos de seguimiento y medicion.

el equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales
0 internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracion o la verificacion.

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion.

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion.

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

La organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos.

La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre
cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion
Debe confirmarse la capacidad de los programas informéticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de

iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea hecesario

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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8.1 Generalidades
El laboratorio planifica e implementa los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto.

b) Asegurarse de la conformidad del SGC

c) Mejorar continuamente la eficacia del SGC

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del Cliente

Como una de las medidas del desempefio del SGC, el laboratorio realiza el
seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.2 Auditoria Interna
El laboratorio clinico Chicamocha establecié un plan anual de auditoria el cual
determina si el SGC:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la
norma ISO 9001:2008.y con los requisitos del SGC establecidos por la
organizacion.

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.
8.2.3 Seguimiento y Medicién de los Procesos
El laboratorio aplica métodos apropiados para el seguimiento, y la medicién de los

procesos del SGC.

8.2.4 Seguimiento y Medicion del Producto
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El laboratorio mide y hace un seguimiento de las caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto se realiza en las etapas

apropiadas del proceso de realizacion del producto.
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8.3 Control del producto no conforme
El laboratorio cuenta con el procedimiento documentado de control de producto no
conforme en el que se definen los controles y las responsabilidades y autoridades

relacionadas con el tratamiento de producto no conforme .

8.4 ANALISIS DE DATOS
La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados par
demostrar la idoneidad y la eficacia del SGC y para evaluar donde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del SGC.
Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y
de cualesquiera otras fuentes pertinentes.
El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) La satisfaccion del cliente (Ver 8.2.1)

b) La conformidad con los requisitos del producto (Ver 7.2.1)

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

d) Los proveedores.

8.5 MEJORA

8.5.1 Mejora Continua

La mejora continua del sistema de gestion de la calidad, inicia con los resultados
de la revision por la direccion al sistema e incluye el uso de la politica de calidad,
objetivos de calidad, resultados de auditorias, andlisis de datos y las acciones

correctivas y preventivas.

8.5.2 Accion Correctiva
Se cuenta con un procedimiento de acciones correctivas que establece las

actividades a seguir para la realizacion de un aaccion correctiva.
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8.5.3 Accion Preventiva
E n el laboratorio clinico Chicamocha se tiene un procedimiento de acciones
preventivas en el cual se definen las actividades a seguir para el desarrollo de

acciones preventivas.

8.6 GLOSARIO

ACCION CORRECTIVA: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)

causa(s) de una no conformidad detectada u otra situacion indeseable.

ACCION PREVENTIVA: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad potencial u otra situacion potencialmente

indeseable.

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS: cualquier modalidad de contratacion,
convenio, concesiébn o provision de bienes y/o servicios, inherentes al

cumplimiento de la mision de la entidad.

ALTA DIRECCION: persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas

alto nivel una entidad.

AMBIENTE DE TRABAJO: conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el

trabajo.
AUDITORIA INTERNA: proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias que, al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la

extension en que se cumplen los criterios definidos para la auditoria interna.

AUTORIDAD: poder con que se cuenta o que se ha recibido por delegacion.
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CALIDAD: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con

los requisitos.

CAPACIDAD DE UNA ENTIDAD: aptitud de una entidad, sistema o0 proceso para
realizar un producto o prestar un servicio que cumple los requisitos para ese
producto o servicio.

CLIENTE: organizacion, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio.
COMPETENCIA: habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

CONFORMIDAD: cumplimiento de un requisito.

CONTROL DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada al

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

CORRECCION: accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.
DISENO Y DESARROLLO: conjunto de procesos que transforma los requisitos de
una politica, programa, proyecto o clie aracteristicas especificadas o en la
especificacién de un proceso o sistems to y/o servicio.

DOCUMENTO: informacion y su medio de soporte.

EFECTIVIDAD: medida del impacto de la gestion tanto en el logro de los

resultados planificados, como en el manejo de los recursos utilizados y

disponibles.
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EFICACIA: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados.

EFICIENCIA: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
ENFOQUE BASADO EN LOS PROCESOS: identificacion y gestion sistematica
de los procesos empleados en las entidades. En particular, las interacciones entre
tales procesos se conocen como "enfoque basado en los procesos".

ESPECIFICACION: documento que establece requisitos.

ESTRUCTURA DE LA ENTIDAD: disposicion de responsabilidades, autoridades y

relaciones entre el personal.

GESTION: actividades coordinadas para dirigir y controlar una entidad.

INFRAESTRUCTURA: sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios

para el funcionamiento de una entidad.

MANUAL DE LA CALIDAD: documento que especifica el sistema de gestién de la
calidad de una entidad.

MARCO LEGAL VIGENTE: leyes, decretos, resoluciones, ordenanzas y directivas
que regulan o inciden, directa o indirectamente, la prestacion del servicio

educativo.

MEJORA CONTINUA: accion permanente realizada con el fin de aumentar la

capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.
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MISION DE UNA ENTIDAD: se entiende como el objeto social o la razén de ser

de la entidad.

NO CONFORMIDAD: incumplimiento de un requisito.

OBJETIVO DE LA CALIDAD: algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la

calidad.

