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GLOSARIO

Andlisis: conjunto de operacion cuyo objeto consiste en determinar el valor o

caracteristica de una propiedad.

Examen de laboratorio clinico: es aquella prueba realizada en un laboratorio
clinico, que requiere de recurso humano y tecnoldgico idéneo para su

procesamiento.

Grado de complejidad: es el nivel de diferenciacion y desarrollo del Laboratorio
Clinico. Dicha diferenciacion se basa en el grado de especializacion de las
pruebas, examenes y procedimientos que se realicen, al recurso humano para
apoyar el diagndéstico y solucionar los problemas de salud, de la poblacidon usuaria

en su area de influencia.

Instituto Nacional de Salud: establecimiento publico del orden nacional, de mayor
complejidad, cabeza de la Red Nacional de Laboratorios adscrito al Ministerio de
Salud y vinculado para su desarrollo organismos internacionales de salud,

encargado de la referencia, contrarreferencia.

Laboratorio clinico: establecimiento publico o privado en el cual se realizan los
procedimientos de andlisis de especimenes bioldégicos de origen humano, como
apoyo a las actividades de diagnostico, prevencion, tratamiento, seguimiento,
control y vigilancia de las enfermedades, de acuerdo con los principios basicos de

la calidad, oportunidad y racionalidad.

Laboratorio Clinico de alto grado de complejidad: es el laboratorio clinico de mayor
complejidad que cuenta con el recurso humano especializado, tecnologia

avanzada e infraestructura fisica requerida para realizar examenes de baja,



mediana y alta complejidad dirigidos a apoyar el diagnoéstico de los problemas de
salud en su area de influencia, pudiéndose valer del sistema de referencia y

contrarreferencia.

Laboratorio independiente: es aquel que ostenta patrimonio propio e
independiente, autonomia administrativa, presupuestal y financiera y cuenta con
una direccién y orientaciéon auténoma, prestando sus servicios al publico en

general o a la institucién que lo solicite.

Laboratorios de referencia: sistema técnico administrativo del sector salud, que
permite a los laboratorios clinicos publicos y privados, en sus diferentes grados de
complejidad, el envio de muestras biolégicas de origen humano, pacientes y/o
elementos de ayuda diagndstica a otros laboratorios que se encarguen de atender
y procesar la solicitud de envio. para que de acuerdo con su capacidad resolutiva
den respuestas a las necesidades de salud, al retornarle al laboratorio remitente,
la informacion obtenida, cumpliendo con objetivos tales como articulara las
unidades prestadoras de servicios, ofrecer atencion en el nivel tecnoldgico

adecuado y contribuir a racionalizar los recursos.



RESUMEN

TITULO: DISENO, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACIQN Y EVAI:UACION DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO MEDICO CANAVERAL BASADO EN LOS
REQUISITOS DE LA NORMA NTC ISO 9001:2000. "

AUTOR: ANGELA ZARITH MONROY LAITON™

PALABRAS CLAVES: Estandarizar, sector salud, requisitos de la norma, auditoria, no
conformidades.

DESCRIPCION:

Este proyecto de grado es el aporte del conocimiento adquirido en la universidad por parte de la
autora del proyecto, a uno de los sectores mas importantes de Colombia “el sector salud”, el cual
ha venido realizando avances en materia de calidad mejorando asi la prestacion de sus servicios.

Las actividades que se realizaron estuvieron encaminadas a estandarizar los procesos
encontrados en el Laboratorio, bajo los lineamientos de la norma NTC ISO 9001:2000, a fin de
lograr la certificacion en calidad por parte del ICONTEC; y posteriormente ser un peldafo para
lograr la acreditacién en salud.

Para la realizacién de este trabajo se llevo a cabo una metodologia, la cual permitié el logro de los
objetivos propuestos. Se realizé un diagnostico mediante una analisis del grado de cumplimiento
de los requisitos de la norma por parte de la organizacion; una planificacion que dié el alcance y las
diferentes actividades a realizar durante el proyecto; la documentacion la cual abarco el disefio de
registros, politicas, instructivos, procedimientos y manuales; la implementacién del sistema, en la
cual se dio a conocer los documentos al personal; la verificacion a través de la auditoria y las
mejoras requeridas segun las no conformidades y observaciones encontradas.

* TRABAJO DE GRADO
* FACULTAD DE INGENIERIAS FiSICO MECANICAS, ESCUELA DE ESTUDIOS INDUSTRIALES Y
EMPRESARIALES. DIRECTOR: INGENIERO JORGE FIGUEROA



ABSTRACT

TITTLE: DESIGNING, DOCUMENTING, IMPLEMENTING, AND EVALUATING THE QUALITY
ADMINISTRATION SYSTEM OF THE CANAVERAL MEDICAL CLINICAL LABORATORY, BASED
ON THE REQUIREMENTS NORM NTC ISO 9001:2000".

AUTOR: ANGELA ZARITH MONROY™

KEY WORDS: Standardize, health sector, norm requirements, audit., non conformiities.

DESCRIPTION

This degree Project is the author * s contribution to the one of the most important fields in Colombia,
the “health sector”, which has been improving its services in terms of quality. This research work is
the result of the knowledge adquirid by the author in her university studies.

The target of the fullfilled activities consisted in standardizing the processes found in the laboratory,
based on the lineaments of the norm NTC ISO 9001:2000. Two additional goals were considered :
on the one hand, to get the quality certification given by the ICONTEC; on the other hand, to serve
as a stop to get the health acreditation.

The accomplishment of the proponed objetives was the result of a particular methodology. First of
all, it was taken into account a diagnostic through analyzing the level of the norm requirements
attainment by the organization. Secondly, it was designed a planning phase in order to, identigy the
scope and the several activities of the Project Thirdly, it was Developed a process of
documentation. During this period, different types of documents were designed, Duch as: registers,
policies instruction guides, procedures, and manuals. The next step had to do with implementing
the system, phase through wich documents were socialized to the personnel. The final section was
the verifying process through auditing and identifying the required improvements acordding to the
found cono conformities and observations.

* DEGREE PROJECT
* * PHYSICAL MECHANICAN ENGINEERING FACULTY, SCHOOL OF INDUSTRIAL AND
MANAGERIAL STUDIES. DIRECTOR: INGENIERO JORGE FIGUEROA



INTRODUCCION

Las empresas en busqueda de mayor competitividad han optado por aplicar
modelos estandarizados a nivel mundial, que les permita, acceder a otros

mercados y brindar calidad a sus clientes en los productos y servicios que ofrecen.

Es asi como el Laboratorio Clinico Medico Cafaveral pensando en la calidad del
servicio que presta, toma la decision de iniciar el proceso de implementacién del

Sistema de Gestion de Calidad.

El laboratorio para la implementacion y consolidacion del Sistema de Gestion de
Calidad pone a disposicidn recursos fisicos, financieros y de personal, asegurando

asi el funcionamiento del Sistema de calidad.

Para la realizacién de este proyecto se llevan a cabo una serie de etapas que se
planearon en funcion de la naturaleza de la empresa, lo cual va a permitir adecuar
la I6gica de la norma a los procesos y caracteristicas particulares del laboratorio,
logrando asi no implantar e imponer unos requisitos sino trabajar continuamente

por la mejora continua de los procesos y la satisfaccion del cliente.
La implementacion del Sistema de calidad en la empresa se convierte en el primer

peldaio para seguir en el sendero de la calidad, y sera el primer paso para sus

futuras metas como lo es, la acreditacion.
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1 ESPECIFICACION DEL PROYECTO

1.1 JUSTIFICACION

Las organizaciones que deciden iniciar el proceso de implementacién de Sistemas
de Gestidn de Calidad tienen claro que la estandarizacién de sus procesos es una
herramienta competitiva que les va a permitir sostenerse en el mercado y ampliar

su participacién en el mismo.

El laboratorio clinico tiene presente que en el sector de la salud, la calidad en sus
pruebas y la confiabilidad de sus clientes son la base primordial para ser una

organizacion competente en la realizacion de su trabajo.

Con la realizacion de este proyecto se pretende hacer un aporte a la organizacion
y a la relacién universidad-empresa la cual en los ultimos afios ha venido tomando
gran importancia para el desarrollo de las regiones y por ende del pais.

1.2 ALCANCE

Disefiar, documentar, implementar y evaluar el Sistema de Gestion de Calidad del

Laboratorio Clinico Médico Canaveral hasta firmar el contrato con el ICONTEC

para la visita de certificacion.
1.2.1. Alcance del proyecto. El alcance del proyecto concluye con el contrato
firmado con el ICONTEC, para la auditoria de otorgamiento del Sistema de

Gestion de calidad, basado en la NTC ISO 9001.

Se considera el siguiente numeral como exclusién a la NTC ISO 9001:2000.

15



7.3 DISENO Y DESARROLLO

Los procedimientos de analisis de especimenes bioldgicos, se realizan de acuerdo
a pruebas definidas y estandarizadas internacionalmente, por lo tanto la empresa

no traduce las necesidades del cliente en requisitos del producto.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general

M Disefar, documentar, implementar y evaluar un Sistema de Gestion de Calidad
en el Laboratorio Clinico Cafaveral, basado en los requisitos de la Norma
NTC-ISO 9001:2000.

1.3.2 Objetivos especificos

M Realizar un diagnoéstico del estado actual de la empresa mediante el andlisis
del cumplimiento de requisitos de la norma NTC-ISO 9001:2000.

M Elaborar la documentacion necesaria para cumplir con los requisitos de la NTC
ISO 9001:2000.

M Establecer indicadores de gestion, que sirvan para comprobar la mejora en los
procesos del Laboratorio”.

M Capacitar y promover en el laboratorio la cultura de la calidad dando a conocer
al personal los conocimientos relacionados con la calidad y por lo tanto con la
NTC ISO 9001:2000.

M Participar en una auditoria interna que se realice en el Laboratorio, y hacer las

mejoras requeridas.

! Para facilidad del lector de ahora en adelante se hara referencia al Laboratorio Clinico Médico Cafiaveral,
como el Laboratorio.
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2. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

2.1 RESENA HISTORICA

El Laboratorio se cre6 el 28 de Octubre de 1983, como respuesta a las
necesidades del area geografica donde esta ubicado. Formado bajo los
parametros de excelente calidad, atencion personalizada y con las condiciones
socioecondmicas del sector, logré el reconocimiento y aceptacion de toda la
comunidad del sector Cafaveral, del Area Metropolitana de Bucaramanga (AMB) y

empresas con sede en estos sectores.

Inicialmente se encontraba situado en la Carrera 262 No 30-20 Cafaveral, y
prestaba solamente servicios de primer nivel, es decir los basicos. Figuraba a

nombre de la Sefiora Carmen Cecilia Valderrama, como persona natural.

Sometidos a la reforma del Sistema General de Seguridad Social segun la ley 100
de 1993, se ajustd al decreto 77 del 13 de Enero de 1997, el cual reglamenta los
requisitos y condiciones Técnico-Sanitaria y administrativas para el funcionamiento
de los Laboratorios Clinicos en el territorio Nacional y de acuerdo con el decreto
2309 de 2002 que define la habilitacién de las IPS a nivel nacional, se adecu6 la
sede con la capacidad de responder a las necesidades de la comunidad, las
Empresas Promotoras de Salud (EPS), y ademas empresas afines a la inscripcion

y venta de servicios de salud.
A partir de 1998, el laboratorio se traslado a la sede donde actualmente presta sus

servicios, ubicado en la Calle 312 No 26-52; y esta inscrito en la Camara de

Comercio como empresa unipersonal.
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2.2 MISION

El Laboratorio Clinico Médico Canaveral es una Institucion Prestadora de
Servicios de salud, que ofrece analisis de examenes en los tres niveles de
complejidad, a través de métodos eficaces que nos permitan satisfacer las
necesidades de nuestros clientes.

Contamos con personal competente, y con la tecnologia adecuada para
garantizar resultados Optimos y confiables, beneficiando al paciente y

suministrando la informacion adecuada al profesional de la salud tratante.

Estamos comprometidos con nuestros principios que seran la base para mantener
un manejo eficiente de los recursos humanos, técnicos y financieros que nos

permitan asegurar nuestro posicionamiento en el mercado.

2.3 VISION

El Laboratorio Clinico Medico Cafaveral, es una empresa comprometida con la

region y la calidad de vida de las personas.

Para el afio 2011 buscamos ser reconocidos y preferidos por las EPS en el area
metropolitana de Bucaramanga, apoyandonos en la competencia de nuestro
recurso humano, la tecnologia y los Sistemas de Gestion de Calidad que permitan
brindar eficiencia en la prestacion del servicio y resultados confiables.

2.4 PRINCIPIOS CORPORATIVOS

M RESPONSABILIDAD: Nuestra empresa cumple con las necesidades exigidas

por las personas, grupos y entidades que soliciten nuestros servicios.

18



M HONESTIDAD: Seguimos y cumplimos las leyes que implanta el estado, y las

requeridas por la organizacion para brindar el mejor servicio.

M RESPETO: Nos dirigimos con respeto y cordialidad a todas las personas
involucradas en los procesos que hacen parte del servicio, incluido el personal

interno.

M COMPETITIVIDAD: Buscamos ser competitivos con un excelente servicio y
una excelente calidad, para ser lideres en el sector de la salud y en el area

geografica.

M RENTABILIDAD: Mantenemos un compromiso diario con la gerencia, para

generar una rentabilidad justa para la empresa.

M PRODUCTIVIDAD: Estamos comprometidos con la productividad de la region

y de la empresa, con el fin de ofrecer un servicio optimo.

2.5 VALORES

M Dignidad humana: Garantizamos, hasta donde este el alcance de la empresa,
los derechos universales e irrenunciables de la persona, para mejorar la

calidad de vida y el desarrollo individual y social.

M Universalidad: Atendemos a todas las personas que soliciten nuestros
servicios sin ninguna discriminacién y en todas las etapas de la vida, de

conformidad con las disposiciones legales y de la empresa.

M Integridad: Brindamos atencion continua y oportuna a las personas en su
contexto bio psico-social, con servicios de optima calidad humana, cientifica y

técnica en el marco de los servicios que constituye nuestro portafolio.

19



M Calidad: Aplicamos una politica de calidad que garantice el control total de la

calidad en cada uno de nuestros procesos.

M Equidad: Atendemos a las personas y grupos de poblacién expuestos a
mayores riesgos de salud, con el fin de brindarles la proteccion necesaria que

este a nuestro alcance.

M Seguridad: Brindamos confiabilidad a nuestros clientes en la entrega de
resultados para garantizar el adecuado analisis de los mismos y por ende la

calidad en la salud de las personas.

2.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS

El laboratorio presta servicios de analisis de muestras en pruebas de bajo, medio y
alto nivel de complejidad (ver glosario), todo ello encaminado a apoyar el servicio

diagnostico de los médicos tratantes.

Este dispone de la infraestructura adecuada para la correcta prestacion del
servicio (ver anexo A) y de la misma forma cuenta con personal competente para
la realizacién de las diferentes actividades relacionadas con el objeto de la

organizacion.

El laboratorio realiza diferentes pruebas, segun las secciones con las que cuenta,
(ver cuadro 1); hay pruebas a las cuales no se les realiza analisis dentro del
laboratorio, debido a su baja frecuencia y altos costos, por ello cuentan con

servicios subcontratados de laboratorios de referencia (ver glosario).

20



Cuadro 1. Pruebas que realiza el laboratorio por seccion

Seccion

HEMATOLOGIA

COAGULACION

Pruebas que realiza el

laboratorio

Cuadro hematico
Hemoglobina glicosilada
Hemoparasitos (gota gruesa)
Prueba de coombs directo
Recuento de plaquetas
Recuento de reticulocitos
(test de ham)

Velocidad de sedimentacion
globular (VSG)

Fibrinogeno

Anticoagulante lupico
Tiempo de protombina (TP)
Tiempo parcial de
tromboplastina (APTT)

21

Pruebas remitidas

Dimero D**

Ferritina

Transferrina

Saturacion de transferian
Prueba de coombs

indirecto.

Factores de coagulacion



QUIMICA SANGUINEA

Acido urico

Albumina

Amilasa

Bilirrubinas diferenciables
Calcio

Colesterol HDL/LDL
Colesterol total
Creatinina
Deshidrogenada lactica
(LDH)

Ck total

Ck —mb

Fosfatasa alcalina
Glicemia

Glicemia pre-post
Glicemia pre-post carga
Nitrégeno ureico
Proteinas totales

Test de Sullivan
Transaminasas (GOT/GPT)
Triglicéridos

22

Acido ascorbico
Acido balproico
Fenobarbital
Fenitoina

Insulina

Mercurio

Plomo
Benzodiacepina
Electrolitos (Na-K-ClI)
Foésforo

Gamma glutamin
transferasa (GGT)
Hierro

Litio

Magnesio

Plomo



UROANALISIS

COPROANALISIS

Acido urico

Amilasa

Calciuria

Creatinuria

Depuracién de creatinina
Fésforo

Glucosuria
Microalbuminuria
Nitrégeno ureico

Parcial de orina

Proteinuria

Coprolégico unica muestra
Coprolégico  seriado (3
muestras/ tres dias).
Coproparasitoscopico.

Frotis rectal

Sangre oculta en materia
fecal

Test de Gram. (oxiuros)
Determinacion de

criptosporidium

23



= Basiloscopia Unica

= Basiloscopia seriada

= Frotis faringeo

= Heridas, fordnculos (piel)

= Secrecion nasal

= Secrecion auditiva

= Secrecion ocular

= Secrecion vaginal y/o uretral

= Bk cultivo

MICROBIOLOGIA

= Coprocultivo

= Cultivos en general

= Urocultivo

= Examen directo de KOH

= Examen directo gram

Fuente: Manual de actividades, intervenciones y procedimientos del Plan Obligatorio de

Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2.7 MERCADO

El laboratorio como empresa unipersonal o laboratorio independiente esta dirigido
al publico en general y a las instituciones que lo soliciten en el Municipio de Florida

blanca (Santander).

24



2.8 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

El laboratorio posee una estructura organizacional sencilla la cual cuenta con tres
niveles, entre administrativos y técnicos, los cuales son acordes con las funciones
basicas de cada cargo, esta estructura facilita la comunicacion y estimula el

trabajo en equipo para lograr mejores resultados (ver figura 1).

Figura 1. Organigrama del Laboratorio Clinico Médico Canaveral

GERENTE

L AUDITOR INTERND !
I DE CALIDAD =

| DECALIDAD -~~~ [~ 7777 CONTADOR I
_____ L e ]
|
SECRETARIA
BACTERIOLOGAS AUXILIARES DE
ASISTENCIALES LABORATORIO
CLINICO
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3. MARCO CONCEPTUAL

Con el desarrollo que se ha venido dando en todos los campos del saber, el
hombre ha tenido que ir adaptandose a ello, la calidad es un concepto que es
universal y que ha adoptado la importancia requerida en las organizaciones para

que estas brinden un mejor servicio y una excelente atencion a sus clientes.

El desarrollo y evolucion de este tipo de modelos, como lo es la norma ISO
9001:2000 “esta directamente relacionado con los procesos de industrializacion y
de desarrollo de una economia de mercado fundamentada en la gestiéon comercial

y en la gestién empresarial™.

En la medida en que una organizacién adopta un Sistema de Gestion de calidad,
este se convierte en un elemento vital para su funcionamiento y sostenibilidad en
el mercado, “de esta manera, tenemos una visualizacion integral de la calidad
desde todos los puntos de vista asociados al que hacer humano en cuanto a sus
recursos, herramientas, y su produccion tanto de bienes y elementos tangibles,

como de aspectos intangibles ligados a su expresion social y cultural™

Los Sistemas de Gestién de Calidad varian dependiendo del tamano, los
procesos y las herramientas que utilice una organizacion, algunos terminan siendo
mas complejos y detallados que otros pero todos tienen un mismo fin “satisfacer al

cliente y procurar la mejora continua, en sus procesos”.

2 CYGA. Herramientas para implementar un Sistema de Gestion de Calidad (22 edicién). Bogota, Marzo de
2006. P 17
® Ibid. P 16.
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3.1 ANTECEDENTES

El sector de la salud en Colombia, esta regulado principalmente bajo la
normatividad legal del Ministerio de Proteccion Social (anteriormente conocido
como el Ministerio de Salud), y otras entidades como la Superintendencia Nacional
de Salud “S.N.S” *, las entidades departamentales y distritales de salud, y las

entidades municipales de salud.

Para el funcionamiento de entidades prestadoras de salud se ha determinado el
cumplimiento de disposiciones que se han ido generando desde la Constitucion
Politica de Colombia, la cual en lo relativo a la salud establece la seguridad social
como un derecho irrenunciable de los habitantes del territorio nacional, y como un
servicio publico obligatorio, cuya organizacion debe hacerse conforme a los

principios de universalidad, solidaridad y eficiencia (articulo 48).

Igualmente, se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de
promocion, proteccidon y recuperacion de la salud, servicio publico a cargo del
Estado quien lo organiza, dirige, establece politicas, reglamenta, vigila y controla.
Es su prestacion pueden concurrir agentes publicos y privados. Los servicios
deben ser organizados en forma descentralizada, por niveles de atencion y con

participacion de la comunidad (articulo 49).

Para laboratorios clinicos, se establece el Decreto No 77 de 1997, el cual
reglamenta el titulo VIl de la ley 92 de 1979 en cuanto a los requisitos y
condiciones técnico-sanitarias para el funcionamiento de los laboratorios clinicos y

se dictan otras disposiciones sobre la materia.