PARTE INTERESADA: organizacion, persona o grupo que tenga un interés en el

desemperio de una entidad.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacién de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados, para cumplir los objetivos de

la calidad.

POLITICA DE LA CALIDAD DE UNA ENTIDAD: intencién(es) global(es) y
orientacion(es) relativa(s) a la calidad tal como se expresan formalmente por la
alta direccion de la entidad.

PROCEDIMIENTO: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso. NOTA: es recomendable que los procedimientos definan, como minimo:

quién hace qué, déonde, cuando, por qué y como.

PROCESO: conjunto de actividades relacionadas mutuamente o que interactian

para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

PRODUCTO O SERVICIO: resultado de un proceso o0 un conjunto de procesos.

PROVEEDOR: organizacidén o persona que proporciona un producto y/o servicio.
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EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o

prestador de un servicio.

REGISTRO: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de actividades desempefiac

REQUISITO: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

RESPONSABILIDAD: derecho natural u otorgado a un individuo en funcién de su

competencia para reconocer y aceptar las consecuencias de un hecho.

REVISION: actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion,
eficacia, eficiencia y efectividad del tema objeto de la revision, para alcanzar unos

objetivos establecidos.

RIESGO: toda posibilidad de ocurrencia de aquella situacibn que pueda
entorpecer el desarrollo normal de las funciones de la entidad y le impidan el logro

de sus obijetivos.

SATISFACCION DEL CLIENTE: percepcion del cliente sobre el grado en que se

han cumplido sus requisitos y expectativas.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SISTEMA: conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan con

el fin de lograr un propdsito.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PARA ENTIDADES: herramienta de

gestion sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio
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institucional, en términos de calidad y satisfaccion social en la prestacion de los
servicios a cargo de las entidades. Esta enmarcado en los planes estratégicos y

de desarrollo de tales entidades.

TRAZABILIDAD: capacidad para seguir la historia, la aplicaciéon o la localizacion

de todo aquello que esta bajo consideracion.

VALIDACION: confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que

se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién especifica prevista.

VERIFICACION: confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de

gue se han cumplido los requisitos especificados.
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MAPA DE PROCESOS

Procesos Estratégicos
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Laboratorio Clinico 2 2
- 2 CODIGO: LCH- VERSION: FECHA:
% ChlcamOCha CARACTERIZACION DE PROCESO CP-PR 01 07 mayo 2010
'Somos confianya
FASE PRE ANALITICA
PROCESO RESPONSABLE DEL PROCESO TIPO
Fase pre analitica Director Procesos misionales
OBJETIVO

Tomar una muestra de laboratorio técnicamente adecuada y de acuerdo con los requisitos del cliente.

ALCANCE

Aplica a las actividades relacionadas con la fase pre-analitica del laboratorio clinico Chicamocha

PROVEEDORES ENTRADAS ACTIVIDADES RESPONSABLE SALIDAS CLIENTES
Materiales requeridos Auxiliar de Pre
Post analitica para la Toma de alistamiento del material . Material listo analitica(toma
laboratorio
muestras de muestras)
Informativo sobre
. Informacién del usuario condiciones de toma de | Toma de
cliente .
Datos de orden medica . . . muestra muestras
Ordenes L .. | recepcion de clientes Secretaria L )
. Requisitos para atencion Orden de admision Cliente
medicas . - . L,
de usuarios exigidos Planilla de entrega de | Facturacion
resultados
F'Cho. Tubo rotulado con la
. Material para toma de .
secretaria Auxiliar de muestra -
muestra toma de la muestra . o Analitica
Compras Cliente laboratorio Recipiente con muestra
. para el analisis
Orden de admision
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Tubos rotulados con la
muestra

Muestras listas y en

Auxiliar de : . L C Aucxiliar de L .
. Equipos, material y preparacion y distribucion de muestras . condiciones para su Analitica
laboratorio . g laboratorio o
areas fisicas en analisis
condiciones adecuadas
Orden de Informacién para realizar L . . Formato de orden de e
S . generacion orden de trabajo Secretaria . Analitica
admision orden de trabajo trabajo
Reactivos
Parametros para control Equipos preparados
de calidad de equipos : : . . - para analisis .
Compras : — . . |alistar equipos y revisar reactivos Bacteridloga . . .. | Analitica
Planilla de revisién diaria Registro de informacion
que demuestra la en planillas
veracidad del equipo
Orden de admision
Cliente Orden médica envio de muestras a laboratorio de . . Laboratorio de
. - . . Secretaria Muestra para analizar .
medico Informacion del cliente referencia referencia

Muestra para analizar

PARAMETROS A CONTROLAR

DOCUMENTOS

REQUISITOS LEGALES Y
REGLAMENTARIOS

Tiempo de atencion al cliente
Temperatura de refrigeracién reactivos y

muestras

Revolucién por minuto de la centrifuga
Seguimiento normas de bioseguridad,
manejo adecuado de desechos

Planilla de entrega de resultados

Orden de admisién

Ro6tulos de las muestras

Orden de trabajo
Factura de venta

Ver Normograma

CONTROLES

Ver Hoja de vida de indicadores
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a‘ iR ST CITRIES Nombre de Proceso Cddigo:
& Chicamocha
"Somas confianza NOMBRE PROCEDIMIENTO Version:
Revisé: Aprobé: Fecha Aprobacién:
OBJETIVO ALCANCE
Responsables Documentos
de
Participantes referencia
DESCRIPCION
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a‘ iR Nombre de Proceso Cédigo:
& Chicamocha
"Somas confianga NOMBRE PROCEDIMIENTO Version:
Revisd: Aprobé: Fecha Aprobacion:
CONTROL DE CAMBIOS
. FECHA .
VERSION APROBACION DESCRIPCION
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TABLA INDICADORES

Laboratorio Clinico

& Chicamocha

*Somas confianga
NOMBRE DEL p RESPONSABLE DE
INDICADOR OBIJETIVO META FORMULA DE CALCULO FRECUENCIA MEDICION
. Realizar en cuanto sea o
Cumplimiento de las . . (Capacitaciones .
- posible las capacitaciones >=95% . . . anual Director
capacitaciones planificadas realizadas)/(capacitaciones planificadas)
. Medir el porcentaje de (#pruebas exitosas) / (# pruebas . Coordinador de
Pruebas exitosas . >=95% ) bimensual .
! X pruebas exitosas 0 realizadas) ! ! calidad
Observar la eficiencia en ( resultados listos para entregar a partir . Coordinador de
Entrega de resultados - >=90% . bimensual .
g ! los procedimientos ° | de la fecha asignada) / (total resultados) ! ! calidad
Satisfaccion del Evaluar la encuesta de > 85% encuestas calificadas excelente o bueno mensual Coordinador de
cliente satisfaccion del cliente ? / total encuestas calidad
., Calificar las compras roductos no conformes comprados .
Evaluacién compras ) i P <10% proguc ¢ P / semestral Director
realizadas total productos comprados
Evaluacién Calificar los proveedores > 70% (proveedores calificacién excelente - semestral Director
proveedores del laboratorio ? buena) / (total proveedores)
Acciones Medir eficacia de las acciones correctivas preventivas Coordinador de
acciones correctivas/ > 80% | eficientes / acciones correctivas anual

correctivas/preventivas

preventivas

preventivas generadas

calidad
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Programacién de auditorias por procesos

N° Proceso Fecha Auditor Lider

1 Planeacién y control 11/06/2010 Coordinador de calidad
2 Fase pre analitica 11/06/2010 Coordinador de calidad
3 Fase analitica 11/06/2010 Coordinador de calidad
4 Fase post analitica 11/06/2010 Coordinador de calidad
5 Recurso humano 11/06/2010 Coordinador de calidad
6 Compras e inventario 12/06/2010 Coordinador de calidad
7 Facturacién 12/06/2010 Coordinador de calidad
8 Alianza con terceros 12/06/2010 Coordinador de calidad
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)Y Laboratorio clinico Control de Calidad Codigo: LCH-FR-CC-02

& Chicamocha
*Somas confianga PLAN DE AUDITORIA Versién: 01

Revisd: Coordinador de calidad Aprobd: Director Fecha Aprobacion: 07 mayo 2010

Evaluar el estado de cumplimiento del sistema de gestién de
la calidad del laboratorio clinico Chicamocha, bajo los
lineamientos de la norma ISO 9001:2008.

Determinar las acciones a implementar para conseguir un
mejoramiento continuo en el sistema.

Proceso Fase Pre -
Analitica

1h 15 min

Caracterizacion del proceso, procedimientos y formatos

12/06/2010 | 8:00 am | Coordinador de calidad Reunién de apertura Bacteridloga
Realizar la entrevista para la
12/06/2010 | 8:15 am | Coordinador de calidad recoleccion de pruebas o Bacteriologa
evidencias
12/06/2010 | 8:50 am | Coordinador de calidad | Registro hallazgos encontrados Bacteriologa
12/06/2010 | 9:00 am | Coordinador de calidad Reunién de cierre Bacteriologa
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a‘ Laboratorio Cllnlco Coordinacion de Calidad Cdédigo: LCH-PR-CC-05
& Chicamocha :
"Somos coufiansa AUDITORIA INTERNA Versién: 01
Revisd: Coordinador de calidad Aprobé: Director Fecha Aprobaciéon: 07 mayo 2010
OBJETIVO ALCANCE

Describir el procedimiento para realizar
auditorias con el fin de verificar que las
operaciones realizadas en el laboratorio
clinico Chicamocha cumplen con los
requisitos del sistema de gestion de la

calidad

Este procedimiento aplica para todos
los procesos definidos en el sistema
de gestion del laboratorio clinico
Chicamocha

Responsables

Direccion de calidad

Guia auditoria interna

Documentos Formato informe de auditoria
de .
i . . ) ferencia Plan anual de auditorias
Participantes Funcionarios del laboratorio re Formato lista de chequeo
DESCRIPCION

1. Planificacion de la auditoria, teniendo en cuenta el objetivo, el alcance,
metodologia y fecha. Se diligencia el formato plan de auditoria interna

2. Asignacién auditor

3. Inicio de la auditoria

. Reunién de apertura

. Desarrollo de la auditoria

. Elaboracion del informe preliminar de Auditoria

. Observaciones y/o aclaraciones

4
5
6. Reunion de cierre
7
8
9

. Informe Final de auditoria

10. determinacién acciones de mejora con base en los hallazgos encontrados
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Coordinacion de Calidad

Cédigo: LCH-PR-CC-05

Y
Laboratorio Clinico
kaChicamocha

T
Somes confiansa

AUDITORIA INTERNA

Version: 01

Reviso: Coordinador de Calidad

Aprobé: Director

Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION

FECHA
APROBACION

DESCRIPCION
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GUIA DE AUDITORIA

1. OBJETIVO

Implementar y fortalecer los mecanismos utilizados para las auditorias internas
realizadas en el laboratorio con el fin de verificar el cumplimiento del Sistema de
gestion de la calidad, su implementacién, el tramite a los hallazgos encontrados y

las oportunidades de mejoramiento encontradas.