* Organismo adscrito al Ministerio de Salud con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente.
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En la Ley 10 de 1990 y dentro de la organizacién del Sistema de Salud se le
otorga atribuciones al Estado por intermedio del Ministerio de Salud para organizar
y establecer las normas técnicas y administrativas para la prestaciéon de los
Servicios de Salud. El articulo octavo (8) literal b) determina los regimenes o

conjunto de normas que regulan los recursos®.

La ley 60 de 1993, es la relacionada con competencias y recursos nacionales y
territoriales, esta refuerza la descentralizacion que inicié la Ley 10 de 1990. Se
determinan las competencias de la nacion, los departamentos, distritos y

municipios.

El concepto de calidad en los Laboratorios clinicos, dio un vuelco con la ley 100 de
1993, la cual en el articulo 185, decreta las funciones de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS); esto generd una “transformacion de
orden institucional, regida por los principios de equidad, libertad de eleccion,

eficiencia y calidad entre otros lo cual se manifestara en tres grandes cambios:

= Transicion del esquema de subsidio a la oferta, al de subsidio a la demanda.
= Oferta de servicios organizada con caracteristicas de independencia,
autonomia y libre competencia

» Libertad del usuario para escoger el proveedor

En consecuencia, los cambios en la oferta y la capacidad de libre escogencia del
usuario demandan definiciones claras de calidad e instrumentos, para examinarla

de una manera mas objetiva con el propésito de solucionar las deficiencias que

® Manual de normas técnicas, cientificas y administrativas para el laboratorio clinico. Capitulo 1. P9
Republica de Colombia Ministerio de Salud. Autores: Martha Cecilia Rodriguez Ramirez y Constanza Pefia
Torres
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han caracterizado la prestacion de los servicios de salud en el pais: inequidad,

eficiencia, baja calidad y escasa cobertura.”

Con lo anterior las IPS en funcionamiento y las que deseaban entrar a prestar el
servicio, debian empezar a cumplir ciertos requerimientos legales y disposiciones

en materia de calidad en la prestacion del servicio.

Con la Resolucion 5261 de 1994 se establece el Manual de Actividades,
Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud; en este manual se determina para
laboratorios Clinicos los examenes que pertenecen al servicio basico, al nivel

medio de complejidad y al nivel alto de complejidad.

En Abril del 2006 con el Decreto 1011 y la Resolucion 1043, se establecen las
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para
habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones. Las IPS
que no cumplieran con esta normatividad legal, desaparecerian del sector de la
salud, ya que la falta del cumplimiento de esta, evidenciaba la no conformidad con

la norma y por ende se consideraba no apta para prestar el servicio (ver anexo B).
3.2 MARCO TEORICO

El conocimiento de la Norma ISO 9001:2000, asi como los conceptos
fundamentales de los Sistemas de Calidad y la normatividad que rige a estos
modelos se convierten en un elemento conceptual basico, en el proceso de

implementacion del SGC en el laboratorio.

® Ibid. P.64
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3.2.1 Sistema de Gestién de la Calidad. El sistema es el “conjunto de
elementos mutuamente relacionados, o que interactuan entre si”. Normalmente
estos elementos se refieren a los procesos, la estructura organizacional, los
procedimientos y los recursos asignados, que se integran con un propodsito
definido.

La Gestidn es el “conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacién”. Estas actividades se desarrollan en una secuencia légica que
comprende la planificacion, la ejecucion segun lo planificado, la retroalimentacion
y las acciones de ajuste o mejora requeridas para el cumplimiento de los objetivos

previstos.

Uniendo los dos conceptos anteriores el SGC es entonces la integracion armonica
de los elementos requeridos para desarrollar una gestion enfocada en cumplir los
acuerdos establecidos con los clientes, al igual que los requisitos y la legislacion
aplicable, prevenir la generacion de fallas y riesgos, y tener un enfoque proactivo

que apunte hacia las causas de falla, y mejorar continuamente el desempefio’.

3.2.2 LalSO 9001. La ISO creada en 1946, es una federacién mundial de
organismos de normalizacion, establecida para promover el desarrollo de

Normas Internacionales de fabricacién, comercio y comunicacion®

Es asi como esta organizacion ha creado una norma Internacional de aplicacion
voluntaria “ISO 9001”, que establece los requisitos que debe cumplir una empresa
para demostrar que tiene la capacidad de cumplir los requerimientos de sus

clientes, que tiene un enfoque proactivo enfocado hacia las causas de falla y el

" CYGA. Herramientas para implementar un Sistema de Gestion de Calidad (22 edicién). Bogota, Marzo de
2006. P 19
% Ibid. P.19
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control de riesgos, y que mejora continuamente en su desempefio.® En el
desarrollo de esta Norma internacional se han tenido en cuenta los principios de

gestion de la calidad enunciados en la norma ISO 9000 e 1SO 9004.™

El enfoque al cual se dirige esta norma esta basado en procesos donde las
actividades que se realizan utilizan recursos y se debe gestionar con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, esto se
puede considerar un proceso. El modelo de un Sistema de Gestién basado en
procesos (ver figura 2) ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los

capitulos de la norma, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

Figura 2. Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en procesos

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD
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Fuente: NTC ISO 9001. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos

9 .

1bid.20.
10 |CONTEC; Norma Técnica Colombiana ISO 9001. Gestion de la calidad: sistema de la calidad: gestion por
procesos: administracion de la calidad.
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Existe una metodologia que puede utilizarse para la implementacion de un SGC y
realizar un mejor tratamiento al manejo de los procesos de la organizacion, esta

puede describirse como:

v Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la

organizacion.
v' Hacer: Implementar los procesos

v" Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e

informar sobre los resultados.

v' Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos

3.2.3 Principios de Gestion de la Calidad. La gestibn de una
organizacion comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de
gestion'’. Para conducir una organizacién en forma exitosa es necesario
identificar, pautas y parametros que se convierten en los principios de la
organizacion. Para ello la NTC ISO 9000 proporciona las directrices que
permiten operar la organizacién con el propésito de lograr la mejora
continua, y con ellas lograr satisfacer las necesidades de los clientes y de

todos los interesados (ver figura 3).

1 |CONTEC; Norma Técnica Colombiana ISO 9000. Sistema de Gestién de Calidad. Fundamentos y
vocabulario.
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Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los mismos,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder sus

expectativas.

Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propésito y la orientaciéon 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.

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 el 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 para 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.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones
eficaces se toman con base en la informacion y los datos. La informacion
brinda capacidad para demostrar la efectividad de las decisiones y tener la

opcidn de revisar, contrastar y mejorar las mismas.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y
sus proveedores son interdependientes y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
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v' Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de la organizacion

deberia ser un objetivo permanente de esta.

Figura 3. Principios de la calidad

Relaciones mutuamente

beneficiosas con el proveedor, Organizacion Orientada al Cliente

Mejora continta

o . del desempefio
Enfoque objetivo hacia la toma de

g Liderazgo
decisiones

Enfoque de sistema para la gestion
Participacion del personal

Enfoque en procesos

Fuente: Seminario Sistema de Gestidn de la Calidad, 1ISO 9000. Abril 29 de 2006

3.2.4 Generalidades de la Norma ISO 9001. A continuacién se presenta

un breve resumen de los requisitos establecidos en la norma ISO 9001.
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4. Sistema de Gestion de la Calidad

4.1 Generalidades: establecer, documentar, implementar y mantener un SGC y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma

internacional.

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Declarar los objetivos y la politica de calidad

4.2.2 Establecer y mantener un manual de calidad donde se describan los
procesos del SGC.

4.2.3 Control de documentos: elaborar, aprobar actualizar la documentacion
necesaria para brindar informacion confiable al SGC

4.2.4 Control de los registros: identificar, almacenar (archivo de gestion, central o
histérico), proteger, recuperar (facil acceso), retencion documental y

disposicion final.

5. Responsabilidad de la direccion

5.1Desarrollar e implementar el SGC, asi como la mejora continua de su eficacia.

5.2Enfoque al cliente: Determinar los requisitos del cliente y asegurar que se

cumplan.

5.3 Politica de la calidad

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de calidad: deben ser coherentes con la politica de calidad.

5.4.2 Planificacion del SGC: Mantener la integridad del SGC, cuando se

planifican e implementan cambios.
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5.5Responsabilidad autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad: definir responsabilidades y autoridades dentro
de la organizacion y comunicarlas dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direccién: la direccion debe designar un miembro que
informe el desempefio del SGC.

5.5.3 Comunicacion interna: asegurar que se establece comunicacion entre

funciones, considerando la eficacia del SGC.

5.6 Revisién por la direccién

5.6.1 Generalidades: revisar el SGC para evaluar e incluir oportunidades de
mejora.

5.6.2 Informacién para la revision: analizar el desempefio del SGC, con
resultados de auditorias, retroalimentacion del cliente, desempefios de los
procesos, conformidad del producto, acciones de seguimiento.

5.6.3 Resultados de la revision

6. Gestidn de los recursos
6.1 Provision de recursos: determinar y proporcionar los recursos para

implementar, mantener y mejorar el SGC.

6.2 Recursos humanos.

6.2.1 Generalidades: el personal que realice actividades que afecten la calidad
del producto debe ser competente.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion: identificar necesidades de
competencia, suministrar formacién, evaluar eficacia de formacion,
asegurar conciencia de la pertinencia e importancia del trabajo y mantener

registros.
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6.3 Infraestructura: determinar, proporcionar y mantener la infraestructura

adecuada, para cumplir con los requisitos del producto.

6.4 Ambiente de trabajo: determinar y gestionar los factores fisicos y humanos,

para lograr la conformidad con los requisitos del producto

7. Realizacion del producto

7.1Planificacion de la realizacion del producto: Planificar y desarrollar los procesos
necesarios para la realizacion del producto; debe ser coherente con los

requisitos de los otros procesos de SGC.

7.2Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto: definir los
requisitos especificados, pro le cliente, los no establecidos por el cliente,
requisitos legales y reglamentarios y otros.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto: asegurar el
cumplimiento de los requisitos del producto definidos, diferencias resueltas,
capacidad de cumplir.

7.2.3 Comunicaciéon con el cliente: determinar e implementar disposiciones para
la comunicacion como informacion del producto, contratos vy

retroalimentacion de quejas.
7.3NO APLICA PARA EL LABORATORIO CLINICO MEDICO CANAVERAL
7.4Compra
7.4.1 Proceso de compras: asegurar que los productos adquiridos cumplan los

requisitos de compra especificados. Evaluar y seleccionar los proveedores

de acuerdo con los requisitos de la organizacion.
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7.4.2 Informacién de las compras: describir el producto a comprar segun
requisitos establecidos.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados: establecer e implementar
inspeccion u otras actividades necesarias para asegurar que el producto

comprado cumple los requisitos especificados.

7.5 Produccién y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio:

8. Medicion, analisis y mejora

8.1Generalidades: planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora para demostrar la conformidad del producto,

asegurar la conformidad del SGC y mejorar la eficacia del SGC.

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente: como medida de desempeno, realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente.
Determinar los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

8.2.2 Auditoria interna: realizar periédicamente auditorias internas que
determinen si el SGC es conforme con las disposiciones planificadas
(véase 7.1), se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos: aplicar métodos y cuando aplique
medicién de los procesos. Estos para demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto: medir y hacer seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisitos del

mismo.
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8.3 Control de producto no conforme: asegurar de que el producto que no sea
conforme con los requisitos se identifica y controla para prevenir su uso o
entrega no intencional. Definir en un procedimiento los controles, las

responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto.

8.4 Analisis de datos: determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del SGC, y para evaluar las oportunidades

de mejora.
8.5Mejora
8.5.1 Mejora continua: mejorar la eficacia del SGC mediante el uso de la politica
de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la

direccion.

8.5.2 Accion correctiva: tomar acciones para eliminar la causa de no

conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir.

8.5.3 Accion preventiva: determinar acciones para eliminar las causas de no

conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia.
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4. METODOLOGIA DEL PROYECTO

El disefio, implementacién y evaluacién de un Sistema de Gestion de Calidad
requiere el pleno compromiso de la direccion y una maxima participacion del
personal; para el cumplimiento de lo anterior se realiza una metodologia a seguir,

la cual va a permitir el logro de los objetivos propuestos (ver figura 4).

Figura 4. Metodologia de implementacién del SGC en el Laboratorio
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Fuente: Herramientas para implementar un Sistema de Gestion de Calidad. 22 ed. CYCA
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4.1 DIAGNOSTICAR

Antes de iniciar el proceso de implementacion del Sistema de Gestién de Calidad
se realiza un reconocimiento de la empresa y una busqueda de informacién y
documentos relacionados con laboratorios clinicos que permitieron, interactuar con

el personal del laboratorio y observar los diferentes procesos que manejan.

Esta etapa permite tener una informacién real de la situacion del laboratorio frente
al cumplimiento de los requisitos de la norma, y por lo tanto es de gran ayuda
para realizar un plan de trabajo de las actividades que se realizan y las que hacen

falta.
4.2 PLANIFICAR

En esta etapa se realiza la planeacion general de las actividades y el
planteamiento de las directrices a seguir para el cumplimiento de los objetivos

generales de la organizacion.

Alli se define el mapa de procesos que se va a convertir en la principal guia para
la documentacion de los mismos. La realizacion de éste tiene como punto de
partida las fases definidas para los laboratorios clinicos de acuerdo con los

procedimientos que realizan en orden cronolégico”.
La Planificaciéon se divide en tres fases:

|. La primera fase consiste en la revision y ajustes de la gerencia a la planeacion

estratégica.

12 |ICONTEC. NTC 5250. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para calidad y competencia.
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II. La segunda establece la definicién del alcance del SGC, la politica y objetivos

de calidad, y la elaboracion del mapa de procesos.

lll. La tercera fase esta compuesta por la caracterizacion de los procesos y el

disefio de los indicadores de gestion.

Finalizando la planeacién de las actividades a realizar en el proyecto, y las fases

definidas anteriormente, se pasa a documentar, con base en la planificacion.

4.3 DOCUMENTAR

En esta etapa se define la forma de elaboracién de la documentacién y la
metodologia para el control de documentos y registros que van a ser los soportes

del Sistema de Gestion de Calidad.

El disefio y la estructura de los documentos, depende en gran parte de los
procesos que se manejan, y de la funcion que van a cumplir dichos documentos,
la forma en que se realice busca ser clara para que el personal de la empresa

tenga acceso en el momento que lo necesite.

La estructura documental va a ser realizada segun las necesidades del laboratorio
y acorde con la NTC ISO 9001:2000.

4.4 IMPLEMENTAR
Esta etapa se realiza paralela a la etapa de documentacion, esto para facilitar el

entendimiento de los documentos y comunicar a los funcionarios la aplicacion de

los mismos, y si son generados o mejorados.
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Aqui se incluye la forma en la cual se realiza la documentacion y las herramientas
que se utilizan, para implementar los requisitos internos y de la norma en el

manejo de los procesos, que componen la organizacion.

4.5 VERIFICAR

Se verifica que exista concordancia entre los documentos y las actividades que se
realizan en la organizacion. Es decir que la documentacion cumpla con el papel,
para el cual fue realizada, para ello se utliza una herramienta de

retroalimentacion, la cual se denomina auditoria interna sobre el SGC.

En la auditoria interna se identifican las no conformidades del Sistema de Gestion
de Calidad y se verifica el cumplimiento de los requisitos legales, organizacionales
y de la norma.

El papel de esta herramienta en el proyecto de certificacion de la organizacion, es

evaluar el cumplimiento de los objetivos y metas planteados por la organizacion.

4.6 REVISARY MEJORAR

Una vez se han aplicado los criterios y métodos mediante los cuales se ha
determinado la conformidad de las obligaciones de la organizacién con los
requisitos definidos, se decide si se requiere iniciar acciones correctivas,
preventivas o de mejora, y se designan responsables para su desarrollo,

implementacién y evaluacion.

Para mantener el nivel de desempefio del SGC, y corregir las no conformidades

resultantes de la auditoria interna se realiza la revision del Sistema, “las acciones
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emprendidas buscan encontrar la causa raiz del problema y eliminarla o reducirla

al maximo con el fin de evitar que el problema se vuelva a presentar”'.

El tratamiento a esto se realiza a partir de la conformacién de grupos primarios en
los cuales se discuten las causas generadoras, de estas no conformidades, y sus
posibles soluciones, para ello se implementan mejoras que prevengan la

ocurrencia de no conformidades potenciales.

4.7 CAPACITAR

Esta etapa es fundamental en el proyecto ya que muestra al personal involucrado
en los procesos, lo que la organizacion busca con la certificacion, se pretende que

ellos reaccionen positivamente a los cambios y mejoras que se realicen.

La sensibilizaciéon al personal, se aborda, mostrandoles a los funcionarios que la
idea no es implementar unos requisitos sino ajustar el sistema a la organizacion,

esto va a permitir una mejor recepcion de la informacion por parte de ellos.

¥ CYGA. Herramientas para implementar un Sistema de Gestién de Calidad: Basado en la familia de normas
ISO 9001. 22, ed. Bogota. Legis S.A. 2006. 181 p. + 1 CD ROOM. ISBN 958-33-9032-1.
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5 DESARROLLO DEL PROYECTO

5.1 DIAGNOSTICAR Y EVALUAR

El laboratorio con el fin de asegurar que el proceso de implementacién se lleve a
cabo basado en la experiencia y aplicando acciones, métodos, soluciones y
herramientas, pero por sobre todo ayuda en la vision gerencial del proceso, decide
contratar un consultor, el cual va a realizar acompafiamiento de todas las

actividades planeadas para el cumplimiento de los objetivos del proyecto.

El diagnostico es el primer paso para observar en que punto se encuentra el
laboratorio con respecto a los requisitos de la norma, éste va a ser de gran
importancia para la planificacion de actividades del proyecto, en la medida que

permite visualizar los temas en los que la organizacion ya ha realizado avances.

En la etapa de reconocimiento de los procesos, la informacién se obtiene
preguntandole al duefio de cada proceso, las actividades que realiza y observando

que esta documentado y que no.

Esta actividad se constituye en una herramienta de apoyo que va de la mano con
el cronograma del proyecto, y que esta al servicio de la gerencia, el consultor y el

responsable del sistema.
El laboratorio cuenta con algunos manuales, estos son de gran ayuda, ya que son

un punto de partida, para replantear y mejorar lo que existe y/o implementar lo que

no esté documentado.
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5.1.1 Grado de desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad

La evaluacién del Sistema se realiza junto con el consultor, el cual es una pieza
importante en la identificacién de los procesos y las falencias existentes en cuanto
a los procesos; se realiza un analisis del grado de cumplimiento de los requisitos
mediante el formato implementado, este brinda informacién general acerca del

estado en el cual se encuentra el laboratorio (ver cuadro 2).

Aplicar este formato permite llevar un control de las actividades realizadas, e ir

observando el grado de desarrollo de los requisitos del SGC.

Este documento se convierte en una garantia del compromiso, con la gerencia en

la finalizacion del proyecto, y de la gerencia con el estudiante, en la disposicion de

recursos.
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Cuadro 2. Grado de desarrollo del Sistema de Gestion de calidad

GRADO DE DESARROLLO DE REQUISITOS DEL SGC
PROYECTO CERTIFICACIGN IS0 9001
EMPRESA LABORATORIO CLINICO MEDICO CAMAVERAL EfU
EVALUACION Mo: [LuGAaR: [Fecha:
DESARROLLO
Mo REQUISITO [1[2][3[4[s][6[F[B]=2][10] RESFPOMNSABLE
40 [Sistema de Gestion de Calidad
4.1 Requisitos generales | | | | | | | | | | |
4.2 |Requisitos de la documentacion T T T T 1T T T 1T 11 [
50 |Responsabilidad de la direccidn

5.1 Compromiso de la direccidn

5,2 |Enfogue al cliente

5.3 [Politica de Calidad

5.4  |Planificacidn

5.5 |Responsabilidad, aotoridad y comunicacidn

56 |Revisidn por la direccion

B0 [Sestidn de los recursos

B,1 Provisian de los recursos

5.2 |Recursos humanos

B2 |Infraestructura

5.4 |Ambiente de trabajo

70 |Realizacidon del producto

7.1 Planificacian de la realizacidn del producto

72 |Procesos relacionados con el cliente

74 |Compras

75 |Produccidn y prestacian del servicio

7B |Control dispositivos seguimiento v medicidn

S0 [Medician, analisis ¥ mejora

a,1 Generalidades

5.2 |[Seguimiento y medicidn

5.3 |Control del producto no conforme

8.4 |Analisis de datos

85 |Mejora

PROMEDIO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ... K=
EwalLUACION GRADO DE DESARROLLO

ALTA DIRECCION DE LA EMPRESA Firma

REPRESEMTANTE DE LA DIRECCION PARA EL SISTEMA DE CALIDAD Firma

CRITERIOS DE CALIFICACION

Je hace pero no estca documentcado

Ezta redaccidn en =1 proceso

Hay un kborrador del proceso

EBorrador walido del proceso

Documento proceso aprobacdo

Se realiza como esta escrito el proceso

Hay auditorias internsas del proceso

Havy acciones correctivas v preventivas del proceso

Wma-ldmmdb &R

o
[

En revisidn de alta direccidn 1 proceso
Mo hay reporte de no conformidades en el proceso

Fuente: Modulo 10. Recursos e implementacion. Diplomado en Gestidn de la Calidad basado en la
norma ISO 9001:2000 Universidad Industrial de Santander. Escuela de Quimica. Bucaramanga,
Septiembre de 2006.
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5.1.2 Resultados del diagnéstico

Los resultados arrojados por esta primera etapa (ver anexo C), teniendo en cuenta
los criterios de calificacion del formato anterior, evidencian que el laboratorio no

cumple con la mayoria de los requisitos de la norma.