2. ALCANCE

Aplica a la persona encargada de realizar la Auditoria Interna, contemplado desde
la programacion, ejecucion, presentacion de resultados y seguimiento a los

hallazgos encontrados.

3. DEFINICIONES Y/O ABREVIATURAS

Alcance de la auditoria: Extension y limite de una auditoria.

Auditado: Proceso o responsable del proceso que es auditado.

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Competencia: Atributos personales y aptitud demostrada para aplicar
conocimientos y habilidades.

Conclusiones de la auditoria: Resultado de una auditoria, que proporciona el
equipo auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de
la auditoria.
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Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria, con el
apoyo, si es necesario, de expertos técnicos.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son
verificables.

Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios de la auditoria. Los hallazgos pueden
indicar tanto conformidad o no conformidad con los criterios de auditoria, como
oportunidades de mejora.

Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria.

Programa de auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdésito especifico. Incluye
todas las actividades necesarias para planificar, organizar y llevar a cabo las

auditorias.

4. CONTENIDO DE LA GUIA

Para el desarrollo del procedimiento de las auditorias internas se establecié el

ciclo PHVA, teniendo en cuenta las cuatro fases para alcanzar el mejoramiento

continuo del Sistema de gestion de la calidad.

PRIMERA FASE (PLANEAR)

En esta fase se planean las actividades que son necesarias para realizar una

auditoria de calidad que evalle plenamente el Sistema de Gestidon de la Calidad.

Programa De Auditoria: Tiene en cuenta los siguientes criterios:

210



Objetivo: se define el propdsito del programa de auditoria (¢por qué? y/o ¢para
qué?).

Alcance del programa: Se define la magnitud y los limites de la auditoria. (NTC
ISO 9001:2008 — Todos los procesos del laboratorio clinico Chicamocha).
Responsable del programa de auditorias: Persona encargada de la ejecucion de
las auditorias en las fechas establecidas.

Vigencia de ejecucion: Afo en el que se van a ejecutar las auditorias.

Auditor Lider: Persona con la competencia para llevar a cabo la auditoria.

Proceso: Nombre del proceso o responsable al cual se le va a hacer la auditoria.
Fecha: Fecha de ejecucion; Dia, mes y afio de la auditoria.

Designacion del equipo auditor: La Oficina de Control Interno asigna las personas
que conformaran el equipo auditor (Auditor Lider y Coauditor). Cuando exista un
solo auditor, este desempefiard todas las tareas aplicables al lider del equipo

auditor.

Definiciébn de los objetivos y el alcance: La coordinacion de calidad junto con el
auditor establecen el objetivo y el alcance de la auditoria.

Los objetivos definen qué es lo que se va a lograr con la auditoria.

El alcance describe la extension y los limites de la auditoria, tales como ubicacion,
unidades, procesos y actividades de la entidad que van a ser auditados, asi como
el periodo de tiempo cubierto por la auditoria.

Determinacion de la viabilidad de la auditoria: Para determinar si la auditoria es
viable se tendra en consideracion factores tales como: la disponibilidad de tiempo,
recursos, documentacion, asesor, coauditor y la cooperacion adecuada del

auditado. Si no es viable se debera revisar: objetivo y alcance de la auditoria.

Establecimiento del contacto inicial con el auditado: El auditor lider hace el
contacto inicial con el auditado o representante del auditado (formal o informal), le
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comunica las fechas, duracion propuesta de la auditoria y la composicion del
equipo auditor.

Revision de la documentacion: El auditor lider revisa la documentacion del
auditado para determinar la conformidad del sistema antes de las actividades de
auditoria. Si se encuentra que la documentacidén es inadecuada, el auditor lider
debera informar a la coordinacion de calidad y al auditado de la inadecuada
documentacion para decidirse si se continla o se suspende la auditoria hasta que

los problemas de documentacion se resuelvan.

Preparacion del plan de auditoria: El auditor lider solicita aprobacion por parte del
auditado y del director (Vo.Bo.). Cualquier objecion del auditado, debera ser
resuelta por el auditor lider y el director para revisar el plan antes de continuar la

auditoria.

Asignacion de las tareas al equipo auditor: El auditor lider consultando con el
equipo auditor asigna a cada miembro del equipo las responsabilidades para
auditar los procesos, funciones, lugares, areas o actividades especificas, teniendo
en cuenta la independencia y competencia de los auditores, y el uso eficaz de los

recursos, responsabilidades y auditores en formacion.