Para la aplicacién de este formato se definieron los responsables de cada uno de
los items mostrados; el promedio de cumplimiento de los requisitos de la Norma
ISO 9000 , se valoro en un 12 %, este porcentaje muestra claramente el estado
actual de la organizacion frente a la norma, por ende el siguiente paso es, iniciar a

armar un plan que permita llegar por lo menos al 90% de cumplimiento.

5.2 PLANIFICAR

Es la etapa en la cual se establece el plan de calidad, alli se determina la
estructura del SGC, y las actividades a realizar con el fin de lograr el desarrollo

eficaz y eficiente del Sistema.

Se definen las directrices del proyecto y por ende las metas y objetivos a lograr

con la realizacion del mismo.

Para la realizaciéon de esta etapa es fundamental el aporte de la gerencia en
cuanto a las directrices y/o parametros que la organizacion tiene en cuenta, para

el logro de sus objetivos.

48



5.2.1 Direccionamiento estratégico

Esta fase del proyecto se realiza con la Gerente, alli se replantean las directrices
de la organizacion, los elementos encontrados ya existentes, se someten a
actualizacién y para los que hacian falta se utilizan algunas herramientas de

direccionamiento estratégico™.
5.2.2 Planificacién directiva

Esta fase comprende la estructuracion de la politica de calidad y los objetivos con
los cuales se mide el grado de cumplimiento de esta; la politica es el compromiso
que adquiere la organizacion con el cliente, para brindarle un servicio con calidad,

cumpliendo los requisitos internos, legales y de la norma.

La metodologia llevada a cabo para la realizacion de lo anterior se describe a

continuacion:
5221 Politica de calidad

La politica de calidad es el compromiso gerencial y de la empresa ante sus
clientes y usuarios, esta es el resultado del analisis realizado junto con el personal
del laboratorio y la gerencia teniendo en cuenta las directrices esenciales para

garantizar la calidad en la atencion en salud.

14 GERENCIA PLANEACION ESTRATEGIA. Gerencia y software para el control de los planes.
Universidad Santo Tomas de Aquino. Bucaramanga 2005. Y Capitulo II.
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Las directrices definidas por el laboratorio para la prestacion del servicio, teniendo
en cuenta la naturaleza de la organizacion, y la importancia de la satisfaccion del

cliente para el laboratorio son:

e Oportunidad
e Confiabilidad

e Eficacia

La redaccion de la politica de calidad se conformé en dos partes, en la primera se
plasmé el objeto de la organizaciéon, y una de las directrices, con la cual la

organizacion satisface a sus clientes.
En la segunda parte de la redaccidn de la politica se analizaron los compromisos

que debia asumir la organizacion para satisfacer las necesidades de los clientes y

las condiciones imprescindibles para cumplir los compromisos.

COMPROMISOA .................. NECESIDAD A
COMPROMISO B .................. NECESIDAD B

El resultado de este analisis, es la politica de calidad, que se muestra a

continuacion:
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POLITICA DE CALIDAD
Nuestra empresa, como Laboratorio Clinico de alto, medio y bajo nivel de
complejidad, satisface oportunamente las necesidades de nuestros usuarios,
cumpliendo con las directrices emanadas por la normatividad del Ministerio de

Proteccion Social.

Contamos con personal competente y recurso financiero continuo para la
implementacién y el mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad,
asegurandole al usuario una alta confiabilidad en los resultados, a través de la

mejora continua y el analisis permanente de la eficacia del sistema.

5.2.2.2 Matriz de objetivos de calidad

Para lograr el cumplimiento de la politica de calidad definida para el laboratorio, es
primordial, definir los objetivos que van a medir el desempefio de esta, para ello se
definen unos indicadores de calidad que se encargan de que el Sistema de
Gestion de Calidad, cumpla los objetivos propuestos y por ende, el cumplimiento

de la politica de calidad

Esta matriz (ver cuadro 3) se determin6 teniendo en cuenta las directrices de
calidad, bajo la autoridad de la directora del laboratorio, y con el personal,
aclarando que su realizacién tiene como fin, “ el compromiso del laboratorio hacia
una buena practica profesional, la calidad de sus examenes y la conformidad con
el SGC™™.

5 ICONTEC. NTC 5250. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para calidad y competencia.
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Cuadro 3. Matriz de objetivos de calidad

Directriz de o
_ Objetivo
calidad
|
%}
**Brindar
|
Oportunidad | oportunidad en
atencion al usuario.
|
|
1.
M
**Contar con
Personal
competente para la
prestacion del |
servicio
|
Confiabilidad
|
2.
|

Indicador(meta,

responsable, tiempo)

Oportunidad en
atencion.

Meta: menor o igual a 30
min.

Frecuencia de analisis:
mensual

Formula: (3 tiempo total/
# de clientes atendidos)
Responsable:

Coordinador de calidad

Competencia del
personal

Meta: mayor o igual a
80% del personal
evaluado con concepto
bueno o excelente.
Frecuencia de analisis:
anual

Formula: (# de personas
evaluadas con concepto
bueno y excelente) X
100 / (# total personas
evaluadas)

Responsable: gerente

Pruebas realizadas
dentro del estandar
Meta: mayor o igual a
90%.
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Proceso al que

apunta

Proceso técnico

Pre-analitica

Proceso de

apoyo

Recurso

Humano



M Frecuencia de medicion:
**Brindar a los mensual
usuarios resultados | M Ver plan de indicadores Proceso técnico
confiables M Responsable: analitica

Bacteridloga

1. Implementacion de
acciones correctivas.
M Meta: mayor o igual a
80%.
M Frecuencia de andlisis:
**Asegurar la mensual

mejora continua y M Ver plan de indicadores

la eficacia del M Responsable:
Sistema de Coordinador de calidad Proceso de
Eficacia Gestion de Calidad mejora continua
2. Implementacion de

acciones preventivas

M Meta: mayor o igual a
80%.

M Frecuencia de analisis:
mensual

M Ver plan de indicadores

M Responsable:

Coordinador de calidad

Fuente: Plan de indicadores procesos técnicos, y de mejora continua.

Se propuso un alcance de certificacion con posibilidad de cambio, en el desarrollo

del proyecto.
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ALCANCE

Toma y procesamiento de muestras de laboratorio clinico para pruebas de bajo,

medio y alto nivel de complejidad.

Se considera el siguiente numeral como exclusion a la NTC ISO 9001:2000.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

Los procedimientos de analisis de especimenes biologicos, se realizan de igual
manera en todo el mundo, por lo tanto para el Laboratorio clinico no aplica este

numeral de la norma.

5.2.3 Planificacion operacional

Es la tercera parte de la planificacion donde se identifican los procesos existentes
en la organizacion; se define el mapa de procesos, el cual se convierte en la guia
principal para iniciar la documentacion requerida para el Sistema de Gestion de
Calidad (ver anexo D), y se hace la caracterizacion de los procesos asi como la

gestion de los planes de medicion para cada proceso.

Para la elaboracion del mapa de procesos se tuvo en cuenta las caracteristicas de
la empresa y el objeto de ésta, inicialmente se analiz6 la cadena de valor de la
empresa, la cual se compone de las tres fases de laboratorio clinico, pre-analitica,

analitica y post-analitica, éstas conforman los procesos técnicos.
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Partiendo de los procesos técnicos, se desligaron aquellos procesos que servian
de soporte o de apoyo para la realizacion, de estos, y que también eran de gran
importancia en la prestacion del servicio, y sin los cuales la organizacién no

funcionaria de la misma forma.

El mapa de procesos no fue realizado de una forma rigida sino que se dispuso
siempre a cualquier cambio, a medida que se avanzaba en el proyecto, y se
encontrara una mejor forma de hacer las actividades y procedimientos planeados.

Para realizar la caracterizacion se tuvo en cuenta los diferentes elementos que
debe contener cada proceso; la forma y presentacion de ésta permite ser
especificos en cuanto a las actividades realizadas, los requisitos y los parametros

a tener en cuenta (ver anexo E).
El disefio del plan de indicadores se elabor6 simultaneamente con la
caracterizacion, este plan contiene los indicadores de los procesos, la forma de

calcularlos y otros elementos que facilitan la revision de los mismos (ver anexo F).

El plan de indicadores se presenta por procesos, es decir cada proceso de apoyo,

técnico, y de mejora, cuenta con su (s) respectivo(s) indicador(es).
5.3 DOCUMENTAR
La estructura documental del Sistema de Gestién de Calidad es una de las etapas

basicas en el proceso, ya que esta es la evidencia escrita de lo que se realiza en

el laboratorio, y es el punto de partida para las futuras mejoras del sistema.
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La existencia de los documentos es la evidencia de la realizacion de los diferentes
procedimientos dentro de la organizacion, alli se muestran los responsables de las

actividades y los compromisos adquiridos por el laboratorio con el Sistema.

5.3.1 Metodologia empleada para documentar

Se hizo una revision de la documentacion con la que contaba el laboratorio, como
resultado se evidenci6 informacion técnica acerca de las pruebas que se procesan
en el laboratorio, y otra parte de documentos del area administrativa, como un
manual de funciones, un manual de bioseguridad y uno de toma de muestras; el

diagnéstico realizado arrojé que era material que se debia renovar y/o mejorar.

Para realizar la documentaciéon se tuvo en cuenta el numeral 4.2 de la norma ISO
9001:2000 el cual, da entre otras, las principales pautas y requisitos exigidos en

cuanto a documentacion.

Junto con la Gerente y la Asesora se definid que la estructura documental estaria
conformada de la siguiente manera, y la realizacién de la misma se iria abordando
a medida que se revisara y aprobara proceso por proceso, tomando como guia el
mapa de procesos.

La estructura documental se abordo de la siguiente manera:

1. Procesos técnicos

v" Manual de pre-analitica

v" Manual de post — analitica
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v' Manuales de analitica”

N

Procesos de apoyo

Manual de compras
Manual de Servicio al cliente

Manual de Recurso Humano

SSEENEE NN

Manual de mantenimiento

3. Procesos de mejora continua

v" Manual de calidad

v" Manual de mejora continua

5.3.2 Estructurade la documentacion

La estructura documental del Laboratorio, se determind teniendo en cuenta la
disposicién de los documentos presentes, en el Sistema de Gestién de Calidad,
esta estructura piramidal muestra, la forma en que se disefid la documentacion

(ver figura 5).

* Estos manuales son realizados por la bacteriéloga del laboratorio, esto por su terminologia técnica, y
acceso.
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Figura 5. Estructura de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

MANUAL
DE
CALIDAD

PoLiTICAS DE CALIDAD
DEL SGC

PoLiTICAS PrROCESOS

PARAMETROS

PROCEDIMIENTOS

PROCESOS Y
E INSTRUCTIVOS QUIEN, QUE. DONDE, e ——
CUANDO, COMO
REGISTROS EVIDENCIAS RESULTADOS

LIBROS, NORMAS

Fuente: Herramientas para implementar un Sistema de Gestion de calidad. Basado en la familia de
normas ISO 9000. CD. Seccién 04. Modelo de procedimientos

5.3.3 Elaboracién de la documentacién

Lo primero que se tuvo en cuenta para elaborar la documentacién fue el formato
que se manejaria, considerando que la forma cumpliera con los detalles para que
este tuviera codigo, nombre, estructura, presentacion, entre otros; estos
parametros proporcionan la forma de elaboracion de la documentaciéon, que va a

ser soporte del Sistema.
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Para los procesos existentes en el laboratorio, debian crearse varios tipos de
documentos, los cuales proporcionan informacién a todos los niveles de la

organizacion, dependiendo del tipo de informacién requerida.

5.3.31 Manual de calidad

El manual de calidad se encuentra en el maximo nivel de la estructura documental,
ya que este describe las disposiciones adoptadas por la organizacion para cumplir
sus objetivos, metas, requisitos legales, asi como los requisitos exigidos por la
norma ISO 9001:2000.

La elaboracién y estructura del manual contiene basicamente los diferentes
elementos que conforman el SGC, agrupando las actividades en los tres tipos de

procesos que componen la organizacion.

El manual esta conformado por varios numerales, entre los cuales se encuentran:

Objetivo

Alcance

Estructura del manual
Presentacion de la empresa
Sistema de Gestion de Calidad

Procesos del Sistema de Gestion de Calidad

N NNNNENHMN

Historial de cambios del manual
El manual de calidad se elabor6 a medida que se avanzaba en el proceso de

documentacion, de ahi se derivaron cambios en los procedimientos, instructivos,

etc.
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Lo primero que se plasmé en el manual, es la parte realizada en la planificacion,
qgue contenia los elementos de direccionamiento y de presentacién de la empresa,
como la mision, la visién, los principios, la politica de calidad, la matriz de objetivos
de calidad, entre otros, y se empezd a armar el manual, tomando como pauta los

diferentes procesos identificados en el mapa de procesos.

Algo importante de resaltar, de lo cual se hablé en la planificacién operacional es
la elaboracién del mapa de procesos y los indicadores, cada proceso cuenta con
su caracterizacion y un cuadro de indicadores, que ayudan a evaluar la eficacia

del respectivo proceso.

En el numeral de Sistema de Gestion de calidad, se evidencian los requisitos del

cliente, que se convierten en requisitos internos para la organizacion.

Los procesos establecidos en el mapa de procesos, estan conformados por los
diferentes tipos de documentos creados; la relacion de esta documentacién se
encuentra en el listado de control de documentos internos, y los formatos
correspondientes al proceso en el listado de control de registros, los cuales se

pueden ver en el anexo G y H.

A continuacién se describen los procesos conformados en el Sistema de Gestidn
de Calidad, y algunos de los procedimientos disefiados, mas relevantes por

proceso.
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5.3.3.2 Procesos técnicos

Estan conformados por tres procesos basicos en la organizacién; en la
terminologia clinica son definidos como un requisito particular para los laboratorios

clinicos, y son llamadas fases, pero en nuestro caso se denotara como proceso.

M Pre — analitica: es la etapa en la que inicia la solicitud del cliente, para la
prestacion del servicio, el resumen del proceso se puede ver en la
caracterizacion del mismo, y las herramientas con las cuales se estandariza

son las siguientes:

e Manual de pre-analitica
¢ Manual de toma de muestras

e Informativo de toma de muestra

Principales documentos derivados

Politicas de pre- analitica

Procedimiento de recepcion de usuarios

Procedimiento de toma de muestras

Procedimiento de preparacion y distribuciéon de muestras
Procedimiento de envio de muestras a laboratorios de referencia

Instructivo de alistamiento de material

SN N N N N

Instructivo de transporte de muestras.

A continuaciéon se muestra el modelo del procedimiento mas relevante en el

proceso, para este caso es el Procedimiento de toma de muestras:
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RO L PROCESO TECNICO MANUAL DE
S IR 4 PRE - ANALITICA s e
g’ Eé VERSION: O CODIGS:
CANAVERAL - EIU PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS — S
1. OBJETIVO

Estandarizar el procedimiento de toma de muestras de manera que esta sea tomada técnicamente, y
de acuerdo con los requisitos del cliente-usuario.

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica para las auxiliares, cada vez que se requiera obtener muestras para
analisis.

3. DOCUMENTQS APLICABLES

Manual de toma de muestras M-PR-02
Orden de admision

Control de producto no conforme F-PR-02

4. DEFINICIONES

Trazabilidad: propiedad del resultado de una medicion, o del valor de un patrén en virtud de la cual
ese resultado se puede relacionar con referencias establecidas, generalmente patrones nacionales o
internacionales, a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones que tengan, todas
incertidumbres establecidas

5. DESCRIPCION
Véase el Procedimiento detallado en las hojas 2 a 4.

ELABORO: Coordinador de Calidad REVISO: Asesor de calidad APROBO. Gerente

FECHA: Abril 30/07 FECHA: Abril 30007 FECHA: Mayo 10 /07
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689 Sl PROCESO TECNICO MANUAL DE
g N= % PRE - ANALITICA PRE - ANALITICA
; @ WVERSION: O
o Co i
CANAVERAL - EIU PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS o s e a p.pﬂ%‘;
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
Recibir orden de admision La orden de admision la

entrega la secretaria a la
auxiliar o en caso contrario la
auxiliar va por ella.

Auxiliar de laboratorio

Llamar al cliente por
numera de ficho

Auxiliar de laboratorio

Verificar los datos del
usuario y las condicianes,
con los de la arden de
admisidn

En la orden de admisidn van
el nombre completo  del
clignte, el teléfono, la edad y
Auxiliar de laboratorio las prugbas cue necesita
cada usuario.

Cainciden los " Canﬁrlmar con @ ’ .
datos secrafarnia !Us datos y Si el error es grave se realiza
corregir error una nueva orden de lo
Auxiliar de laboratorio contrario se agrega lo que
haga falta sobre la misma
orden

Dar las condiciones
y citar al usuario

Cumple con las
condiciones para la

para el dia
foma? . . .
Mo siguiente Se le entrega el informativa
Ausiliar de laboratoria de toma de muestras, con las
condiciones  especificas a
cumplir para el examen
Fin
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99 PROCESO TECNICO MANUAL DE
0??‘ = -gaé PRE - ANALITICA PRE - ANALITICA
a ) VERSION: O
CANAVERAL - Efuo PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS TP — ‘;ﬁgﬁg
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES

Infarma al paciente
sobre el examen a
realizar

Identificar &l material a
ufilizar (rotula los
tubos o frascos)

Quedan muestras
pandientes?

Mo

S

—

Tomar la muestra de
acuerdo con la arden

Verificar la calidad de |a
muesira

®

Registra en la orden de
semvicio

r

Procadimiento de
racepeicn de clientes

Aupxiliar de laboratorio

Auiliar de laboratorio

Auxiliar de laboratorio

Augiliar de laboratorio

Auiliar de laboratorio

En caso de que el usuario se
deba quedar en el laboratorio por
un lapsa de tismpo informarle

E!l material se rotula con el
numero de |a orden de admisicn y
el examen a realizar.

Para las ordengs pendientes, la
secrataria entrega una orden al
cliente con la muestra a tomar y
se le pide la traiga el siguiente
dia.

La trazabilidad se conserva al
colocar el nombre y apellido de la
auxiliar que toma la muestra en el
resultado  final enfregado  al
paciente.
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PROCESO TECNICO
PRE - ANALITICA

MANUAL DE

PRE - ANALITICA

C
o0 Lt
& %
E‘O % :_)'_
(3]
o

CANAVERAL -E/U

PROCEDIMIENTO DE TOMA DE MUESTRAS

VERSION: O

CoDIGo.

Houa 4 pe 4

PPROZ

DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

La muastra es
adecuada

k.

Si
——

Preparacian y
distribucion de
mueslras

Solicita nueva muestra

Llena formato de conlrol de
praducta no conforme

|

muestra

Cita al cliente nuevamente y da
instrucciones para la nueva loma de

Fin

Formato
Control da
praducta no
conforma

Informativa
toma de
muestras

Auziliar de laboralorig

Auniliar de laboratorio

Auxiliar de laboralorio

Auixiliar de laboratorio
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M Analitica: su principal objetivo es realizar el adecuado analisis de las diferentes
muestras recepcionadas en el laboratorio. Cuenta con los manuales de cada
seccion los cuales son el soporte para el profesional, y la evidencia de los
procedimientos que se realizan. [Este proceso cuenta con la siguiente

documentacion:

e Manual de Hematologia

e Manual de Quimica

e Manual de Inmunologia

e Manual de uroanalisis / coproanalisis

¢ Manual de Microbiologia

M Post — analitica: es la fase posterior al analisis de las muestras, este se

controla a través de lo siguiente:

¢ Manual de post — analitica
e PGIRH

Principales documentos derivados

Politicas de recepcion de resultados de laboratorios de referencia
Politicas de tiempo de retencion de resultados
Procedimiento de digitacion y liberacién de resultados

Instructivo de lavado de material

RN NEENEEN

Instructivo de descarte de muestras y material

El procedimiento a mostrar a continuacion es el de Digitacion y liberacion de
resultados:
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o9 b, PROCESOS TECNICOS MANUAL EIJE
§ P= % POST - ANALITICA FOST-ANALITICA
j" "g VERSION: O CODIGO
: PROCEDIMIENTO DE DIGITACION Y
CANAVERAL -EIU LIBERACION DE RESULTADOS Hous 10k 3 FrPAO
1. OBJETIVO

Estandarizar el procedimiento de digitacion y liberacién de resultados, complementando el proceso

técnico post-analitico..

2. ALCANCE

Este procedimiento es usado por la bacteritloga y la secretaria al finalizar la fase asistencial.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Orden de admision
Orden de trabajo

Resultados erréneos antes de |a entrega F-PA-01
Resultados entregados con errores F-PA-02

4. DEFINICIONES

5. DESCRIPCION

Véase el Procedimiento detallado en las hojas 2 a 3.

ELABORC: Coordinador de Calidad

REWVISO: Asesor de calidad

APROBO: Gerenle

FECHA: Abwl 14107

FECHMA: Abnil 30407

FECHA: Mayold /07
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o0 Clib PROCESOS TECNICOS MANUAL DE
gy ¥ i
F I POST - ANALITICA SEu R R
] 5| WVERSION: O
3 & PROCEDIMIENTO DE DIGITACION ¥ ' CODIGO
CANAVERAL - E[U LIBERACION DE LOS RESULTADOS Hos 2oe3 | PPAOI
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
( Inicio )
Registrar &l valor emitido
por el equipo en la orden Bactericloga
de trabajo
Validar resultados del .
Bacteriologa

equipo

03 resultados de la
orden de trabajo son
confiables?