Preparacién de los documentos de trabajo: El equipo auditor prepara la

documentacion de trabajo que va a hacer utilizada en la auditoria.

SEGUNDA FASE (HACER)

Se ejecutan el plan de auditoria como se establecié en el plan para cada auditoria
en particular. Esta fase implica la reunion de apertura, la entrevista (recopilacion,
verificacion y andalisis de la informacion), hallazgos de auditoria, y la reunion de

cierre.
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Reunion de apertura: Se celebra antes de iniciar la auditoria. Se presenta el
equipo de auditores, se confirma el alcance y objetivos de la auditoria, se
establece el papel y las responsabilidades de guias y observadores, se despejan

dudas y cualquier reunion intermedia del equipo auditor.

Entrevista con el auditado: Fase de recoleccion de evidencias, verificacion de la
informacion y andlisis, teniendo en cuenta los papeles de trabajo preparados con

anterioridad.

Generacion de hallazgos de la auditoria: Equipo auditor determina los hallazgos
de la auditoria (evaluacion de la evidencia de la auditoria frente a la normatividad,
procedimientos y disposiciones existentes de cada proceso). Luego de analizar los
hallazgos frente a los objetivos de la auditoria se concluye.

Realizacion de la reunidn de cierre: Equipo auditor realiza la reunion de cierre, con
el fin de presentar de forma general los hallazgos y conclusiones més relevantes
para hacer las aclaraciones o confirmaciones del caso.

TERCERA FASE (ESTUDIAR)

Preparacion, aprobacion y distribucion del informe de la auditoria. El auditor lider
prepara el Informe de auditoria interna con base en los hallazgos registrados; este

es entregado y sustentado ante el coordinador de calidad y los responsables de

cada proceso.

CUARTA FASE (ACTUAR)
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Realizacion de las ultimas actividades con el fin de cerrar el ciclo y lograr el

mejoramiento continto del sistema.

Ejecucion de las acciones establecidas en los planes de mejoramiento para
asegurarse de eliminar los hallazgos y realizar los ajustes necesarios expuestos

en el informe.

Revision constante de las actividades implantadas de acuerdo al los plazos
definidos, verificando si las acciones formuladas se implementaron al interior de
los procesos de las diferentes dependencias responsables de ejecutarlas.
Evaluacion de las mejoras o impactos positivos en la implementacion de dichas
acciones y publicacion de los resultados al coordinador de calidad y al

responsable del proceso.

El Director, hace seguimiento y revision del programa de auditoria.
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ANEXO 12
INFORME DE AUDITORIA
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Y. cavsistairaciniis Coordinacién de Calidad Cédigo: LCH-FR-CC-04

& Chicamocha
" Soumss confiansa INFORME DE AUDITORIA Version: 01

Revisé: Coordinador de calidad Aprobd: Director Fecha Aprobacién: 07 mayo 2010

Verificar la conformidad de los procesos con el sistema de gestion de la calidad
implementado, de acuerdo con la norma ISO 9001:2008. e identificar oportunidades
de mejora.

Todos los procesos del sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico
Chicamocha

Coordinador de calidad 12 Junio de 2010 02

-No se evidencia el cumplimiento de la matriz de comunicaciones.

-No se evidencia actividades de integracion que contribuyan a un clima laboral
adecuado para lograr la conformidad con los requisitos del servicio.

-No se evidencia acciones generadas a partir de las no conformidades de los clientes
detectadas por medio de sugerencias, quejas y reclamos.

-No se evidencia el andlisis de datos para realizar la mejora continua.
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ANEXO 13
FORMATO PQRS
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PROCESO DE ATENCION AL USUARIO CODIGO: LCH-FR-AU-02

Laboratorio Clinico

& Chicamocha REGISTRO DE PETICIONES, QUEJAS, VERSION: 01
*Semos confianga RECLAMOS Y SUGERENCIAS. '
Reviso: Coordinador de calidad | Aprobé: Director | Fecha de Probacién: 07mayo 2010
FECHA Y NUMERO DE RADICACION
Dia Mes Afo NUmero
DATOS GENERALES DEL USUARIO
Nombre: Documento de Identidad:
Direccion: Ciudad:
Teléfono: E-mail:
Marque con una X en la casilla correspondiente si sus comentarios pertenecen a una peticién, queja, reclamo o
sugerencia.
Peticion | | Queja | | Sugerencia | | Reclamo |

Descripcion de la peticién, queja, reclamo o sugerencia

Presentado mediante: Llamada Buzdén Carta
Personal Teléfono
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ANEXO 14
ENCUESTA DE SATISFACCION
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ENCUESTA DE SATIS,FACCION A USUARIOS
LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA

Fecha:

Nombre del Usuario:

Sefor Usuario

Cordial Saludo,

Para el LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA es muy importante conocer el
grado de satisfaccion de sus usuarios en busca de la excelencia en la prestacion
de sus servicios, es por esta razon que le solicitamos evaluar el servicio prestado.

Califique con una equis (X) los aspectos a evaluar segun la siguiente tabla:

P (1) Pésimo
M (2) Malo
R (3) Regular
B (4) Bueno
E (5) Excelente
P(M[R|[B]|E
N° ASPECTO A EVALUAR l@le el e OBSERVACIONES
1 | Horario de atencion al usuario
2 Agilidad en la recepcién de
documentos
3 [ Amabilidad personal recepcién
4 | Comodidad de las instalaciones
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5 | Condiciones de orden y aseo

6 | Entrega oportuna de resultados

Atencion al usuario por parte del
personal LCH

Agilidad en atencion toma de
muestras

Amabilidad del personal toma de
muestras

Comodidad instalaciones toma de

10
muestras

Profesionalismo personal toma de

11
muestras

Si su respuesta en uno o varios aspectos es pésimo, malo o regular, por favor
hacer referencia (escribiendo el nimero) y explicar las razones:

Agradecemos su colaboracion,

DIRECCION GENERAL
LCH
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ANEXO 15
CODIGO DE ETICA
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CODIGO DE
ETICA

LABORATORIO CLINICO
CHICAMOCHA

PROPUESTA 2010

PRACTICANTE CALIDAD
Mayo 2010




LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Laboratorio Clinico

Somos confianza & Chicamocha
'Somaos confianga

“Nuestra recompensa se encuentra
en el esfuerzo y no en el resultado.
Un esfuerzo total es una victoria
completa’

Mahatma Gandhi

Cddigo de Etica 1 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorie clinico
Somos confianza &g Chicamocha

'Somaos confianga

INTRODUCCION

El codigo de ética del Laboratorio Clinico Chicamocha es una guia de conducta

gue orienta los actos de los funcionarios que pertenecen a la entidad.

Este documento establece pautas de comportamiento de los funcionarios y
caracteriza las relaciones deseadas entre los mismos, siendo el instrumento que
reuna los principios y valores establecidos al interior del Laboratorio, en

cumplimiento de la mision, los objetivos y la vision.

Ademas, especifica las respuestas que la institucion estd dispuesta a dar a sus
obligaciones éticas con su publico externo, con lo cual pretende conservar e
incrementar la confianza que los grupos de interés han depositado en ella, y por

ende, en sus representantes.

Por lo tanto, el propésito es desarrollar y conservar una entidad sensible hacia sus
beneficiarios, proyectada con gran responsabilidad hacia los usuarios, centrada en
la gente, gerencialmente participativa y basada en la calidad integral y el

mejoramiento continuo.

Es de gran importancia recalcar que la creacion de este Cddigo y su utilizacion
como un instrumento de gestion no implica reducir la autonomia y responsabilidad
de los funcionarios, por el contrario, implica aumentar la capacidad de los

directivos y empleados de decidir por si mismos y autorregularse.

El Codigo de Etica no es algo estatico, debe revisarse frecuentemente vy
modificarse segun el desarrollo de la entidad. Asimismo, debe dinamizarse y

profundizarse en su aplicacion a las actividades de la misma.

Cddigo de Etica 2 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorie clinico
Somos confianza & Chicamocha
'Somaos confianga

VALORES ETICOS

Entendidos como las cualidades reflejadas en la forma de ser y actuar, que las
hace deseables como caracteristicas de los funcionarios del Laboratorio Clinico
Chicamocha y de las demas personas, porque posibilitan la construccién de una

convivencia

Los valores éticos del Laboratorio Clinico Chicamocha son:

e Transparencia: Calidad del comportamiento evidente, sin duda ni
ambigledad. Es la actitud para hacer publicas las actuaciones y sus
resultados.

e Respeto: Es una de las bases de la convivencia armoénica de los seres. Es
la capacidad de reconocer las diferencias e implicarlas en el bien comun.

Tiene en cuenta el trato igual a los demas sin distincion de ninguna indole.

e Responsabilidad: Es la capacidad para reconocer y cumplir con los
deberes y funciones que desempefia para alcanzar los objetivos trazados.

Es aceptar las consecuencias de las decisiones tomadas libremente.

e Honestidad: Es una cualidad humana la cual consiste en comportarse y
expresarse con coherencia y sinceridad, y de acuerdo con los valores de
verdad y justicia.

e Solidaridad: Es la cooperacion entusiasta y desinteresada con quienes nos
rodean para el logro de los objetivos y propuestas, procurando el bienestar

comun.

Cddigo de Etica 3 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Laboratorio Clinico

Somos confianza & Chicamocha
'Somaos confianga

e Compromiso: Reflejo de la capacidad profesional y la constante
dedicacion que sirva al interés publico, y al cumplimiento de la Mision de la
entidad. Se caracteriza por ofrecer lo mejor de cada uno en busca del
beneficio colectivo, en el cual el trabajo impligue conciencia de las
responsabilidades, aportes, esfuerzos y creatividad en la construccion de

una vida mejor al servicio de la comunidad.

e Justicia: Obrar con equidad en las relaciones funcionales otorgando a cada
cual lo que le es debido, a efectos de mantener un ambiente de igualdad
entre el personal, sean superiores o subordinados y con terceros en

general.

e Tolerancia: Disposicidon para entender y respetar lo distinto, lo diferente y lo
gue no es igual. Esto también conlleva la consideracién de las opiniones de
otros y la habilidad de trabajar sin ningun prejuicio o predisposicion con

personas de caracteristicas distintas.

e Lealtad: Es fidelidad al compromiso de defender lo que creemos y en

quienes creemos, en los buenos y en los malos momentos.

e Servicio: Es ayudar a satisfacer las necesidades y expectativas de los
usuarios, pero con valor agregado. Es decir, ofrecer al usuario un poco mas

de lo que espera.

e Eficiencia: Se trata de la capacidad de alcanzar los objetivos y metas con
el minimo de recursos disponibles y tiempo, logrando de esta forma su

optimizacién

Cddigo de Etica 4 Elaborado por: Practicante calidad



LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorio Ciinico
Somos confianza & Chicamocha

'Somaos confianga

PRINCIPIOS ETICOS

Son las normas basicas sobre la forma de comportarnos con los demas.