Realizar nuevo
analisis de |a
prueba para
confirmar gl
resultada

sistema

Entregar a |a persona respansable
para que ingrese los resultados al

|

Ingresar resultados al
sistema

Imprimir resultados

®

Bacteritloga o Auxiliar
de laboratorio

Secretaria

Secretaria

Secretaria

Cuando se confirma el
resultado, en la orden de
trabajo se coloca una C.

En la orden de frabajo y
en la orden de admision
van los resultados de los
andlisis de todas las
secciones.

Lo primero que sale son
los  cuadros  hematicos,
orinas y coproldgicos, de
ultimo se pasa la quimica

Los exXamenes de
Coomeva se pasan a
Ciklos antes de imprimir.
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PROCESOS TECNICOS
POST - ANALITICA

MANUAL DE
POST - ANALITICA

4,
@
.
%
=}

ANAVERAL - ENU

PROCEDIMIENTO DE DIGITACION Y
LIBERACION DE LOS RESULTADOS

WVERSION: O

CODIGO

Houa 3Ioe 3

F-FA-C1

DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE|  OBSERVACIONES
A los resultados impresas se
Revisar examenes les anexa la orden de
impresos Bacteriologa admision; para que 1a
bacteridloga  verifiqgue  la
veracidad de los dafos.
v
S | Firmar el resultado y colocar
Hay concordancia? >— sello para entregar el
examean
Bacteriologa y La bacteriologa firma v la
e secretaria coloca los sellos
Y r
para enfrega de examenes.
N Resullado Las ordenes de trabajo y de
. admision
"
Resuliados emoneos : Ver formato codigo
Comparar resultados y S Bacteriologa EpA] ¢

datas con la arden

El responsable de llenar &l
formato &5 la  secretaria,
dependiendo de los
resultados  ermbneos  que
encuentre la Bacteriologa
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5.3.3.3 Procesos de apoyo

Son el soporte para la ejecucién de las actividades generadoras de valor, estos

procesos se dividen en:

M Compras: realizar la adecuada recepcion de los productos y/o servicios

adquiridos por el laboratorio, su control se lleva a través de:

¢ Manual de compras

Principales documentos derivados

Politicas de compra y recepcidn de bienes y servicios

Politicas de contratacion de laboratorios de referencia

Politicas de contratacién de servicios de mantenimiento de equipos
Procedimiento de compra y recepcion de bienes y servicios

Instructivo para realizar la seleccion de proveedores

SN NN NN

Instructivo para realizar la evaluacion de proveedores

El documento que se muestra a continuacién es el Procedimiento de compra vy

recepcion de bienes y servicios:
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10 CLity, PROCESO DE APOYO MANUAL

A o

P COMPRAS DE COMPRAS

< a PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y VERSION: O cénico

CANAVERAL - EIU RECEPCION DE BIENES Y SERVICIOS s | P
1. OBJETIVO

Estandarizar el método para la compra de bienes y servicios que afecten Ia calidad del producto final.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicado por la secretaria y la gerente cada vez que se requiera adquirir productos
que afectan la calidad del servicio.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Formato de seleccion de proveedores F-C-01

Listado de proveedores F-C-02

Orden de compra F-C-03

Cotizacion telefonica F-C-04

Instructivo para realizar la seleccion de proveedores I-C-01
Instructivo de evaluacion de proveedores I-C-02

Politicas de compra y recepcion de bienes y servicios N-C-01
Politicas de contratacion de laboratorios de referencia N-C-02
Politicas de contratacion de servicios de mantenimiento N-C-03
Factura de compra-venta

4, DEFINICIONES
4.1 Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto

4.2 Cotizacion: Informacion telefonica, escrita o via e-mail suministrada por el proveedor con las diferentes
caracteristicas de los productos o servicios requeridos.

4.3 Factura de compra-venta: documento legal suministrada por el proveedor que muestra la cantidad de
productos comprados y el precio de los mismos, es un documento externo.

4.4 Orden de compra:; documento interno donde se formaliza la compra definitiva de un producto o servicio.

5. DESCRIPCION
\/éase el Procedimiento de Control de Documentos especificado en las hojas 2 a 3.

ELABORO: Coordinador de Calidad REWVISO: Asesor de calidad AFPROBO: Gerente

FECHA: Junio T/07 FECHA: Junio 7/07 FECHA: Junio 707
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0@0 L, PROCESO DE APOYO MANUAL DE
s G %:g COMPRAS CoMPRAS
j" 'g PROCEDIMIENTO DE COMPRA Y VERSION: O CéIGo
CANAVE RECEPCION DE BIENES Y SERVICIOS Houa 2 pe 3 | 91
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE | OBSERVACIONES
Identifica necesidad del Auxiliar de |De los controles de consumo
producto y comunica a la |aboratorio ) |de materia prima, y la fecha de
secretaria Bacteriologa vigencia de reacivos
dentifica nroveedores seain ) La secretaria tiene el listado de
pmdﬁcto requelid;&g Secretaria/gerente proveedores al cual recume a
l |a hora de realizar la compra.
Solicita cotizacian a Cotizacion .
— provesdores + ;/J Secretarialgerente
.
Analiza cotizaciones Secretaria/gerente
No
umple condiciones Secretariafgerente Ver politicas de compra N-
politicas de compra ? C-01, N-C-02, N-C-03
| proveedor Agrega al listado .
85 NuevD de proveedores Secretaria/gerente Si el proveedor es nuevo se
selecciona y evalda de
. " acuerde al formato de
Eizr;ﬁ:if L LI seleccidn de proveedores;
Orden de Selecciona proveedory | _ la evaluacion se realiza de
compra [¢ realiza pedido - acuerde al formato de
» ) evaluacion con el que
l Auxiiar de laboratoriol | cienta  cada  provesdor

Recibe el producio o servicio

'

Inspecciona o verifica el
producto

'
®

—Q®

Lirden de
compra

bacteriologa

Auxiliar de |aboratorio!
bacteriologa

dependiendo del producto o
senvicio suministrado.
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Paga valor de la
factura

Realiza evaluacion de
proveedores semesiral

h 3

Evaluacion de
proveedores

Reatroalimentar resultados
de evaluacion al proveedor

Fin

0 €Ly PROCESO DE APOYO MANUAL DE
0%y gm0 COMPRAS
SR COMPRAS
g’ a PROCEDIMIENTO DE COMPRA'Y VERSION: G CODIGO
CANAVERAL - EIU RECEPCION DE BIENES Y SERVICIOS HoJa 3 DE 3 P-COT
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
Mo
Devuelve el
Elogrr?,?:;t::s producto al Secretaria
' proveedor
!
Recibe factura de compra = Secretaria
venta
Devuelve
Factura .
factura para Secretaria/gerente
correcta? comecoldn

Secretaria/gerente

Secretariaf gerente

Gerente

El proveedor se evalua
de acuerdo al formato
de ewvaluacion con el
que cuenta cada
proveedor dependiendo
del producto o servicio
suministrado.
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M Servicio al cliente: su misién es establecer medios de comunicacién con el
cliente, e implementar herramientas que permitan medir la satisfaccion del

mismo, este proceso se controla a través de:

e Manual de servicio al cliente

Principales documentos derivados

Politicas de gestion de servicio al cliente

Politicas de contratacion

Politicas de facturacion

Procedimiento de medicion y satisfaccion del cliente externo

Procedimiento de novedades del servicio

SN N N N

Instructivo para determinar el tamafo de la muestra

El procedimiento que se muestra a continuacion es el de Medicion de Satisfaccion

del cliente externo:
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ﬂo‘f‘ﬂocm’% PROC ESO DE APOYO MANUAL DE SERVICIO
g % SERVICIO AL CLIENTE AL CLIENTE
- 0 —
%’ g PROCEDRIMIENTO DE MEDICION DE VeRSION © CoDIGo
CANAVERAL -EJ SATISFACCION DEL CLIENTE EXTERNO Hola 1 DE 2 PscO
1. OBJETIVO

Estandarizar la metodologia para realizar la medicién de la satisfaccién de los clientes externos con
los que cuenta el laboratorio.

2. ALCANCE

Es utilizado por la gerente v la persona encargada del sistema de gestion de calidad, este
procedimiento se aplica anualmente a los clientes del laboratorio.

3.DOCUMENTOS APLICABLES

Formato de encuesta de satisfaccion del cliente-usuario F-SC-03
Formato de encuesta de satisfaccion del cliente medico F-SC-04
Formato de encuesta de satisfaccion del cliente-contratista F-SC-05

4.DEFINICIONES

Encuesta: Es un formato pre-disefiado con una serie de preguntas previamente analizadas que
ayudan a determinar el nivel de satisfaccion de los clientes.

Instructivo para determinar el tamano de la muestra: documento que indica la forma en que se

debe determinar la muestra, segun el tipo de clientes existentes.

5. DESCRIPCION
Ver procedimiento detallado en la hoja 2.

ELABORD: Coordinader de Calidad REVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerenle

FECHA: Agosto 03107 FECHA: Agosto 06/07 FECHA: Agosto 06 107
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R0 Sy PROCESO DE APOYO MANUAL DE SERVICIO
o
§ e % SERVICIO AL CLIENTE AL CLIENTE
%’ g PROCEDIMIENTO DE MEDICION DE VERSION: O CODIGO:
CANAVERAL -E/U SATISFACCION DEL CLIENTE EXTERNO HOUA 2 DE 2 P-SC-O1
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
El laboralorio cuenta con 3
Determina a quien se dirige la Gerente ¥ persona | lipos de clienles extemos,
encussta encargada usuarios, médicos ¥
contralislas.

Ver el instructwvo  para

Gerente y persona determinar el famafo de la
mueslra

Es cliente
usuario?

encargada

Gerente ¥ persona
encargada

Determina el tamaiio de la
muestra a aplicarle la encuesta

Garanta y parsana

" encargada
» Aplica encuastas
J' Persona encargada

Recolecta las encuestas

J, Gerente  y  persona
encargada
Tabula las encuestas
l Gerente ¥ persona
- encargada
Angliza la infarmacion rehi
l Gerente ¥ persona

encargada
Realiza el informe

Define acciones a seguir

‘ |

Acciones
Preventivas

Gerente ¥ persona
encargada

Acciones correctivas

76




M Recurso humano: Es el proceso en el cual se realizan todas las actividades
relacionadas con el cliente interno de la organizacién, es decir los funcionarios
del laboratorio. Igualmente es donde se tiene el control de la documentacion
del personal como las hojas de vida entre otros. Este proceso se controla a

través de los siguientes documentos:

e Manual de recurso humano
¢ Manual de perfiles

e Manual de salud ocupacional

Principales documentos derivados

Politicas de Recurso Humano
Procedimiento de seleccion y enganche de personal
Procedimiento de induccion de personal

Procedimiento de formacion y educacion continuada de personal

IR

Procedimiento de evaluacion de desempefio

Por la importancia de este proceso, a continuacion se muestran dos de los
procedimientos los cuales son el de Seleccion y enganche de personal y el de

Evaluacion de desempefio, en su respectivo orden:
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R0 S, PROCESO DE APOYO MANUAL DE RECURSO
& %, RECURSO HUMANO HUMANO
-1? - % . VERSION: O .
5 g PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y Cépico
CANAVERAL -ElU ENGANCHE DE PERSOMNAL Hola 1 DE 2 P-RHOT
1. OBJETIVO

Estandarizar la forma de realizar |a seleccidn de personal en el laboratorio,
2. ALCANCE

Es utilizado por la gerente cada vez gue se requiera nuevo personal para ejercer algun cargo o vacante del
laboratorio.

3.DOCUMENTOS APLICABLES

Manual de funciones M-RH-01

Politicas de Recurso Humano N-RH-01

Formato entrevista F-RH-01

Formato de confirmacion de referencias F-RH-02
Formato Hoja de Vida F-RH-03

4 DEFINICIONES

4.1 Seleccion: La eleccidn de la persona adecuada para un puesto y a un costo adecuado que permita el buen
desempefio del trabajador en su puesto y el desarrollo de sus habilidades y potenciales.

4.2 Vacante; Cargo, Empleo o Puesto que se encuentra sin proveer.

4.3 Funcion: Es un conjunto de tareas que el ocupante del cargo ejerce de manera sistematica y reiterada o un
individuo que, sin ocupar un cargo desempefia una funcion de manera transitoria o definitiva.

4.4 Cargo: Es un conjunio de funciones con posicion definida dentro de |a estructura organizacional {organigrama).

4.5 Descripcion de cargos: Se refiere a las tareas, deberes y responsabilidades del cargo v los requisitos que el
aspirante debe cumplir para ocuparlo.

5. DESCRIPCION

Ver con detalle en la hoja 2

ELABORO: Coordinador de Caldad REVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerenlte

FECHA: Septiembra 0107 FECHA: Saptismbre 03 A7 FECHA: Sepfiembre 24 /07
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o0 Sl PROCESO DE APOYO MANUAL DE RECURSO
F =% RECURSO HUMANO HUMANO
5 B g PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y VERSION: O CODIGo:
CANAVERAL - EIU ENGANCHE DE PERSONAL fom 2 oe 2 | PRHOT
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE | OBSERVACIONES

Verificar vacante y descripcion del

Gerente yio persona |  Ver manual de funciones

Gargo
encargada del Sistema de
l Calidad

Realizar convocatora Gerenle o persone Para la comocatora s coloca

. un aviso en la bolsa de emplao

encargada del Sistema de | g SENA o aviso clasficado

. Calicad por el perindico.
Recepcionar hojas de vida 4 Hojas de vida

r
Estudiar y clasificar hojas de vida
con base en la descripoion del cargo

varificar fitulos de grado:
Especialista, profesienal, #cnico o Gerenle  ylo  persona
tlecnélogo, elc. encamgada del Sislema de
l Calidad
Seleccionar posibles aspirantas La enlrevists verbal es
convocar para realizar enlrevista realizada por el gerente, v en
verbal asla confronla la veracidad de
l los datos de la hoja de vida;
Formato de también  confima las
anlrevista referencias.
Realizar entrevista » Fermalo de
verficacian de
Seleccionar aspirante mas
compelente
'l' Después de selaccionada la
persona sigue el procedimiento
Archivar hojas de vida na de enganche, este lo realiza la
seleccionadas cooperativa los cuales tenen

sy propio lineamiento.

L 4

[levar documnentos a la cooperallva
ara que realice la respectiva )

parEq contratacian P El procedimiento de enganche

@5 realizado por |a cooperativa,

a ellos se les entrega la

A documentacion legal para que
Enganche realicen  las  respeclivas
afiliaciones.
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0@10'31-!.#,% PROCESO DE APOYO MANUAL DE RECURSO
éfl(‘% RECURSO HUMANO HUMANO
5 2 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE VERSION O Copico
CANAVERAL -E/U DESEMPENO Hosa 1 DE 2 | FRHO4
1. OBJETIVO

Llevar a cabo las actividades necesarias para evaluar el desempefio laboral del personal del laboratorio, utilizando
herramientas estandarizadas, y asi identificar las areas de desempefio que requieren ser fortalecidas mediante
formacion yfo educacion continuada.

2. ALCANCE

Este procedimiento sera ejecutado directamente por el gerente, a todo el personal que labora en el laboratorio.

3. DOCUMENTQS APLICABLES

**Politicas de recurso humano N-RH-01
**Formatos de evaluacion de desemperfio " para cada cargo

Mota: Los formatos de evaluacion se elaboran de acuerdo a las necesidades de evaluacion de cargos

4. DEFINICIONES

4.1 Compelencias: Caracteristicas subyacentes de una persona dadas por formacidn profesional, habilidades,
destrezas, caracteristicas y conocimientos que posee un individuo v que lo hacen apto o no para cumplir un rol y un
perfil ocupacional especifico.

4.2 Desempefio: Pardmetro de evaluacién de la labor realizada por un empleado, el cual puede ser catalogado segun
el nivel de eficiencia y eficacia presente en |a ejecucion de sus tareas.

4.3 Evaluacion: Método de registro y control que brinda evidencia para establecer el nivel de eficiencia y eficacia del
individuo frente a una actividad especifica.

4.4 Formacion: Hace referencia a cualquier tipo de actividad encaminada a potencializar y optimizar las aptitudes,
conocimientos, destrezas y habilidades de un individuo para el mejoramiento de su desempefio laboral y el desarrallo
personal.

5. DESCRIPCION:

Véase procedimiento detallado en la hoja 2

ELABORD: Ceordinador de Calidad REVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerenle

FECHA: Septiembra 01 /07 FECHA: Septiembra 03 (07 FECHA: Septiembre 2907
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o0 CLlh PROCESO DE APOYO MANUAL DE RECURSO
S e % RECURSO HUMANO AUMANG
g’ g PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE VERSION: O CEDIGe:
CANAVERAL-EU DESEMPENO HOUA 2 DE 2 P- RH-04
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE | OBSERVACIONES

Gerente yio persona

Elaborar la programacian para la BI‘I[:_argada del Sistema de
evaluacion de dessmpsfio. Calidad

J' Gerente  yio  persona

Identificar el personal a evaluar (por encargada del Sislema de
cange) Calidad

Gerenle yio persona

Establecer estrategias de evaluacion encargada del Sislema de
Calidad

Diligenciar formalo de evaluaciin de Formato de
desempafio basada en habildades |——p| @valuacion de
{segun cargo) personal

Gerente yio parsona
Realizar evaluacidn encargada  del Sistema de
l Calidad

Garenta ylo parsana
encargada del Sistema de
Calidad

h 4

Garenle yla persona
Recoleciar dalos e interpretar encargada del  Sistema de
resultados Calidad
k4
Identificar las necesidades de
capacitacion y estrategias de Gerenta ylo persona
mejaramientn Er;c"adrf:da del Sisterma de

Gerente yla persona Con los resultades cbtenidos,

Realizar retroalimentacion 2l encargada el Sistema de | Planifica el plan  de
Irabajador Calidad capacitacian

Al implementar las eslralagias
de mejoramiento se ajustan si

¥ Garenle yla persona es necesano los  formalos,

Implementar estralegias de mejora encargada del Sistema de eslos  se  deben  aplicar
Calidad anualmente para regisirar las
mejoras
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M Mantenimiento: es el proceso que se encarga de proveer al laboratorio, los
equipos que se utilizan a diario para el funcionamiento del laboratorio, y los
cuales soportan las actividades relacionadas con el servicio del mismo. Este

proceso se controla a través de:
e Manual de mantenimiento
Principales documentos derivados
v Politicas de mantenimiento
v" Procedimiento de mantenimiento preventivo
v" Procedimiento de mantenimiento correctivo, adecuacion e infraestructura y

ambiente de trabajo

El procedimiento que se muestra a continuacion es el de mantenimiento

preventivo:

82



RO ik, PROCESO DE APOYO MANUAL DE
& 4, MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO
< e PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO VERSION:© copico
CANAVERAL -EIU PREVENTIVO Hosa 1 pe2 | —MTO1
1. OBJETIVO

Estandarizar un método que permita llevar a cabo mantenimiento preventive a los equipos técnico cientificos y

generales del laboratorio.

2. ALCANCE

Este procedimienta es aplicado cada vez que se requiera llevar a cabo un mantenimiento preventivo a los equipos del

laboratorio.

3.DOCUMENTOS APLICABLES

Relacion de equipos de Laboratorio Clinico Cariaveral F-MT-05

Hoja de vida de los equipos F-MT-06

Cronograma entregado por la empresa encargada del mantenimiento

4.DEFINICIONES

- Mantenimiento Preventivo: Mantenimiento realizado a los activos antes que sufran dafio o

deterioro, que impida su normal funcionamiento.

5. DESCRIPCION: Ver procedimiento en la hoja 2.

ELABORO: Crondinador de Calidad REVISO: Asesor da calidad

APROBO: Gerenle

FECHA: Agosto 03/07 FECHA: Agosto 06/07

FECHA: Agosto 06 /07
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RO, PROCESO DE APOYO MANUAL DE
A, c
K . % MANTENIMIENTO L WSS e
2
g 8 PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO VERSION: O T
CANAVERAL -EIU PREVENTIVO ST P-MT -01
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
c de |Relacion de :
Revisar cranagrama de mr::f&g,:;nr?:nt: equipos de Secretarialgerente
manienimiento praventivo laborataorio
Clasificar equipos de acuerdo al Secretaria
responsable de mantenimiento
Liamar al encargada del Secretaria
mantenimiento
EI'IEEQEF I:ETDEE: FEE EquIpCE con 13 . '
. | respectiva hoja de vida y un listado Tstado da Secretaria El _Itstadg de equipos e
™ de los equipos a los que se les vaa : realiza si son mas de 3
realizar al mantenimiento. BQuIpos
Realizar mantenimiento Eﬂﬂafgff]d? del
preveniivo mantenimiento
— — e
Ijlllgancl.ar:'1 :;nrg:il:-. iI:tzEmm de EnC? rggdp d;al
mantenimiento

Recibe a
conformidad?

realizado por el proveedar

}

Planear la proxima visita, segun
r,mnoglama

Archivar informe del mantenimianta v

Secretaria/gerente

Secretaria

Secretaria y
encargadado del
mantenimiento
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5.3.3.4 Proceso de mejora continua

Este es un unico proceso conformado por seis procedimientos obligatorios de la
norma, y por el procedimiento de revision por la direccion, estos nos permite
establecer las pautas para asegurar el buen funcionamiento del Sistema de

Gestion de calidad, los manuales que componen este proceso son:

¢ Manual de mejora continua

e Manual de calidad

Principales documentos derivados

Procedimiento de control de documentos
Procedimiento de control de registros
Procedimiento de auditorias internas
Procedimiento de control de producto no conforme
Procedimiento de acciones correctivas
Procedimiento de acciones preventivas

Instructivo para la elaboracién de documentos

Instructivo de codificacion de documentos

SR N N N N N N N

Instructivo de manejo de producto no conforme

Teniendo en cuenta la importancia de este proceso, en la formacion de la
documentacién, y en los procesos que soportan el SGC, se muestran a
continuacion los procedimientos relacionados anteriormente, excepto el de

auditorias internas, que se muestra en el siguiente numeral:
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0 CLi PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
Q_f-" D% CONTINUA MEJORA CONTINUA
Qo - o
%’ g PROCEDIMIENTO DE CONTROL VERSION: O coblgo:
CANAVERAL - E/U DE DOCUMENTOS ma——
1. OBJETIVO

Estandarizar el método para el disefio, elaboracion, actualizacion y confrol de los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicado por el coordinador de calidad y/o la persona encargada cada vez que se requiera la
creacion o modificacion de procedimientos, politicas, insfructivos, formatos, u ofro documento que conforme los
procesos del Sistema.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Instructivo para la elaboracion de documentos I-MC-01
Instructivo codificacion de los documentos -MC-02
Listado control de docurmentos internos F-MC-01
Listado control de documentos extemos F-MC-02

4. DEFINICIONES

4.1 Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementas
de entrada en resultados. Véase mapa de procesos de Laboratario Clinico Médico Cariaveral,

4.2 Procedimiento: Forma especifica para llevar a cabo una actividad que conforma un proceso.

4.3 Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, la adecuacion y eficacia del tema sujeto a revision,
para alcanzar unos objetivos establecidos.

4.4 Aprobacion: Es la etapa donde se autoriza |a aplicacion del documento en la operacion normal de la organizacion.
4.5 Instructiva: Documento que contempla en detalle aspectos técnicos del trabajo.

4.6 Documentos Externos: Son los documentos que son generados por entidades externas a la organizacion para ser
aplicados en los procedimientos de la misma.

4.7 Manual: Es un compendio de documentos que tratan sobre un tema especifico.

5. DESCRIPCION
Véase el Procedimiento de Control de Documentos especificado enlas Hojas 22 3.

ELABORO: Coordinador de Cahdad REVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerenle

FECHA: Abril 1407 FECHA: Al 1407 FECHA: Abnl 25 07
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o0 Ll PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
4
§ . g% CONTINUA MEJORA CONTINUA
g g PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE VERSION: O cépico:
CANAVERAL -ElU DOCUMENTOS Houa 2 DE 3 P-MC-O1
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
lentifica necesidad del l'_
documenic y comunica a la Funcionaria
persona encargada

Justhica no elaboracion e
informa y erirega al
funcionario el documento

existents

i
| documenta Exista?
Verifican necesidad del
documento
Autoriza la
creacion del Inl‘o_rma e.'l
funcionario

Define alcance del
documento

l

Recolecta Informacion

—©

I

Elabaora Borrador segdn

instructivo para slaboracion de »| Documento

documentos

!

Revisa borrador del documento

.
®

Revisa el documento
Exislenle

No
Ll Justiica no
madificacion

FIN

Daoc.
Existente

Coordinador de Calidad o
perscna encargada

Funcicnario

Coordinador de Calidad v
Responsable del procesa

Coordinador de Calidad o
persona encargada

Coordinador de calidad o
persona encargada

Coordinador de calidad

Responzable del proceso

Funcionario

Funcionarip

Funcionario & Implicades en
&l proceso

El Responsable del proceso
justifica  la  creaciin o
modificacion ante el coordinador
de calidad

Cuando  considere necesario, la
persona encargada presenta al
gerente para que autorice la
modificacion

Véase  Instructivo para
elaboracion  de  documentos
I-MC-01
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0L, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
A & MEJORA CONTINUA
S Y CONTINUA
(o) - o
& B VERSION: O
< g FROCEDIMIENTO DE CONTROL DE ’ CoHLIGD!
CAHAVERAL - ENU DOCUMENTOS rom 3o | PMCOl
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
Codifica ylo actualiza la VersiGn Coordinador calidad
[ Precenta documenta a la Genencia ‘ Coordinador de calidad
Coordinador de calidad y gerente,
Gerenle daterminaran las poliicas  de
conservacion del documento
bl o Lot Coordinador de calidad
Document Aciugliza ol Listado de Listado de documentos ! Vease  Llistado control de
aprobado | —™ documentos intemos Coordinador de calidad dacumentos internos F-MC- 01
Véase I-MC-02 Codificacion de
Funcionario documenios
Si l
. . Listado de documentos
DE;T:‘T - mﬁ&ﬂ?&? extemos Coordinador de calidad
. Véase Listado control  de
Laslribisye 8 lodss las secciones Ll B b documentos externo F-MC-02
| inleresadas
| Implementa &l documento | Coordinador de calidad
Uliliza en lals) seccion(es) de ‘ Funcionario responsable
irabajo
Fungionarios La revision de los documantos
Mecesita también sera un objetiva de las
canblos? i
audilorias internas.
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(R0 Sl PROCESOS DE MEJORA MANUAL DE
6}‘” %;_ CONTINUA MEJORA CONTINUA
a VERSION: O
. Q PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CODIGO
CANAVERAL - E/U REGISTROS HoJA 1 DE 2 PMes2
1. OBJETIVO

Estandarizar el método para la identificacion, almacenamiento, proteccidn, recuperacidn, tiempo de retencién y
disposicion de los registros de Calidad.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicado por los funcionarios implicados en el proceso del Sistema de Gestion de calidad.
3. DOCUMENTOS APLICABLES

Formato Listado Control de Registros F-MC-03

4. DEFINICIONES

Registro de Calidad: Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas o resultados
obtenidos.

5. DESCRIPCION

Véase el Procedimiento de Control de Registros en el diagrama siguiente.

ELABORO: Coordinador de Calidad REVISC: Asesor de calidad APROBO: Gerente

FECHA: Abril 14007 FECHA: Abril 14107 FECHA: Abril 25 707
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o0 CLil, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
- o MEJORA CONTINUA
3 - CONTINUA
o g PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE VERSION: O CoDiGo
CANAVERAL - EIU REGISTROS Hos 2 pE 2 | PMCO02
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
I Inicio )
Y
L Responsable  del proceso, Var F o Listada ¢ -
Deﬂnlrlué; Re_gmlroscde_l Sistema coordinador de calidad yio d::e;[s:r::s Ff‘lGSS & confrol
de Gestidn de Calidad persona encargada
Y Formalo Listado .
Planificar ol control da o5 de oontrel de Coordinador de Calidad o f:g"i':‘t’:::“;:'sitj‘iﬁl ponton e
Raylslros registros persuna responsabie rasponsabilidad da los registros.
Y
Registro Elaborar registra e
Para comegir un dato en los
Funcionario registros de calidad, s2 debe tachar
leniendo cuidado que sea legible el
R dalo errado, colocar el nuevo dato.
Es identificabla?
Si
La identificacian de los registros sa
Al Funcionari hace de acuerdo con el instructiva
macanar - uncignang para codificacian de los documentas
* I-MC-02.
Si
_ En el fermato Listado control de
Conservar el registro de calidad Funcionario registros se idenlifica el liempa de
hasta su disposician final almacenamiento en el archivo
l active y su disposicidn final
Fin
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890 Sl PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
Qé Dﬁ, CONTINUA MEJORA CONTINUA
] -
q 1(‘ g PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE VERSION: O ConiGo!
CANAVERAL - ENJ PRODUCTO NO CONFORME T
1. OBJETIVO

Determinar la metodologia para asegurar la identificacion, y control para prevenir el uso del producta/servicio no
conforme con requisitos especificados. Las no conformidades estan referidas principalmente a los procesos técnicos.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicado por los funcionarios implicados en los procesos del Sistema de Gestion de Calidad de

la organizacidn,

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Instructivo Manejo de Producto no Conforme [-MC-03
Formato de manejo de producto no Conforme F-MC-08

4. DEFINICIONES

- Producto no Conforme: Incumplimiento de un requisito en los procesos para la realizacion de pruebas de laboratorio

Clinico,

5. DESCRIPCION

Véase el Pracedimiento detallado en la hoja 2 .

ELABORC: Coordinador de Calidad

REVISO: Asesor o calidad

APROBO: Gerenle

FECHA: Abril 1407

FECHA: Atef 1407

FECHA: Abnf 25 07
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RO CLg, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE

A o)

oq‘. my g% CONT[NUA MEJORA CONTINUA

g g PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE VERSION: O CODIGO:

CANAVERAL -EIU FRODUCTO NO CONFORME T P-MC-04
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES

Identifica la no conformidad Funcionario :?;TOES:,LU Ei\;ofo'::;?{fodg%a

Y

Maneja el producto/servicio no conforme

y registra en el formato correspondiente _ Formatn Funcionario Véase Formato Manajo de

segin punto de control de la no producta no conforme F-MC- 08
conformidad

El Formalo F-MC-08 Manejo de
producio no conforme se usa en
Ejecuta la accién inmediata SIS
) conformidades en la prestacion del
servicio que no estén establacidas
enen el FMC-03

Y

Este saguimiento se puede realizar a
través del informe de gestion de
cada proceso

No
necesana una acclin Andlisis y sequirnianto de no

comectiva? eonformidades Responsable del Procaso

Si

Si

-
-

Y

Frocedimiento da Accidn correctiva
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o0 Ll PROCESO DE MEJORA MEJEQE%%NE;TNUA

R o

S % CONTINUA

g % PROCEDIMIENTO DE ACCIONES VERSION:-O | copico:
_ Q DIGO

CANAVERAL-E/L CORRECTIVAS T e P-MC-05

1. OBJETIVO

Estandarizar el metodo para registrar y hacer sequimiento a las acciones correctivas a realizar en el laboratorio.

2. ALCANCE
Este procedimiento es aplicado por el Coordinador de Calidad o cualquier funcionario cada vez que se requiera
analizar una no conformidad que afecte la satisfaccion del cliente, la salud y 1a sequridad, |a agilidad de un proceso, el

desemperio de un equipo, un procedimiento, entre otros, de manera que se pueda realizar una accion que pueda
eliminar la causa de no conformidades con el objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir,

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Procedimiento de Novedades del Servicio P-5C-02
Formato Solicitud Acciones Correctivas y Preventivas F-MC-09

4. DEFINICIONES

Accion Correctiva: Solucionar un problema existente mediante la eliminacion de la causa de la no conformidad, para
garantizar que no vuelva a ocurrir,

5. DESCRIPCION

Véase el Procedimiento detallado en las Hojas2a3

ELABCRO: Coordinador de Calidad REWVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerenle

FECHA: Abril 1407 FECHA: Abnl 1407 FECHA: Abni 25 07
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4210 Sl PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
% o M RA NTINUA
Pl | CONTINUA JORA CONTING
2
& = SN
< 2 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES VERSION: O e
N - P MC 05
CANAVERAL -ENU CORRECTIVAS HoJA 2 DE 3
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES
Las fuentes de informacion pueden ser
i Er;iz';gsauagmpo ?12 Queja. sugerencia o solicitud del diente,
> Identifica el problema abelo Mo conformidad u cbservacion de la
rabajo . L
auditeria interna, producle o servicio no
conforme,
informe de la medicidn de la satisfaccian
si del diente, sugerencia o solicitud del
) Frocedimiento proveedar,, comites de calidad, ideas para
Es una queja? “O”gda'il’;s del Responsable del proceso | mejorar o sugerencias del empleado,
No eriicio informes de accidentes y asunios de
seguridad, requisitos legales, informes de
No controles de calidad externos
Respansable del proceso,
grupo de trabajo
— R Responsable del proceso Indicadores y estadisticas
problema
_ _ l' _ _ Puede utilizar herramientas de analisis
Verifica si s conveniente abrir Responsable del proceso | pooo giagrama de parelo, diagrama
aocion correctiva y coordinador de calidad causa-efecto, histograma, luvia de ideas,
graficos de control, etc,
Ne
Requiere accicn — Contral de producta no Responsable del proceso

comactiva? conforme

Formato solicitbud
Acciones Carrectivas y
Preventivas

Abre y ragistra accion correcliva
en formato

Y

Realiza analisis de causas e
Identifica la causa raiz

'
®

Responsable del proceso
y grupo de Irabajo

Ver Formato solicihed de  acciones
comectivas y preventivas F-MC-09
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RO CLily PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
o
6:_-.1‘ = % CONTINUA MEJORA CONTINUA
2 N
:? ) 8 PROCEDIMIENTO DE ACCIONES VERSION: O CODIGO
CANAVERAL -EIU CORRECTIVAS Hom 3 e 3 | FMEOS

DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE | OBSERVACIONES

Verifica si la accitn comectiva es
adecuada

|

Implanta accion propuesta

Formato salicitud
acciones corectivas
y preventivas

"

Realiza seguimiento a la accion y »
registra resultados

No

) Informa al coordinador
7
Es eficaz? e de calidad

l

Reporta a la Gerente ylo
Coordinador de Calidad el cierre de
la accian comectiva

Formato solicitud
Verii -~ " _ | acciones correctivas
errfl_ca Ia efx:_acla de la accion M ypeventvas |
correctiva y registra en el farmato \-_—/__\\

l

FIN

Responsabla del procese,

Respansable del procesc
Ver Formato solicitud acciones
) correclivas v preventivas
Respansable designado F-MC-09

Responsable del proceso

Responsabla del proceso

R — Ver Formato solicilud accionas
£5pansa procese y cormeclivas v preventivas
coordinader de calidad F-MC-09
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@10 Sy, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
fol(‘o% CONTINUA MEJORA CONTINUA
[s) - -] .
§’ _ o PROCEDIMIENTO DE ACCIONES LRz s R et
CANAVERAL - EU PREVENTIVAS HOJA 1DE 3 FLLSAES
1. OBJETIVO

Estandarizar el método para registrar y hacer seguimiento a las acciones preventivas a realizar en el laboratorio.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicado por la Coordinadora de Calidad o cualquier funcionario cada vez que se requiera
analizar una tendencia o comportamiento que afecte la satisfaccidn del cliente, la agilidad de un proceso, el
desempefio de un equipo, un procedimiento, etc, de manera que se pueda realizar una accién que permita eliminar
las causas de no conformidades potenciales y prevenir o evitar su ocurrencia.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Formato solicitud de acciones correctivas y preventivas F-MC-09

4. DEFINICIONES

Accion Prevenliva: Emprender una accion para determinar no conformidades potenciales y eliminar las causas,
para evitar que sucedan.

5. DESCRIPCION

Veéase el Procedimiento detallado en las Hojas 2 a3

ELABORQ: Coovdinador de Calidad REVISO: Asesor de calidad APROBO: Gerente

FECHA: Abril 14/07 FECHA: Abril 14/07 FECHA: Abril 25/07
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o0 b PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
0 MEJORA CONTINUA
ge? L( 4’% CONTINUA |
g PROCEDIMIENTO DE ACCIONES P CéDIGO!
CANAVER.&L EN PREVENTIVAS o 2 e 3 P-MC 06
DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE OBSERVACIONES

{ Inicio ]

F

Analizar riesgo
¥
Mo
Exista Buscar fuentes da
estadislica? informacian
Si
¥
Analizar la tendencia -+

potencial

Identificar no conformidad

Identificar las causas

Analizar causas.

|

prevenlivas

Fropone posibles acciones

l

Abre la accion preventiva

Responsable  del
grupe de trabajo

procesa,

Responsable del proceso

Responsable del proceso

Responsable del proceso y
coordinador de calidad

Responsable  del
arupo de trabajo

proceso,

Responsable del proceso vy
grupe de trabajo

Responsable del proceso

Responsable del proceso y
coordinador de calidad

Las fuenles de informacidn pueden
ser Cugja, sugerencia o solicitud del
cliente, no conformidad u abservacion
de la audiloria inferna, producto no
conforme, informe de la medicion de
la satisfaccian del cliente, sugerencia
0 solicitugd del proveedor, comiles de
calidad, ideas para mejorar o
sugerencias del empleado, informes
de accidentes y asuntos de seguridad,
requisilcs  legales,  informes  de
coniroles de calidad externcs

Puede utilizar herramientas de analisis
come: diagrama de pareto, diagrama
causa-efecto, histograma, lluvia de
ieas, graficos de contrdl, etc.

Ver Fommato sclicitud acciones
correctivas y preventivas F-MC-0%
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RSl PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
) m %, CONTINUA MEJORA CONTINUA
= ) g PROCEDIMIENTO DE ACCIONES VERSION: O copiso:
CANAVERAL -EN PREVENTIVAS HOJA 3 DE 3 FMeoe
DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Analiza la viabilidad de la
propuasta

l

Implanta accién propuesta

1

Realiza seguimiento a ka accion y
registra resultados

Mo

Si

Reporta a la Gerente yio
Coordinador de Calidad el cierre de
la accicn preventiva

Verifica la eficacia de la accién

Formato solicitud
| dcclones comectivas

preventiva y registra en el formalo

l

FIN

¥y preventivas

"

Informa al coordinadar
de calidad .

Responsable del proceso y
coordinador de calidad

Responsable del proceso

Responsable del procssoc y
coordinador de calidad

Respansatie del proceso

Responsable del proceso

Ver Formata  solicitud
acciomes  comectivas v
preventivas F-MC-08
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o®® CLibg, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE
Q';I % CONTINUA MEJORA CONTINUA
n? - O .
3 8 | INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION DE | VERSION:© CoDIGo:
CANAVERAL - EIU DOCUMENTOS Hosa 1 b 2 MCO1

Este documento sirve de guia para la elaboracidn de los documentos que conforman el Sistema de Gestion de
Calidad en la organizacion, este es aplicado por el coordinador de calidad, la persona encargada o el funcionario
asignado a crear o modificar documentos.

#Para documentar Procedimientos tenga en cuenta que su estructura esta conformada de la siguiente manera:
Encabezamiento: En este espacio va el logotipo del Laboratorio, el nombre del proceso, nombre del manual, nombre
del procedimiento , el nimero de la versidn, numeracion de paginas y cadigo del documento,

Véase Instructivo de Codificacion de Documentos I-MC-01,

Objetivo: Define la razén de ser o el por qué se crea el procedimiento.

Alcance: Define quién y cudndo, se aplica el procedimiento.

Documentos Aplicables: Este item identifica los otros documentos que se relacionan con el uso del procedimiento.
Por ejemplo Formatos, e instructivos, etc.

Descripcion del Procedimiento: Van las actividades o tareas que conforman el procedimiento,

Para un procedimiento utilice el diagrama de flujo especificando quién es el responsable y las observaciones
que estime convenientes; utilice los siguientes simbolos conectandolos secuencialmente mediante flechas.

(: Sefiala inicio o fin del Decision
¢ procedimiento
3 Documenta
Remite a un Almacena
I]:I:I procedimientolinstructivo
QIR Conector para continuar
en otra hoja
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A1 e

c?r &- 4% CONTINUA MEJORA CONTINUA
< 8 | INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION O conico:
CANAVERAL - EIU DE DOCUMENTOS P

Dentro de cada simbolo describa la actividad en voz activa, tiempo presente y frases cortas Ej.: Diligencia orden de
pedido.

#Sj es un instructivo, en forma légica v secuencial describa los pasos para ejecutar |a tarea en forma de frases
cortas. Para el Instructivo aplica el ltem de encabezamiento y lo que desee agregar.

#Para documentar paliticas tenga en cuenta la siguiente estructura:

Encabezamiento: especifique en este espacio el logotipo de la empresa, el nombre del proceso, nombre del manual,
la identificacion de las politicas, el cddigo y el numero de la versién, Véase instructivo de Codificacion de
documentos -MC-01.

Descripcion de la politica: Una politica es una directriz emitida por la gerencia, que soporta la ejecucion de
actividades y la toma de decisiones, se redactan en parrafo.

#Para documentar Formatos:

Para documentar formatos tenga en cuenta gue todo formato debe tener, idenfificacion o nombre del documento,
fecha en la cual lleva a cabo o aplica el documento, codigo (véase |-MC-01 para codificacién de documentos), el
resto de contenido, se debe disefiar de acuerdo a las necesidades de informacién presentadas.

2. Control de Documentos
Todo Manual y procedimiento debe tener una casilla de elabord (persona que cred el documento), revisd (Quien

asegura la conveniencia adecuacion y eficacia del tema sujeto a revision, para alcanzar unos objetivos establecidos)
y aprobo {Quien autoriza la aplicacion del documento en la operacion normal de |a organizacian).

100




400 CLil, PROCESO DE MEJORA MANUAL DE

'& +]

gr m -g{% CONTINUA MEJORA CONTINUA
< g INSTRUCTIVO DE CODIFICACION DE VERSION'O | omigor
CANAVERAL - EIU DOCUMENTOS om0 1 | MMc02

Este documento proporciona una guia para |a codificacion de los documentos que conforman el Sistema de Gestion
de Calidad. Es utilizado por el coordinador de calidad, la persona encargada o un funcionario cada vez que se cree

un documento nueve dentro de la organizacién.

La codificacion de los documentos se compone de 3 campos que dan como resultado un codigo alfanumérica.

Campo 1: Alfabético, identifica la clase de documento seguido de un guion.