Institucionalmente, permiten el logro de las metas y objetivos de la entidad.

Los principios éticos del Laboratorio Clinico Chicamocha son:

El interés publico prevalece sobre los intereses particulares.

e Los funcionarios del laboratorio muestran transparencia al actuar, claridad en la
gestién realizada y rechazo a la corrupcion.

e Los funcionarios del Laboratorio Clinico Chicamocha deben tratar al publico de
un modo eficiente y cortés en todo momento y, en particular, debe suministrar
el servicio con prontitud.

e Uso adecuado de los bienes de la Institucion, de forma tal que se respete y
racionalice los recursos.

e El compromiso Institucional y sentido de pertenencia, nos lleva a sentirnos

parte de la entidad propendiendo por el cumplimiento del objeto misional.
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LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorie clinico
Somos confianza &g Chicamocha

'Somaos confianga

DIRECTRICES ETICAS

De la Alta Direccion:

Las Directivas del Laboratorio Clinico Chicamocha se comprometen a actuar de
acuerdo con los principios y los valores éticos del presente codigo en su proceder
ante los demas funcionarios mostrando liderazgo y dando buen ejemplo digno de
imitacion. Promoveran un clima laboral armonico, proyectando una imagen
positiva de su equipo de trabajo y de la entidad, contribuyendo al desarrollo de la

cultura organizacional.

Con los Funcionarios:

El Laboratorio Clinico Chicamocha reconoce los derechos y particularidades de
sus funcionarios e identifica sus capacidades, habilidades y competencias para
aplicarlos en el desarrollo de sus labores, asegurando el cumplimiento de la misién
institucional. lgualmente reconoce los logros personales y laborales de sus
funcionarios y aplica criterios de igualdad e imparcialidad en la capacitacion y
desarrollo del talento humano. Por su parte, los funcionarios del Laboratorio
Clinico Chicamocha actuaran con absoluta transparencia y se abstendran de

tomar decisiones en las que se ponga en duda su imparcialidad y conducta ética.

Con la Comunidad en General

El Laboratorio Clinico Chicamocha presta un excelente servicio de manera
oportuna e imparcial, sin tratar con privilegio o discriminacion a las personas sea
cual fuere su condicion econdémica, social, ideoldgica, politica, sexual, racial,

religiosa o de cualquier otra naturaleza.

Con Organos de Control
El Laboratorio Clinico Chicamocha siempre esta en disposicion de rendir informes

de los resultados de su gestion de manera veridica y oportuna ante cualquier
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LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorie clinico
Somos confianza & Chicamocha

'Somaos confianga

organismo de control y en los términos previstos en la Constitucion, la ley y el

reglamento.

Con los Recursos de la Entidad
El Laboratorio Clinico Chicamocha asume con responsabilidad el uso de los
bienes, instalaciones y recursos fisicos para cumplir la mision, planes y objetivos

de la entidad adoptando criterios de racionalidad y ahorro.

CUMPLIMIENTO REAL Y EFECTIVO DEL CODIGO DE ETICA

Todos los funcionarios del Laboratorio Clinico Chicamocha, estdn comprometidos
a cumplir y hacer cumplir todos los preceptos establecidos en el codigo de ética,
vigilantes de cualquier accion u omision que pueda constituir violacion de los

principios adoptados en éste.

El empleado que tenga conocimiento directo o indirecto de cualquier accion que
constituya violacion al codigo de ética, lo comunicard prontamente a su jefe
inmediato o a una autoridad institucional competente, lo cual garantizara la

confidencialidad de las investigaciones a que haya lugar.

La omisién a los principios éticos establecidos acarreara sanciones especificas

desde llamados de atencién, memorandos e incluso retiro de la empresa.
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LABORATORIO CLINICO CHICAMOCHA Y _Lavoratorie clinico
Somos confianza & Chicamocha
'Somaos confianga

COMPROMISO DE LOS TRABAJADORES DEL LABORATORIO CLINICO
CHICAMOCHA

Yo , identificado (a) con Cédula de ciudadania No.

de , en mi condicion de trabajador del

Laboratorio Clinico Chicamocha, manifiesto que he recibido, leido y entendido el
Codigo de Etica de la empresa, que me identifico con los principios en él

contenidos y en consecuencia me comprometo a:

. Apropiar, interiorizar y aplicar en todo mi actuar el Cédigo de ética del Laboratorio
Clinico Chicamocha.

Desempefiarme como funcionario, acorde con los valores éticos claramente
descritos en él.

Promover y estimular permanentemente a mis compafieros de trabajo para que
estos valores éticos formen parte de la labor diaria de ellos, como funcionarios del
Laboratorio Clinico Chicamocha.