Procedimiento .......oooceveeen. P
Instructivo........coooiiieiinin |

Formato ... F
Politica o Norma..........c........ N
Manuales..........cocevnieniienn, M

Campo 2: Alfabetico, identifica el proceso al cual pertenece el documento

Pre-analilica ........coocvvviiieeii i PR
Analitica

Hematologia...........oooiiiviic i AH
QUIMICE SANGUINEE .....eoivvi e AQ
Uroanalisis ..o AU
COProanalisis ........coiiiereres e e AC
MiCrobiologia ........ooveer e AM
Post-analitica.............ooovivieieeiic e PA
Servicio al Chente. ..o, SC
COMPIAS. ..ottt c
Mantenimiento..........ccoo v MT
Gestion de recurso RUMAND.........ocvveevoierie e RH
Mejora Continua. ... MC
Revision gerencial..................ooi e RG

Campo 3: Numérico, es consecutivo de dos digitos del fipo de documento dentro del proceso. Este campo va

precedido de un Guidn (-).

Ejemplo: CODIGO F-PR-02, El documento es el segundo formato del Proceso de Preanalitica.
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5.3.3.5 Proceso gerencial

Este proceso es el que contribuye con las metas y objetivos de la organizacion, asi
como con el cumplimiento de los requisitos de calidad, es desarrollado por la
Gerente; aunque se encuentre separado del proceso de mejora continua hace

parte de el, y se muestra a continuacion:

v Procedimiento de revisién por la direccion
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«O@OCLW% PROCESO DE MEJORA MANUAL DE MEJORA
& l(‘ % CONTINUA CONTINUA
g - 2 : VERSION: O .
g g PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA CADIGO
CANAVERAL -EIU DIRECCION Houa 1 DE 2 PMCGY

1. OBJETIVO

Definir y estandarizar la metodologia para realizar la revision del Sistema de Gestion implementado, por parte de la
Direccion General. Estas revisiones periddicas tienen como objetivo evaluar el grado de eficacia del Sistema de
Gestién con relacion a los Objetivos previstos,

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicado por el Director General a cualquiera de los elementos que integran el Sistema de
Gestion de Calidad.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Politica de calidad

Plan de Medicion de indicadores

Formato Informe de Auditoria F-MC-07
Procedimiento de Acciones Correctivas P-MC-05
Procedimiento de Acciones Preventivas P-MC-06
Informe de Rewision por la Direccién F-MC-10

4. DEFINICIONES

- Revision por la Direccion: La Direccion debe revisar el Sistema de Gestion implementado a intervalos definidos, para
asegurar su adecuacion y efectividad.

5. DESCRIPCION

Weéase el Procedimiento detallado en la hoja 2.

ELABORO: Coordinador de Calidad REVISO: Asasor de calidad APROBO: Gerente

FECHA: Abril 14 /07 FEGHA: Abril 14 07 FECHA: Jumio 20 07
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CANAVERAL - E/

PROCESO DE MEJORA
CONTINUA

MANUAL DE MEJORA
CONTINUA

%
=]
u

DIRECCION

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA

VERSION: O
CoDIGO

HoJA 2 DE 2 FMCO7

DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Planear la revision por la direccitn del
Sistema de Gestion

!

Elaborar informe de gestidn de su
proceso

Analizar indicadores

Estudiar informe de Auditonias internas

Evaliiar la Politica de Calidad

Infarme de
Geslidn

Realizar informe de la Revision

Y

Implementar accicnes requeridas

A

Realiza sequimiento a la
implementacicn de las accionas

Fin

Tnforme de Fevisidn
por la Direccion
General

Garente
calidad

¥ Coordinador  de

Lider de Procaso

Garenta

Gerente

Garenle, Coordinador de calidad
v lider del procaso

Coordinador de calidad

Lider de Procaso

Coordmador de cabidad

La planescion y revison se realiza como
minire una vez 2 ais

Se andizan los informes respeclivos, con el
objgtive oe verificar si el sislema esld
resullando suficientermente  eficaz  para
alcanzar los objelivos planeados.

Se estuda el ulfimo informe con especial
atenciin & las no  conformidades y
chservaciones que aparecan en el infome.
A fravés de esta actividad  deba varificarse
&l estado actual de dichas no conformidades
y asi mismo de los panes de accion
propuestes para soluconarkas.

Se evalie si la politics es adecusda,
perlingnte, s estd dineada con los objetivos
de calidad v si ha sido daramente difundida

y currplida,

Cada una de las revisiones realizadas
supana la redaceidn de un informe, en al gua
se plasman por escrilo ks conclusiones
respecto & ceda uno de los  temas
verificados. Para que eslas revisiones sean
eficaces, el informe es una llamada a la
accidn en aquellos procasos que necesitan
COMEcTiones.

El gerenie garantizara los recursos que se
requieran para que se implementen las
acciones perinentes de aouerdo con los
procedimientos de Acciones prevenlivas
comaciivas P-MC-06

y P-MC-05.
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54 IMPLEMENTAR

El proceso de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio,
tuvo un enfoque proactivo y participativo, este se trabajo paralelo a la etapa de
documentacion y se llevé a cabo a través de herramientas como los registros, las
charlas, la recoleccion de datos, el analisis y seguimiento a los indicadores

implementados, y las acciones tomadas con el fin de mejorar cada dia.

Las actividades realizadas con el personal se enfocaban en darles a conocer y
sensibilizarlas ante las responsabilidades especificas con el SGC, esto se
gestionaba desde la gerencia, con el apoyo del representante de calidad y las

herramientas suministradas por el consultor.

La metodologia utilizada para dar a conocer la documentacién al personal, y
aplicar las diferentes actividades planeadas con el fin de lograr el nivel de
respuesta adecuada, asi como la participacion activa de cada funcionario, fue a
través de comités de calidad, estos se realizaban una vez cada 15 dias y en
algunas ocasiones una vez por semana; alli se daba a conocer los avances del
proyecto, de ello queda evidencia mediante las actas levantadas en cada comité,
los asistentes a estas reuniones firman al final del comité como evidencia de su

asistencia (ver anexo |).
Una actividad de gran importancia que se daba en estos comités era la revision y

aprobacién de los documentos para su uso, este tipo de actividades generaban,

ideas y aportes que se convertian en fuentes de mejoras, para el sistema.
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Igualmente se hacia énfasis en la importancia de conocer los procesos de la
organizacion, los requisitos legales, internos y de la norma; se les daba a conocer
los procesos en los cuales participaba cada uno, y los compromisos que debian

asumir con la organizacién y con la norma ISO 9001.

En la etapa de implementacién fue de gran importancia el establecimiento de
medios de comunicacion con el cliente, los cuales se documentaron en el proceso
de apoyo de Servicio al cliente, el primer paso que se da en este ambito es el
darle la oportunidad al usuario de que exponga sus quejas, comentarios y/o
sugerencias a través de un buzén de sugerencias (ver anexo J), posteriormente
se establecio la medicidn de la satisfaccion del cliente, a través de encuestas( ver
anexo k), para la elaboracion de estas encuestas, se tuvo en cuenta las directrices

que se establecieron iniciando el proceso..

En esta etapa, donde se requiere del compromiso de la gente, de personas
motivadas, confiables y dispuestas a participar y contribuir con la mejora continua,
es importante la motivacion y la acertada comunicacion con cada uno de los
funcionarios, por ello se les daba a conocer el valor de su contribucion y el papel

que tienen dentro de la organizacion.
5.4.1 Caracterizaciones
A partir de la realizacion de las caracterizaciones de los procesos, se generan los

documentos y formatos que son el soporte para el funcionamiento adecuado de

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

requisitos legales, los requisitos internos y los requisitos de la norma.

En la descripcion de cada proceso, teniendo en cuenta los requisitos legales,
internos y de la organizacion, se generan otros documentos, que son ajenos a los
requisitos de la norma ISO 9001:2000, pero que son basicos en el funcionamiento
de la organizacion, es ahi donde viene la adecuada Gestion de los procesos,

logrando asi un sistema integro y comprometido con la calidad.

Para el proceso técnico post-analitica, fue necesario tener en cuenta la
normatividad ambiental segun el decreto 2676 de 2000, emanado por el ministerio
del medio ambiente y el ministerio de Salud, por el cual se reglamenta el Plan de

Gestion Integral de Residuos Hospitalarios.

En el proceso de apoyo de Recurso Humano, la elaboracion del manual de perfiles
y funciones, requirié igualmente de la participacién del personal, asi como de las
empresas relacionadas con el cuidado del trabajador, como la ARP, en su

programa de Salud Ocupacional.

Para el proceso de compras el procedimiento de evaluacion de proveedores, se
asume como una herramienta de cumplimiento, con la organizacién y con los
clientes, todo ello con el fin de brindar seguridad y confiabilidad, en la adquisicion
de productos y servicios de calidad, para brindar igualmente un servicio con

calidad.
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En la realizacién de estas caracterizaciones se identifican los puntos criticos de
cada proceso, estos puntos se denominan de esa forma, porque estan
directamente relacionados con requisitos legales, internos o de la norma. La
identificacion de estos puntos de control contribuye desde cada proceso al
cumplimiento de la politica de calidad, los objetivos y por ende a la mejora
continua del SGC.

Cada proceso dependiendo del impacto que genere en el producto final tiene su
punto critico, para controlar estos puntos criticos se conforma un plan de
indicadores, que permite identificar, medir y realizar el seguimiento necesario a

cada proceso con el fin de controlar futuras fallas en el sistema.

Los puntos criticos se convierten en una herramienta con la cual se puede
controlar el buen funcionamiento de los procesos, y hacer seguimiento, para que
el SGC sea preventivo y no correctivo. Esto se realiza a través de los indicadores

de gestion.

5.4.2 Plan deindicadores

La estructura del plan de indicadores se disefio, teniendo en cuenta los elementos
adecuados que brinden la informacion necesaria, para realizar el respectivo

seguimiento y/o tratamiento a cada uno de los procesos en sus puntos criticos.

Cada uno de los indicadores establecidos, cuenta con un responsable de la
realizacion y seguimiento del mismo, para ello se crean formatos en los cuales se
recolecta la informacion correspondiente a cada indicador, y se verifica el

seguimiento y control a los mismos.
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El

analisis de los indicadores varia en el tiempo, algunos se realizan

mensualmente, y otros anualmente; este analisis se realiza a través de los datos

recolectados en el lapso de tiempo determinado, y se cuenta con herramientas de

analisis estadistico, como diagrama de barras, analisis de causa-efecto y otros.

Los indicadores a los cuales se les realiza seguimiento mensual son:

Pre-analitica:

Oportunidad en atencion al cliente: este indicador mide el tiempo en el cual un
usuario se demora en recibir el servicio de Laboratorio Clinico, desde que inicia
la recepcién del usuario hasta la toma de la muestra, el estandar definido para
el laboratorio acorde con el tamafo de sus instalaciones, y el personal con el

que cuenta es de 30 min por usuario (ver anexo L)

Incumplimiento en atencion: este se encuentra directamente relacionado con el
de oportunidad en atencion al cliente, los datos son recolectados del mismo
formato, la meta o porcentaje de cumplimiento de este es de < 25%. (ver anexo
M).

Analitica

Pruebas de Quimica dentro del estandar: este es controlado por la bacteriéloga
en el control externo de calidad, con la retroalimentacion del INAS
bimensualmente. Es importante aclarar que estas pruebas son trabajadas en

un equipo automatizado por lo tanto el margen de error disminuye.
Pruebas de Hematologia dentro del estandar: al igual que el anterior es

manejado por la bacteridloga. El equipo con el cual se procesan estas

muestras también es automatizado.
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El control de calidad externo para las anteriores secciones, es una forma de
demostrar la calidad y conformidad en el analisis de las muestras. Este control de

es realizado por el Instituto Nacional de Salud (INAS), bimensualmente.

Post-analitica

¢ Resultados erroneos antes de la entrega: este indicador es controlado por la
persona que esta encargada de, transcribir los resultados de los examenes a
medio digital y imprimirlos, el tratamiento es que la bacteridloga verifica la
veracidad de los datos, confrontando los valores de la orden de admision con
los resultados impresos, cualquier tipo de error se corrige, se devuelve a la
persona que imprimio y se archiva el resultado erréneo. EIl control de este se

lleva a través del formato de Resultados erroneos antes de la entrega.

e Resultados entregados con errores: este indicador es llevado para controlar los
resultados que devuelven los usuarios o los médicos en caso de encontrar
algun error, se maneja a través del formato de Resultados entregados con

errores.
La herramienta de analisis para estos indicadores es el diagrama de barras el cual
muestra claramente, el comportamiento de las variables definidas y por lo tanto el

resultado de la gestion mensual de cada proceso.

Mediante este diagrama se puede dar tratamiento a los datos que se encuentren

fuera del estandar o meta establecida por la organizacion.
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5.4.3 Producto no conforme

El producto no conforme es referido principalmente a los procesos técnicos, y de
compras. Para la identificacion de este, se definieron con anterioridad los puntos
criticos (ver anexo N), en cada proceso, y es ahi donde se va a prestar mayor
atencién en cuanto al control de producto no conforme. Para el tratamiento de
este se han implementado dos formatos los cuales permiten llevar el control del
mismo, uno es el formato de control de producto no conforme y el otro es el

formato de solicitud de acciones correctivas y preventivas,

5.4.4 Acciones correctivas y preventivas

Definido, identificado y controlado el producto no conforme se implementan las

acciones requeridas, dependiendo del impacto generado por la no conformidad.

El tratamiento que se realiza a estas acciones es posterior a la identificacion del
producto no conforme, aqui se diligencia el formato de solicitud de accion
correctiva y preventiva, donde se describe la situacion, las causas que la

produjeron y el plan de accion para darle el adecuado tratamiento a la accion.

Para el tratamiento se realizan comités en los cuales se analizan las causas de las

no conformidades.
Documentadas las acciones correctivas y/o preventivas se da un tiempo para

implementarlas y se realiza el respectivo seguimiento hasta que se verifica la

eficacia de la misma y su cierre. (ver anexo O).
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5.5 VERIFICAR

En esta etapa se realiza una auditoria interna que es el paso final para realizar las
mejoras respectivas y tomar las acciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO 9001:2000, el buen funcionamiento

del Sistema y las mejoras de los procesos del laboratorio.

Aqui es donde se confronta la documentacion con las actividades y se verifica la
veracidad de lo escrito con lo que se realiza. Se identifican las no conformidades,

las acciones correctivas y preventivas.

Se evalua el papel de los indicadores de gestion, y el cumplimiento de los
estandares establecidos, esto permite, hacer seguimiento a los objetivos, y

replantear nuevas metas en busca de la mejora continua.

Es importante resaltar que esta etapa finaliza con el levantamiento de las acciones
y de las no conformidades, en la etapa siguiente se realiza el analisis y

seguimiento a las mismas.
5.5.1 Auditoriainterna
Es el mecanismo utilizado por personal independiente y de manera periddica
sobre los procesos del SGC, para verificar el cumplimiento de los requisitos de la

norma ISO 9001.

La auditoria se programa una vez terminada la etapa de documentacién e

implementacion, alli se define el objetivo de la auditoria, el alcance, los criterios
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que se van a utilizar para evaluar, el tiempo y los recursos, esta informacion se

consigna en el programa de auditoria interna F-MC-04.

El papel de las auditorias internas es determinar que el SGC, este cumpliendo con
las disposiciones planificadas, los requisitos establecidos y los de la norma,
igualmente verifica que el “sistema se ha implementado y se mantiene de manera

eficaz”"®.

Las actividades planeadas y desarrolladas se realizan de acuerdo con el

procedimiento de auditorias internas, que se muestra a continuacion:

* NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC ISO 9001. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
REQUISITOS PAG 16.
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890 Sl PROCESO DE MEJORA MANUAL DE

A o]

é}p - %é CONTINUA MEJORA CONTINUA
%’ g PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS VERSION: O CoDIco:
CANAVERAL - E/U INTERNAS o o a | FMcoe

1. OBJETVO

Definir y estandarizar las actividades a desarrollar en las auditorias internas de calidad.

2. ALCANCE

Esta dirigido a los auditores Internos responsables de la ejecucidn de las auditorias internas, y al cordinador de
calidad que esta informado del funcionamiento del Sistema de Gestién de Calidad.

3. DOCUMENTOS APLICABLES

Programa de Auditorias internas F-MC-04

Plan de Auditorias Internas F-MC-05

Formato Lista de Chequeo Auditoria F-MC-06

Formato informe de Auditoria F-MC-07

Formato de manejo de Preducto no conforme F-MC-(8

Formato de solicitud de acciones correclivas y preventivas F-MC-09

4. DEFINICIONES

Accion Correctiva: Solucionar un problema existente mediante la eliminacion de la causa de la no conformidad, para
garantizar que no vuelva a ocurrir.

Auditor Intema: Persona calificada para efectuar auditorias Internas en la Organizacidn.
Auditoria: Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades y los resultados relacionados con
ellas cumplen disposiciones preestablecidas vy si estas disposiciones se aplican en forma efectiva y son aptas para

alcanzar la politica y los objetivos de la Organizacion.

Registro: Documento que suministra evidencia objetiva de los requisitos de calidad

5. DESCRIPCION

Véase el procedimiento detallado en hojas 2a 5

ELABORC: Coordinador de Calidad REVISO: Azesor di calidad APROBO: Gerenle

FECHA: Abril 1407 FECHA: Atef 1407 FECHA: Abnf 25 07
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DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE

OBSERVACIONES
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1 Inicio :

Programa auditeria

r

Prapara Plan de Auditorias y
envia a los Auditados

k J

Obfiene informacién sobre el
proceso a auditar, y Revisa
documentacion

Defing Listas de Chequeo

Programa de
Auditoria

Plan da
Auditoria

I5ta da
Chequeo
Auditaria

Coordinador de calidad

Equipo de Auditores

Equipo de Auditores

Se define el objetivo de las auditorias,
alcance, criterios, Equipo de Auditores,
Tiempo, Recursos, Se comsigna la
Infarmacién en el formato Programa de
Auditoria inferna F-MC-04.

Sa Deberd planear como minime una
auditoria interna al SGC al ano.

Se define la Fecha de la Auditoria, el
Objetive, &l Alcance, los  Criterios
{Normas, Leyes, Manuales, Eic), el
Equipo Auditor, el (los} Auditado (s), el
ltineraric  de la  Auditoria  (Hora,
Dependencia o lugar), ¥ Fecha de
Reunicn da Ciema de la Auditoria.

Esta informacion es regisirada an el
formale Plan de  awditoria  intema
F-MC-05.

Es necesario conooer el (los)
procedimienta (s} a  auditar, como
primera fuenle de informacion para
realizar la auditoria interna, ademas del
manual de calidad, registres v demés
documentos que proporcionen
infarmacion para &l auditer. En caso de
no ser primera auditora, se requiere
consultar les  resultados de auditorias
anteriores, reporles  de  acciones
comectivas  (si existen) y demés
infarmacion concerniente, para
incorporar dentro de las  listas de
verificacidn los puntos que deblam ser
comegidos o las  defickencias
encontradas.
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DIAGRAMA DE FLUJO RESPONSABLE

OBSERVACIONES

Realiza reunian de apertura

Ejecuta auditoria

Elabora Informe de Auditoria

Presenta Informe

Equipo de Auditores y
Auditados

Equipo de Auditares

Maneja e & No

Conformidad
Balciiue da Accidn
camaciiva y pravantiva
Auditor Lider
forme da Auditaria
‘h_-_ﬂ‘J"_H_‘-h_
Equipo de Auditores

El Equipo auditer realiza reunién de aperlura con
los cuefics de los procesos a auditar para:
presentar los miembros del equipa auditor, revisar
el alcance y objetivos de la audiloria, metodologia
a utlizar en la realizacion de la auditoria,
confirmar los canales de comunicacian vy aclarar
cualquier detalle scbre el que se lenga dudas.

Se confima que las cosas se estén haciendo
apropiadamente  (eficacia) y como  fueran
planeadas. Se redne informacidn a través de
observacion  directa, entrevistas, revision de
registros del procedimienio, lislas de verficacion y
demas mecanismos de evaluacicn elc. Se registra
la evidencia an las listas de verificaciin, buscando
que se soparte |a revisidn con informacidn objetiva.

El Informe de auditoria F-MC-07 puede contener
conclusiones  generales de la audiloria o
recomendaciones relativas a mejoras del Sistema
de Gestidn de Calidad. Las no cenformidades
enconiradas se documentaran en el formato de
Solicitud de accion comectiva y preventiva F-MC-03
o Mangjo de producie no conforme F-MC-08.

Las Mo conformidades se dasifican en: Menores-
Incumplimientos no sisteméticos del Sistema de
geslidn o que no afeclen significativamente dicho
Sisterna.

Mayores-Incumplimientos,  sislematicos  del
Sistema de Gesidn o qua afecten la eficacia de
dicho Sistema, la salisfaccidn del diente. la calidad
del producioisanvicio.

Los resultados de la Auditoria interna  seran
presentados & los responsables del proceso
auditado en la reunién de cierre con el chieto de
discufir los aspectos encontrados v establecer el
periodo de tiempo para que &l audilado presenie
las acciones a ftomar de acuerdo con los
hallazgos de |a auditoria
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Ejecuta las acciones
planteadas sobre los
hallazgos de |a Auditoria

b

Realiza sequimignto a las
acciones planteadas sobre
los hallazgos de la Auditeria

Realiza seguimiento y
revision al programa de

auditoria

|
©

Responsable del proceso
auditadg

Coordinader  de  calidad
Responsable asignado  segun
plan de accion

Comité de Sisterma de Gestion
de Calidad
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55.1.1 Metodologia

El auditor realiza un programa efectivo de auditoria, en el cual establece, que va a
auditar, para que se va a realizar la auditoria, y contra qué se auditara, para ello
diligencia el formato de programa de auditoria interna, y lo envia al personal del
laboratorio con una semana de antelacién, para que resuelvan dudas acerca de

los procesos a auditar.

El auditor realiza el plan de la auditoria determinando las actividades a realizar, las
personas a las cuales va a entrevistar y los temas que se examinaran, para ello

hace uso del formato plan de auditoria (ver anexo P).

Realizado y entregado el plan de auditoria se realiza la visita de campo, en la cual
se hace revision de la documentacion de todos los procesos, para esto tienen en
cuenta el formato lista de chequeo de auditoria, donde se documenta los aspectos
tratados y las actividades que se evaluan . En esta etapa el auditor confronta los

documentos con los requisitos de la norma y la coherencia en la documentacion.

En la lista de chequeo aparece si el aspecto examinado es una conformidad, no
conformidad u observacion, de ahi resulta el informe de la auditoria con su

respectivo tratamiento y plan.
55.1.2 Informe de la auditoria
Terminado el proceso de auditoria los auditores, elaboran el respectivo informe

segun el formato F-MC-07 con el fin de realizar la retroalimentacion al personal, y

socializar las conclusiones de la auditoria, asi como el resumen de las no
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conformidades y de las observaciones, que inciden en el proceso y que pueden
ser causa para el no cumplimiento de los objetivos de la organizacién y de los

procesos del Sistema de Gestion de Calidad, esto se evidencia en el anexo P.

La auditoria interna es un elemento de evaluacién primordial en la organizacion ya
que los resultados arrojados por esta, son una de las herramientas para mejorar

continuamente la eficacia del Sistema de Gestidon de Calidad.

5.6 REVISARY MEJORAR

Esta es la fase posterior a la auditoria interna, alli se realiza la revision de las
acciones correctivas y/o preventivas, generadas por las no conformidades del
SGC.

La metodologia utilizada en la auditoria interna, es la revision de los procesos
técnicos, los de apoyo y los de mejora continua, cada tipo de procesos tiene sus

resultados, estos se observan en el anexo P.

Los resultados arrojados por esta auditoria interna generan unas acciones y

tratamientos a las no conformidades encontradas.
Para cada proceso se realizé una lista de chequeo que evidencia las no
conformidades, del Sistema de Gestion de Calidad, cada una de estas genera una

accion correctiva, alli se describe el seguimiento que se le da a cada una.

En esta etapa se revisa la veracidad de la documentacion y que se esté

cumpliendo el objetivo por el cual se realizo.
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Cuando es necesario solicitar, una accion correctiva se realiza seguimiento a esta
periodicamente hasta que se cierre, si no se cierra en el periodo de tiempo
pactado la persona encargada, debe hacer una anotacion en el formato, con la

nueva fecha de cierre de la accion.

En la revision por la direccion se muestra el resultado y tratamiento realizado a las
No conformidades asi como las acciones a tomar del resultado arrojado por la

auditoria interna, (ver anexo Q).

5.7 CAPACITAR

La herramienta definida para sensibilizar al personal, es la capacitacion, esta
permite involucrar al personal en los temas relacionados con la calidad, y por ende
que se involucren mas con el Sistema de Gestidn de Calidad; la funcion de estas
capacitaciones es generar en el personal dudas que permitan, la socializacién y

discusion de los temas de calidad.

Estas reuniones de sensibilizacion se programan para los ultimos jueves de cada
mes, con los funcionarios del laboratorio, finalizando la jornada laboral, en el
cronograma de actividades se observan las diferentes capacitaciones y el
resumen o informe de cada uno de los temas tratados en las mismas. (ver anexo
R).

La programacion de las capacitaciones se realiza junto con la consultora del

proyecto, para ello se tienen en cuenta temas relacionados con la norma ISO
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9001:2000 (ver anexo S), y otros que pueden ser de gran ayuda al personal del

laboratorio por motivo de la realizacion de sus actividades.

La metodologia para evaluar la eficacia de estas capacitaciones es mediante
cuestionarios que se elaboran al final de la misma, el facilitador junto con el
coordinador de calidad aplican un cuestionario previamente elaborado,
relacionado con la capacitacion dada, para que individualmente lo resuelvan,
posteriormente se socializa y se concluye con el formato de asistencia de personal

a capacitaciones (ver anexo T).
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6 CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS

A continuacion se realiza una tabla comparativa para verificar que los objetivos

propuestos en el plan de proyecto fueron cumplidos en un porcentaje del 100%.

OBJETIVOS META SITUACION ACTUAL
General: Se disenod, documentd, implementd y
Disefiar, documentar, evalud un Sistema de Gestion de calidad

implementar y evaluar un acorde con la NTC ISO 9001:2000.

Sistema de Gestion de

Calidad en el Laboratorio

analisis del cumplimiento
de requisitos de la norma
NTC-ISO 9001:2000.

Se evalu6 el funcionamiento del Sistema,

Clinico Cafiaveral, basado 1o, @ través de una auditoria interna, y se esta
en los requisitos de la en espera de una fecha de auditoria
Norma NTC-ISO externa para evaluar el Sistema y recibir la
9001:2000. certificacion. Se anexa la constancia de la
programacion de la auditoria (ver anexo
U).
Especifico: El diagndstico del estado de la empresa se
realizo a través del formato de “Grado de
M Realizar un diagndstico desarrollo del SGC” (ver cuadro 2), el cual
del estado actual de la permitié6 visualizar los avances de la
empresa mediante el 100% empresa en cuanto los requisitos de la

norma. A partir de este analisis resultaron

las acciones, que permitieron al

laboratorio, planear las actividades a

desarrollar con el fin de obtener los

requisitos establecidos.
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M Elaborar la documentacion

necesaria para cumplir con
los requisitos de la NTC ISO
9001:2000.

Establecer indicadores de

gestion, que sirvan para
comprobar la mejora en los

procesos del Laboratorio.

Capacitar y promover en el
laboratorio la cultura de la
calidad dando a conocer al
personal los conocimientos
relacionados con la calidad
y por lo tanto con la NTC
ISO 9001:2000.

Definidos los procesos que interactuan

100%

100%

100%

Documentados e

en la organizacion y elaborado el

mapa, se defini6 que tipos de
documentos, requeria cada proceso
para cumplir con su objetivo, la forma
y el fondo de estos, dependiendo de
las necesidades de las actividades y
del personal.

implementados los
procesos se busco la forma de medir
el grado de cumplimiento de los
requisitos, para ello se elaboro un

plan de indicadores de gestion.

Iniciado el proceso de Implementacién

se planearon capacitaciones a

realizar en la ultima semana de cada
mes; estas capacitaciones se
enfocaban en temas relacionadas con

la calidad del producto o servicio.

La evidencia de estas capacitaciones
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M Participar en una auditoria El informe de la auditoria interna

interna que se realice en el 100% evidencid, que el Sistema de Gestidn

Laboratorio, y hacer las de Calidad cumple con los requisitos

mejoras requeridas. establecidos por la NTC ISO
9001:2000.
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7 CONCLUSIONES

M En la actualidad las organizaciones buscan brindar productos y servicios con
calidad, es por ello que buscan en las normas y herramientas estandarizadas a
nivel mundial, una ventaja competitiva y mayor satisfaccion para sus clientes,

con la posibilidad de penetrar nuevos mercados.

M Con la promulgacion de la ley 100 de 1993 el sector de la salud, ha
experimentado una serie de cambios a nivel institucional, donde se promueven
mecanismos de control a los servicios, con el fin de garantizar a los usuarios la
calidad en la atencion y otras determinaciones, es por ello que el laboratorio
clinico emprende este proyecto, siendo de gran ayuda en el cumplimiento de
su objetivo principal, como organizacion y como entidad prestadora de

servicios de salud.

M El haber realizado un diagnéstico inicial del estado en el cual se encontraba la
empresa, fue de gran ayuda, ya que este se convirtié6 en una herramienta de
gran importancia en la planificacion de las actividades del proyecto, para

concluir con el logro de las metas propuestas

M La documentaciéon en un Sistema de Gestion de Calidad es una etapa, en la
cual se define la estructura, la forma y el fondo, con el cual la organizacion
desea mostrar la evidencia de sus procesos, y la forma en la cual realiza sus

actividades.

M Una de las herramientas mas eficaces para verificar si se esta cumpliendo con
los objetivos y compromisos adquiridos con el Sistema de Gestidén de Calidad,
es por medio de los indicadores, éstos muestran los resultados de la gestion
del laboratorio periodo a periodo, convirtiéndose en una fuente de mejora

continua para el mismo.
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M El laboratorio cuenta con un programa de control de calidad externo, el cual es
un elemento de verificacion en el procesamiento de sus muestras; esta entidad
‘INAS” se encarga de evaluar la gestion del laboratorio en cuanto a la
confiabilidad de los resultados, entregados a los usuarios, esta herramienta
proporciona un apoyo a la organizacién en su programa de control de calidad

interno.

M Los comités de calidad, son de gran ayuda en la implementacion del Sistema
de Gestidon de calidad, en estos se da a conocer la informacién documentada y
se somete a revision y aprobacion los documentos; esta metodologia facilita el
uso de los mismos por parte del personal involucrado en los procesos, ya que
la persona que lo va a requerir, conoce previamente su estructura, y va a

acceder a ellos cuando sea necesario.

M Las capacitaciones son la herramienta de sensibilizacion de personal, mas
utilizada en la implementacion de los Sistemas de Calidad, ya que es una
forma rapida y efectiva de dar a conocer al personal los diferentes temas
relacionados con los requisitos de la norma y con la calidad en las
organizaciones, esta igualmente permite que el personal se interese por los

temas y participe en forma activa con sus interrogante y aportes

M La evaluacion del Sistema de Gestion de calidad, llevada a cabo a través de la
auditoria interna, tiene como objetivo principal verificar los resultados del
proyecto desde la etapa de diagnostico hasta la etapa de implementacion,
considerando el cumplimiento de los requisitos legales, internos y de la norma
NTC ISO 9001:2000.
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M La auditoria interna realizada en el laboratorio arroja el resultado de la gestion
llevada a cabo durante todo el proceso, por ende es la mejor herramienta con
la cual se realiza la retroalimentacion del Sistema de Gestion de Calidad,

finalizando el ciclo de mejora continua enfocada en procesos.
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RECOMENDACIONES

M Continuar con las capacitaciones periédicamente, ya que el personal se vio
muy interesado en los temas relacionados con la calidad, y esta es la mejor
forma de que los funcionarios se comprometan con la calidad, y lo asuman

como una cultura.

M Ampliar la infraestructura del laboratorio, ya que la demanda de usuarios se ha
incrementado en los ultimos meses, Yy su tendencia es a seguir aumentando,
por lo tanto para brindar oportunidad en la atencién a los usuarios seria bueno,

contar con el espacio indicado, que soporte la demanda futura.

M Implementar actividades de distraccién y motivacion para el personal de la
empresa, esto debido a que la naturaleza de sus funciones y las caracteristicas
del trabajo por complejidad y variabilidad, tiene un alto grado de monotonia y

genera un tipo de riesgo ocupacional- psicosocial.

M Ampliar los controles de calidad externo a otras secciones de analisis, esto
para asegurar la confiabilidad de los resultados en todas las pruebas, e ir

mejorando continuamente en el ambito de la calidad.
M Mantener el SGC, revisando, actualizando e implementando la nueva

informacién que llegue, y pensando siempre en la mejora continua de la

organizacion, esta traera implicita beneficios para el personal.
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Anexo B. Decreto 1011 de 2006

REFUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
DECRETO NUMERQ 1011 DE 2006
3 ABR 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 artfculo 189 de la Constitucidn Politica; articulos 173, 180, 185, 186,
227 y 232 de la Ley 100 de 1993 y 42 y 56 de la Ley 715 de 2001.

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
cualguiera de los regimenes de excepcidn contemplados en el articulo 279 de la Ley
100 de 1993 y la Ley 647 de 2001, se les aplicardn de manera aobligatoria 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 Fuerzas
Militares y a la Policia Nacional, las cuales podrén acogerse de manera voluntaria al
SOGCS y de manera obligatoria, cuando quieran ofrecer la prestacién 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 Proteccion 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 demés entidades que producen insumos de salud y productos
biolégicos, 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:
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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, diagndstico, tratamiento y rehabilitacidon que se prestan a toda la poblacién.

AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION DE
SALUD. Es el mecanismo sistemdtico y continuo de evaluacidn y mejoramiento de la
calidad observada respecto de la calidad esperada de la atencién de salud que reciben
los usuarios.

CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD. Se entiende coma la provisién de servicios de
salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través
de un nivel profesional optimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y
costos, con el propasito de lograr la adhesion y satisfaccion de dichos usuarios.

CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA 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 lales, las Entidades Promotoras de Salud del Regimen 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
educacion superior de ciencias de la salud de conformidad con la Ley 30 de 1992 o las
normas que la modifiguen, adicionen o sustituyan, con facultades para actuar de manera
autonoma en la prestacion del servicio de salud para lo cual podra contar con personal de
apoyo de los niveles de formacion téenico 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 NORMALIZACION EN SALUD. Es una instancia técnica para
la investigacion, definicion, analisis y concertacion de normas técnicas y estandares de
calidad de la atencién 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 Ministeric de la
Proteccidn Social, en cuyo caso tendran el grado de obligatoriedad que éste defina.
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TITULO I

SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE CALIDAD DE ATENCION EN SALUD DEL
SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD
-S0GCS-

ARTICULO 3°- CARACTERISTICAS DEL SOGCS. Las acciones que desarrolle el
SOGCS se orientaran a la mejora de los resultados de la atencion en salud, centrados en
el usuario, que van mas alld de la verificacién 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
gue le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

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

3. Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o
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. Tendrd como componentes los
siguientes:

1. El Sistema Unico de Habilitacion.

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud.
3. El Sistema Unico de Acreditacidn.

4. El Sistema de Informacién para la Calidad.

PARAGRAFO 1°.- El Ministerio de la Proteccién Social ajustara periddicamente 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
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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
reglamentacion necesaria para la aplicacién del presente decreto, velara por su
permanente actualizacién y por su aplicacion para el beneficio de los usuarios,
prestara asistencia técnica a los integrantes del Sistema con el propdsito de
orientarios 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 gue el Ministerio lo considere pertinente.

También corresponde al Ministerio de la Proteccién Social velar por el establecimiento
y mantenimiento de la compatibilidad del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencién 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 ambito 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 decreioc y en la
reglamentacién 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 Atencién 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 Atencidn de Salud a los Prestadores de Servicios de Salud, que prestan
servicios de salud a la poblacion no afiliada.

PARAGRAFO.- Lo previsto en el presente articulo se cumplird sin perjuicio de que las
entidades deban cumplir otras normas relacionadas con sistemas de calidad.

TITULO I
CAPITULO |
SISTEMA UNICO DE HABILITACION

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
obligatario cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.
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CAPITULO Il

HABILITACION DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

ARTICULO 7°.- CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA. Las
condiciones de capacidad tecnologica y cientifica del Sistema Unico de Habilitacion para
Prestadores de Servicios de Salud seran los estéandares de habilitacidon 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 Proteccién Social
propuestas para la aplicacién de condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica
superiores a las gue se establezcan para el ambito nacional. En todo caso, la aplicacion
de estas exigencias debera contar con la aprobacion previa de este Ministerio.

PARAGRAFO.- Los profesionales independientes que prestan servicios de salud, sélo
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 del drea de influencia, liquidez y cumplimiento de sus obligaciones en el corto
plazo.

PARAGRAFO.- El Ministerio de la Proteccion 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 TECNICO 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
gue la Institucion 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 |a 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 Proteccion 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 inscripcién en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud.

ARTICULO 11°- FORMULARIO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO ESPECIAL DE
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD. Los Prestadores de Servicios de Salud
presentaran el formulario de inscripcién 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 declarard el cumplimiento de las

135




DECRETO NUMEROC 1011 DE 2006 HOJA No._6_
Continuacion del Decreto "Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantfa de
Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud "

condiciones de habilitacién contempladas en el presente decreto. El Ministerio de la
Proteccion Social establecerd las caracteristicas del formulario.

ARTICULO 12°- AUTOEVALUAC!ON DEL CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES
PARA LA HAEILITACION. 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 autoevaluacién de las condiciones exigidas para la
habilitacién, 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 reguisitos.

El prestador que declare un servicio, es el responsable del cumplimiento de todos los
estédndares aplicables al servicio gque inscribe, independientemenie de que para su
funcionamiento concurran diferentes organizaciones o 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 situacian.

ARTICULO 13°- INSCRIPCION 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 autoevaluacién y habiendo constatado el cumplimiento de
las condiciones para la habilitacion, radica el formulario de inscripcion 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 incorparacion en-el Registro Especial de Prestadores
de Servicios de Salud.

La Entidad Departamental o Distrital de Salud efectuara el tramite de inscripcién de
manera inmediata, previa revision del diligenciamiento del formularia de inscripcién. La
revision 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.

A partir de la radicacién de la inscripeion 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 mas sedes dentro de la misma jurisdiccién Departamental o Distrital,
deber4 diligenciar un sélo 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 inscripcidn 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 esia 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 1253 de 1994 y las normas gue las modifiquen o sustituyan
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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
correspandiente, la cual realizar 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 del Ley 09 de 1979 y las normas que las
modifiquen o sustituyan.

ARTICULO 14°- TERMINO DE VIGENCIA DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD. La inscripcién de cada
Prestador en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, tendrd un
término de vigencia de cuatro (4) afios, contados a partir de |la fecha de su radicacion
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 habilitacién 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 verificacién, a renovar la Inscripcion
en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud cuando éste 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 propdsito de mantener actualizado
el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, el Ministerio de la Proteccién
Social establecera el "Formulario de Reporte de Novedades”, a través del cual se
efectuara la actualizacion de dicho registro por parte de la Entidad Departamental o
Distrital de Salud en su respectiva jurisdiccion.

PARAGRAFO.- Dentro de los primercs cinca (5) dias hébiles siguientes al vencimiento de
cada trimestre, las Entidades Departamentales y Distritales de Salud remitiran al
Ministerio de la Proteccion 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, asf 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 el estado de habilitacién
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 propésito 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.

ARTICULQ 17°- ADMINISTRACION DEL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD. De conformidad con las disposiciones consagradas en el
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presente decreto y de acuerdo con las directrices que imparta el Ministerio de la
Proteccion Saocial, 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°.- CONSOLIDACION DEL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD. Corresponde al Ministerio de la Proteccién Social conformar
y mantener actualizada para el ambito 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°- VERIFICACION 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 relacién con las condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, la verificacion del
cumplimiento de los estandares de habilitacién establecidos por el Ministerio de la
Proteccion Social, se realizara 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 cardcter 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 habilitacién, 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
serd 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 jurisdiccidn, cumplan con las condiciones
tecnalégicas 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 demds soportes documentales adoptados para este proceso.

PARAGRAFO.- Las visitas de verificacién podréan ser realizadas mediante contratacion
externa, acompafnadas por un funcionaric 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 periédicas de visitas que determine el Ministerio de la
Proteccion Social.

Las Entidades Territoriales deberan realizar al menos una visita de verificacion de
cumplimiento de los requisitos de habilitacién a cada prestador, durante los cuatro (4)
afos de vigencia del registro de habilitacion.
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ARTICULO 22°.- PLANES DE CUMPLIMIENTO. Los Prestadores de Servicios de Salud
deben cumplir con los estandares de habilitacién 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, enviard en un plazo de quince (15) dias habiles
contados a partir de la fecha de la visita, la "Certificacién de Cumplimiento de las
Condiciones para la Habilitacién", en la que informa a dicho Prestador de Servicios de
Salud gue existe verificacion de conformidad de las condiciones.

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

ARTICULO 24°- REVOCATORIA DE LA HABILITACION. La Entidad Departamental o
Distrital de Salud podra revocar la habilitacién obtenida, mediante la inscripcién en el
Regisiro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, cuando se incumpla cualguiera
de las condiciones o requisitos previstos para su otorgamiento, respetando el debido
proceso.

ARTICULO 25°- INFORMACION A LOS USUARIOS. Los prestadores de servicios de
salud fijaran en lugares visibles al pliblico, 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 pablico el certificado de
habilitacién una vez haya sido expedido.

ARTICULO 26°.- RESPONSABILIDADES PARA CONTRATAR. Para efectos de
contratar la prestacion de servicios de salud el contratante verificara que el prestador este
inscrito en el registro especial de prestadores de servicios de salud. Para tal efecto 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
habilitacién, el Contratante deberd informar a la Direccion Departamental o Distrital de
Salud quien contara 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°.- HABILITACION DE LAS EAPB. Para aquellas entidades que a la
entrada en vigencia este Decreto no cuenten con la reglamentacion especifica en materia
de habilitacion, se dara aplicacion al procedimiento de autorizacién de funcionamiento
establecido en las disposiciones vigentes sobre la materia, el cual se asimila al
procedimiento de habilitacién para dichas entidades.
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ARTICULO 29°- ENTIDAD COMPETENTE. La Superintendencia Nacional de Salud seré
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 habilitacién de las EAPB, tanto para aquellas que
actualmente se encuentran en operacion, como para las nuevas entidades.

La Superintendencia Nacional de Salud informara al Ministerio de la Proteccidn Social el
resultado de las visitas y debera consolidar la informacién de habilitacion de estas
entidades.

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

ARTICULO 30°- VIGENCIA DE LA HABILITACION DE LAS EAPB. La habilitacién 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 habilitacion por
parte de estas entidades.