. Abstenerme de negociar la observancia de los valores que conforman este Cédigo
y exigir su fiel cumplimiento.

Erradicar de mis actividades toda practica contraria al presente Cédigo de Etica

construido y adoptado por el Laboratorio Clinico Chicamocha.

De igual forma manifiesto que tengo conocimiento de que el incumplimiento a los
principios y valores establecidos es motivo de investigacion y ocasionara

sanciones.

Cddigo de Etica 8 Elaborado por: Practicante calidad



ANEXO 16
RESULTADOS DIAGNOSTICO
DESPUES DE AUDITORIAS



4. SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

4.1 Requisitos
Generales

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO FINAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Identificacion de
procesos

SATISFACTORIO

Secuencia de
procesos

Métodos de control

SATISFACTORIO

Disponibilidad de
recursos e informacion

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

Seguimiento, medicion
y analisis de los
procesos

SATISFACTORIO

4.2 Requisitos de la
documentacion

Manual de calidad

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

Control de documentos

SATISFACTORIO

Control de registros

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

Laboratorio Clinico

%
& Chicamocha
*Somos conflanga

INSUFICIENTE




5.
RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de
la direccion

comunicar a la
organizacion la
importancia de saber
los requisitos del
cliente, los legales y
reglamentarios

Disposicién de
recursos

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

5.2 Enfoque al

Evaluacion de la

cliente satisfaccién del cliente
saraitcade | ConormEney
calidad prop

politica de calidad

SATISFACTORIO

5.4 Planificacion

Objetivos de calidad

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACT
ORIO

SATISFACTORIO




Planificacion del
sistema de gestion de
la calidad

55
Responsabilidad,
autoridad y
comunicacion

Responsabilidad y
autoridad

SATISFACTORIO

Representante de la
direccién

SATISFACTORIO

Comunicacion interna

SATISFACTORIO

5.6 Revision por la
direccion

Informacién de entrada
para la revision

SATISFACTORIO

Resultados de la
revision

SATISFACTORIO

6. GESTION DE LOS
RECURSOS

6.1 Provision de
recursos

Determinacion de
recursos

SATISFACTORIO

Asignacion de
recursos

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

o
o
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O
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SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO




6.2 Recursos
humanos

Competencia,

formacién y toma de

conciencia

6.3 Infraestructura

Infraestructura

SATISFACTORIO

6.4 Ambiente de
trabajo

Ambiente de trabajo

SATISFACTORIO

7. REALIZACION DEL
PRODUCTO

7.1 Planificacién de
la realizacion del
producto

Planificacion y

desarrollo de procesos

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO
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<
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Documentacién de
procesos

Verificacion,
validacion,
seguimiento e
inspeccion de los
procesos

SATISFACTORIO

Registros que
evidencien la
realizaciéon de los
procesos

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO




7.2 Procesos
relacionados con el
cliente

Determinacion de los
requisitos relacionados
con el producto

Revisién de los
requisitos relacionados
con el producto

SATISFACTORIO

Comunicacion con el
cliente

SATISFACTORIO

7.3 Disefio y
desarrollo

Planificacion del
disefio y desarrollo

SATISFACTORIO

Elementos de entrada
para el disefio y
desarrollo

SATISFACTORIO

Resultados del disefio
y desarrollo

SATISFACTORIO

Revision del disefio y
desarrollo

SATISFACTORIO

Verificacion del disefio
y desarrollo

ADECUADO

Validacion del disefio y
desarrollo

SATISFACTORIO

control de cambios del
disefio y desarrollo

SATISFACTORIO

7.4 Compras

Proceso de compras

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

informacién de las
compras

SATISFACTORIO

Verificacion de los
productos comprados

SATISFACTORIO

7.5 Produccion y
prestacion del
servicio

Control de la
produccion y de la
prestacion del servicio

SATISFACTORIO

SATISFACTO SATISFACTORIO SATISFACTORIO




Validacion de los
procesos de la
produccion y de la
prestacion del servicio

Identificacion y
trazabilidad

SATISFACTORIO

propiedad del cliente

SATISFACTORIO

Preservacion del
producto

SATISFACTORIO

7.6 Control de los
equipos de
seguimiento y
medicion

Control de los

dispositivos de
seguimiento y

medicion

SATISFACTORIO

8. MEDICION,
ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

Planificacion e
implementacion de los
procesos de
seguimiento, medicion,
andlisis y mejora

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

8.2 Seguimiento y
medicion

Satisfaccion del cliente

Auditoria interna

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

Seguimiento y
medicion de los
procesos

SATISFACTORIO

Seguimiento y
medicion del producto

SATISFACTORIO

8.3 Control de
producto no
conforme

Identificacion del
producto no conforme

SATISFACTORIO

Acciones para
identificar no
conformidades

SATISFACTORIO

SATISFACTO

SATISFACTO

SATISFACTORIO

RIO

RIO

SATISFACTORIO




8.4 Analisis de datos

Recopilacion y andlisis
de datos

8.5 Mejora

Mejora continua

SATISFACTORIO

SATISFACTORIO

Accién correctiva

SATISFACTORIO

Accion preventiva

SATISFACTORIO
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