ARTICULO 31°- REVOCATORIA DE LA HABILITACION DE LAS EAPB. La
Superintendencia Nacional de Salud podra revocar la habilitacién a una EAPB cuando
incumpla cualquiera de las condiciones o requisitos previstos para su otorgamiento. El
incumplimiento de las condiciones de habilitacion por parie 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

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 acreditacién y superiores a los que se determinan
como basicos en el Sistema Unico de Habilitacion.

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 Atencién 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
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3. La adopcion 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 apligue operard en los siguientes
niveles:

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

2. Auditoria Interna. Consiste en una evaluacién sistematica realizada en la misma
institucion, por una instancia externa al proceso que se audita. Su propdsito es
contribuir a que la institucién 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 éste sustituya la totalidad de las
acciones gue debe realizar la auditoria interna.

3. Auditoria Externa. Es la evaluacion sistematica llevada a cabo por un ente externo a
la institucién evaluada. Su propdsito es verificar la realizacion de los procesas 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 abligatoriamente la auditoria en el nivel de auditoria externa.

ARTICULO 34°- TIPOS DE ACCIONES. El modelo de Auditoria para el Mejoramiento
de la Calidad de la Atencidn de Salud se lleva a cabo a través de tres tipos de acciones:

1. Acciones Preventivas. Conjunto de procedimientos, actividades y/o mecanismos de
auditorfa 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 organizacién a la prestacién de sus
servicios de salud, sobre los procesos definidos como prioritarios, para garantizar su
calidad.

3. Acciones Coyunturales. Gonjunto 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 solucidn 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 Atencién de Salud sera implantado
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de conformidad con los &mbitos de accidn de las diversas entidades y con énfasis en los
aspectos que seglin 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 atencidn,
con base en los cuales se adelantaran acciones preventivas, de seguimiento y
coyunturales consistentes en la evaluacion continua y sistemdtica de la concordancia
entre tales pardmetros 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 estadndares que les permitan precisar los parametros
de calidad esperada en sus procesos de atencién, con base en los cuales se
adelantarén las acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales consistentes en
la evaluacion continua y sistemdtica de la concordancia entre tales parametros 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
deberdn asesorar a las EAPB y a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
en la implementacion de los programas de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencién de Salud, con el propésito de fomentar el mejoramiento de la
calidad de los servicios de salud en su jurisdiccion. De igual manera, cuando obren
como compradores de servicios para la  poblacion pobre en lo no cubierio 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 que
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 sisiema de
referencia y contrarreferencia, garantizard que todos los prestadores de su red de
servicios estén habifitadosﬂy que la atencidn brindada se dé con las caracteristicas
establecidas en el articulo 3° de este decreto.

2. Atencién al Usuario. La entidad evaluara sistematicamente la satisfaccién 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.
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2. Atencion al Usuario. La entidad evaluard sistematicamente la satisfaccién 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 incorporarén en sus Programas
de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud, procesos de
auditoria externa que les permitan evaluar sistematicamente los procesos de atencién a
los usuarios por parte de los Prestadores de Servicios de Salud. Esta evaluacién debe
centrarse en aquellos 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 las
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.

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 Atencién en Salud debe ejercerse
tomando como primera consideracion la salud y la integridad del usuario y en ning(n
momento, el auditor puede poner en riesge con su decisién la vida o integridad del
paciente.

TiTULO V

SISTEMA UNICO DE ACREDITACION

ARTICULO 41°- SISTEMA UNICO DE ACREDITACION. Es el conjunto de entidades,
estandares, actividades de apoyo y 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 debera contar con la Certificacién
de Cumplimiento de las Condiciones para la Habilitacion como condicién para acceder a
la acreditacion.

ARTICULO 42°.- PRINCIPIOS DEL SISTEMA UNICO DE ACREDITACION. El Sistema
Unico de Acreditacion se orientara por los siguientes principios:

1. Confidencialidad. La informacién 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 Saocial relacionada
con el numero de entidades que no fueron acreditadas. No abstante, la condicién
de Institucién acreditada podrd hacerse publica, previa autorizacién de esta.
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2. Eficiencia. Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del Sistema
Unico de Acreditacion procurarén la productividad y el mejor aprovechamiento de
los recursos disponibles con miras a la obtencion de los mejores resultados
posibles.

3. Gradualidad. El nivel de exigencia establecido mediante los estdndares del Sistema
Unico de Acreditacion sera creciente en el tiempo, con el propdsito de propender por el
mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud.

ARTICULO 43°.- ENTIDAD ACREDITADORA. E! Sistema Unico de Acreditacién estara
liderado por una Unica entidad acreditadora, seleccionada por el Ministerio de la
Proteccién Social de conformidad con lo estipulado en las normas que rigen la
contratacion piblica, quien sera la responsable de conferir o negar la acreditacion.

PARAGRAFO.- E| Sistema Unico de Acreditacion se aplicara con base en los
lineamientos que expida el Ministerio de Proteccion Social.

ARTICULO 44°.- MANUAL DE ESTANDARES DEL SISTEMA UNICO DE
ACREDITACION. La Entidad Acreditadora aplicara los Manuales de Estandares del
Sistema Unico de Acreditacion que para el efecto proponga la Unidad Sectorial de
Normalizacién y adopte el Ministeric 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. E| Ministerio de la
Proteccion Social disefiard e implementard un "Sistema de Informacion para la Calidad”
con el objeta 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.

El Ministerio de la Proteccion Social incluird en su pagina web los datos del Sistema de
Informacién para la Calidad con el propoésito de facilitar al piiblico el acceso en linea sobre
esta materia.

ARTICULO 46°- OBJETIVOS DEL SISTEMA DE INFORMACION PARA LA CALIDAD.
Son objetivos del Sistema de Informacién para la Calidad, los siguientes:

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

2. Orientar. Contribuir a orientar el comportamiento de la poblacion general para la
seleccion de la EAPB y/o |a Institucion Prestadora de Servicios, por parte de los
usuarios y demas agentes, con base en informacidn 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.
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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 Informacién 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 que 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 informacién estara concentrada en transmitir los conceptos
fundamentales relacionados con los procesos de toma de decisiones de los usuarios
para la seleccién 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 vdlida 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.

5. Participacion. En el desarrollo e implementacion de la informacion participaran de
manera activa las entidades integrantes del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

6. Eficiencia. Debe recopilarse solamente la informacion que sea Util para la evaluacion
y mejoramiento de la calidad de la atencién en salud y debe utilizarse la informacion
gue 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
caon las directrices que imparta el Ministerio de la Proteccion Social.

PARAGRAFO.- E| Ministerio de la Proteccion Social establecera los indicadores de
calidad del SOGCS gue 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 Unico de Habilitacion,
sera responsabilidad de las Direcciones Departamentales y Distritales de Salud, la cual
se ejercera mediante |a realizacion de las visitas de verificacidon 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.

AHTI'CU[.O 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 vigilancia, inspeccion y
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caontrol sobre el desarrollo de los procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencién de Salud por parte de las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud, en el ambito 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 inspeccidn y solicitar la
documentacion e informes gue estimen pertinentes.

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

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 evaluacion 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 informacién que
conforma el Sistema de Informacién 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 VIl
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 aplicacion de
las medidas sanitarias de seguridad previstas en las normas legales, por parte de las
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.

ARTICULQO 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°.- TRANSICION. Todos los Prestadores de Servicios de Salud que al
momento de entrar en vigencia el presente decreto estén prestando servicios de salud,
tendrén el plazo que defina el Ministerio de la Proteccién Social para presentar el
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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 inscripcién el prestador no podra

continuar la operacion.

ARTICULO 56°- ACTUALIZACION DE LOS ESTANDARES DEL SOGCS. El Ministerio
de la Proteccion Social podrd 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 Normalizacién en Salud.

ARTICULO 57°- VIGENCIA Y DEROGATORIAS. El presente decreto rige a partir de la
fecha de su publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias, en especial los
Decretos 17 de 1997 y el Decreto 2309 de 2002

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D. C. alos 3 ABR 2006

ALVARO URIBE VELEZ
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Proteccién social
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Anexo C. Evidencia del Grado de Desarrollo del Sistema de Gestion de
Calidad

GRADO DE DESARROLLO DE REQUISITOS DEL SGC
PROYECTO CERTIFICACION 1SO 9001
EMPRESA: LABORATORIO CLINICO MEDICO CANAVERAL E/U

EVALUACIONNo: 1 JLUGAR: (oAaveral (Flondoblancea) [Fecha: 44 . Novimbre - 200
DESARROLLO

3[4]5]6]7]8]9]10] RESPONSABLE
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4.2 |Requisitos de la documentacion
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5.3 |Politica de Calidad
5.4 |Planificacion
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5.6 |Reuvision por la direccion

.0 |Cestiondelosrecursos
6.1 |[Provision de los recursos
6.2 |Recursos humanos
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8.1 |Generalidades
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REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA EL SISTEMA DE CALIDAD Firma 7

CRITERIOS DE CALIFICACION

1. Se hace pero no esta documentado
2. Esta redaccién en el proceso

3. Hay un borrador del proceso

4. Borrador valido del proceso

3. Documento proceso aprobado
5
7
3
2.
1

. Se realiza como esta escrito el proceso

. Hay auditorias internas del proceso

. Hay acciones correctivas y preventivas del proceso
En revisién de alta direccién el proceso

0.No hay reporte de no conformidades en el proceso
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Anexo D. Mapa de Procesos Laboratorio Clinico Médico Cafiaveral
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Anexo E. Modelo Caracterizacién de procesos

CARACTERIZACION DEL PROCES0 TECNICO PRE-ANALITICA

DOBJETWO DEL FROCESOD

INDICADORES

Tomar una muestra de labaoratorio técnicamente adecuada v de acuerdo con los requisitos del

clignte, cumpliendo:

“Brindar oporunidad en la atencidn al cliente.
Proveer muestras que cumplan con los requisitos legales & internos

*Oporunidad en atencién
*Conformidad de las muestras

ALCANCE DEL PROCESO: Aplica a las actividades realacionadas con la fase pre-analitica del Laboratorio Clinico Médico Médico Cafiaveral.

RESPOMSABLE DEL FROCESD @ Gerente

PARTICIPANTES : Secretaria, Auxiliar de laboratorio v Bacteriologa

CLIENTE(S) FINAL(ES) DEL PROCES0O : Analitica, Facturacion, Mejora Continua

REQUISITOS AFLICABLES

FARAMETROS A CONTROLAR

LEGALES

INTERNQS

Decreto 77 del 7. Funcionamiento de
Laboratorios Clinicos.

Requisitos de las muestras para su anslisis.

Decreto 1011 de 2006, Habilitacidn

Condiziones para la toma de la muestra, descritas
en "Informativo Toma de Muestras Laboratorio

Clinico"

Leves de salud ocupacional, desechos
hospitalarios v medio ambients

Mormas de "bioseguridad"

Decreto 2676 de 2000. Gestidn Integral de
Residuos hospitalarios

Manual de toma de muestras M-PRLO2

Requisitos del cliente: Oportunidad, confiabilidad v

eficacia.

Tiempo de atencion al clients

Temperatura de refrigeracion de reactivos v muestras,
Revolucion por minuto de la centrifuga

Seguimiento normas de bioseguridad, mansjo adecuado de
desechos.
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PLANIFICACION DEL PROCESO

Actividad Responsable Entradas Proveedor Salidas Cliente Registro Métodos
. . . - 0 - .
Mlistamiento de Auxiliar de IMateriales requeridos F'ost. analitica (Lavado de . . Pre-analitica (Toma de | . In§truct!vo de .
A ) para la toma de la material ) Material, listo. Minguno conocido alistamiento de material
material laboratorio muestra)
muestra *Compras I-PR-01
*Informative sobre
) condiciones de toma de *Orden de admision
“Informacion del usuario e stra. *Recibo de caja
. *Datos de orden medica. [*Cliente *Orden de admision *Toma de muestra . ) | Procedimiento de
Recepcion de . . . diligenciado de IPS o en
h Secretaria "Requisitos para atencion|*Ordenes Medicas *Recibo de caja de IPS o "Cliente . recepcion de usuatos
clientes - - . L - " defecto del laboratorio,
de usuarios exigidos por |[*IPS del laboratorio si es Facturacidn : P-PR-01
) *Planilla de entrega de
parte de |a IPS. particular resultados
*Planilla de entrega de
resultados
*Ficho Manual de toma de
. . *Tubo rotulado con la
MMaterial para toma de R muestras M-PR-0O2
Auxiliar de "Secretana muestra "Orden de admision
Toma de la muestira . muestra L Analitica “Procedimiento de
Laboratorio |, .. *Compras *Recipiente con muestra *Rotulos de las muestras
Cliente ara analisis toma de muestras P-PR-
"Orden de admision P : 02
"Tubos rotulados con la
AA Procedimiento de
Preparacidn v muestra N
. Auxiliar de "Muestras listas v en preparacion y
distribucién de . "Equipos, material v Auxiliar de labaoratario L .. |Analitica Minguno conocidao L .
Laboratorio . condicioness para su analisis. distribucién de muestras
muestras areas fisicas en
. P-PR-03
condiciones adecuadas
Generacion de orden “Informacion para "Formato de orden de
) Secretarla . & . |"Orden de admisién . Analitica *Orden de trabajo Minguno conocido
de trabajo realizar orden de trabajo. trabajo
*Reactivos
*Parametros para control *Equipos preparados para De los instructivos de
Alistar equipos v Bacteriologa de calidad de qu|pos *Compras anallgls. 5 Analitica F‘Iamllas de CC interno  |cada equipo.
revisar reactivos *"Flanilla de revision *Registro de informacian en diario, de los equipos "Manuales de analitica
diaria que demuestra la planillas *Insertos de reactivos
wveracidad del equipo
*Factura venta de
f;:::;?; EEEEICE Procedimiento de envio
Envio de muestras a Bl Rl G *Talonario de envio de "Remision de examenes ekl e e
*Orden médica *Medico, IPS Laboratorio de laboratorios de

laboratorio de
referencia

Secretarla

*Informacidn del cliente
*Muestra para analizar

*Portafolio de servicios
laboratorio externo

examenes diligenciado.
*Muestra para analizar

referencia

*Formato de
confirmacion de envio
de examenes a
laboratorios de
eferancia

referencia P-PR-04.
*Instructivo de transporte
de muestras -PROZ
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CARACTERIZACION DEL PROCESD DE APDYO - COMPRAS

OBJETIVO DEL PROCESD

INDICADORES

Asequrar que los bienes y senvicios adquindos por el laboratorio clinico cumplan con los

requisitos de compra especificados.

"Evaluacion de proveedores

ALCAMCE DEL PROCESD: Aplics a las actividades y procedimientos realizados al momento de una compra de bienes o senvicios que

afecten la calidad del producto final.

RESPOMSABLE DEL PROCESD : Secretaria

PARTICIPANTES ;. Bacteriologa v Auxiliar de laboratorio

CLIENTE(S) FINAL(ES) DEL PROCESD : Todos los procesos

REQUISITOS APLICABLES

FARAMETROS & CONTROLAR

Legales

Internng

Libro segundo del Estatuto tributario "Retencidn en
|3 fuente"

Folticas de compras y contratacidn,

Criterios de Seleccidn de Proveedoraes

Cumplimiento de criterios de Bvaluacian y
Reevaluacion de Proveedores,

"Almacenamiento de reactivos
"Fechas de vigencia

Estado, conservacion, embalaje
"Especificaciones techicas
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PLANIFICACION DEL PROCESO

Actividad Responsable Entradas Proveedor Salidas Cliente Registro Métodos
"Cotizaciones *Cotizaciones
"Requisicidn de *Bienes, v servicios *Paortafolio de
insumos de comprados. productos/zervicios
. |laborat . P de b C tal| d P d to d
Campra v Gerente, Secretaria *a ora or.|o *Provesdor ag.o. e *Todos los arpelaiproveedar recedimisnto e.
. . Portafolio de senicios. *Factura de wenta COMpras y recepcion
recepcidn de v Auxiliar de externo Procesos ) .
. L . produtos *Factura de compra- |, *Controles de consumo |de bienes y servicios
bienes y servicios laboratorio . *Todos los Froveedores ) .
*Politicas de compras renesns venta de materia prima P-C-01
"Productos adquiridos S "Productos *Orden de compra
*Crden de compra almacenados *Listado de
*Recursos financieros proveeadores
Instructivo para
) realizar la seleccidn
"Formato de seleccidn
Informe del de proveedores
. o de provesdores F-C-M
Evaluacion de Gerente, Secretaria|Criterios de Todos los resultado de la Todos los “Formalos de |-C- 01
y Auxiliar de ewaluacion y evaluacion y . Instructivo para
proveedores ) s procesos C. procesos evaluacion v ) )
laboratario seleccidn seleccidn de resvaluacion de realizar la evaluacion
proveedor. v re-ewvaluacdn de
proveedores
proveeadores
|-C- 02
*Hoja de wida de los
) equipos.
E
maan::epn?rSniZan;z *Equipos en buesnas *Cronograma de
. . ) condiciones. mantenimiento de
Dispositivos para A e
wetificacion v .
*Solicitud de sericio verficacion de Cronograma de
de mantenimiento *Todos los dispositivos metralogia. FPoliticas de
Contratacion de Gerente *Cronaarama de : procesos *Factura de cuenta [Todos los *Reporte de verificacion |contratacion de
servicios Secretaria manten?miento de *Laboratorio de  |de cobro del Procesos de los dispositivos servicios N-CO1,
software v de sauipos referencia servicio *Formato de solicitud-  |M-C-02,NC-03
de Iabor:;orio <HiE "Resultados de laboratorio
"Condicionss de examenes *Resultados del
laboralorios de contratados v factura laboratorio de
del servicio referencia

referencia

"Factura de compra-
wenta
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Anexo F. Plan de indicadores

PLAN DE INDICADORES - PROCESOS DE APOYO

COMO SE OBTIENE FRECUENCIA FECHA DE
PROCESO INDICADOR LA INFORMACION RESPONSABLE FORMULA UNIDADES DE ANALISIS META CORTE
Q De la carpeta de =75% de los
o ! cada proveedor . Excelente: 80 - 100% evaluados con | Agosto de 2007
o Ewvaluacion de P 4 Secretaria y A ble: BO-79% |p . Anual )
= e — orrmato de —— ceptable: - % |Porcentaje nus concepto con un porcentaje
= evaluacidn de Deficiente: ==59% Excelente y de 33%
[ proveedores aceptable
=:_EI N Septiembre de
0,
O = Mivel de De las encusstas de Resultalddu de la =85 % con  |2007 con un
0= : . . 2 evaluacidn de las . concepto porcentaje de
= satisfaccion satisfaccidn Gerente Paorcentaje Anual
= = - ; encuestas de excelente vy |96,16% con
o [Clientes ) realizadas : .
om Y satisfaccion bueno concepto entre
¥ excelente ¥ buena
]
E {Tatal de
[ L Del cronograma de mantenimientos .
E gt‘:ﬁg“g'ﬂ:i:e' mantenim?entn realizados en el annuEInD doerfgr?tz'e
= gram preventiva y formato Secretaria tiempo pactado) X100 | Porcentaje Anual 2590 % porcenta)
[} mantenimiento 4 icios d ; | d de cumplimiento
= reventiva B SBWICIOS OB QIBECE de 100%
§ P mantenimiento mantenimientos
= programadaos)
o) # de personas = B0% del Agosto de 2007
93] % F gerente y/o evaluadas con personal donde el 100% del
o . ormatos de
S = Competencia del Evaluacion de persona concepto bueno y Porcentaie Anual evaluado con personal obtuvo un
] = Personal . encargada del excelente) X 100 7 # ) concepto puntaje mayor a
= desempefio ) .
o L sisterma total personas Bueno o 7.6 es decir
evaluadas) Excelente concepto bueno.
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INDICADORES DE GESTION

Proceso: Servicio al cliente

Indicador: Mivel de Satisfaccion (clientes)

Calculo Matematico: Porcentajes de satisfaccion de los clientes externos del labor

Periddo analizado: 2007

. i
:ﬁ:::: igguﬁ Actual 90,16 % Semaforo .

Fuente de datos: |Ue los formatos de Evaluacion de proveedores

Frecuencia de Analisis: Anual Frecuencia toma de datos: Anual

Herramienta Estadistica: Diagrama de barras

RESULTADOS GENERALES NIVEL DE SATISFACCION
CLIENTES EXTERNOS

0,550& /—3,13035

26,76%

69.40%

B EXCELENTE mEUENG DEFICIENTE mMNO RESPONDE

Analisis Descriptivo: Oportunidad de Mejora:

Se realizaron en total 95 encuestas,
contando con los tres tipos de clientes que
cuenta el laboratorio. EIGS 4% de los
encuestados calfican el servicio como
excelente, el 26, 76% como bueno, v el
0,65% como deficiente; el total de estos
resultados es de 96,16%, lo cual supera el
estandard establecido para este indicador.

El indicador requiere accién [ ] 1 Responsable:

de Mejora’? sl NO Coordinador de calidad
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Anexo G. Listado de Control de documentos internos

0 Cli CoODIGO
& % FMco
i 1LISTADO DE CONTROL DE DOCUMENTOS INTERNOS SEreenl
CANAVERAL -EW 1Or 10,07
FECHA DE FECHA DE
PROCESO CODIGO MOMBRE DEL DOCUMEMNTO DISTRIBUCION RESFOMNSABLE APROBACION WERSION APROBACION
WERSION O
L IMPRESO (1), .
M-PR-01 [ | ch -analiti Gerente Ahril 26§ 2007
anual de pre-analiica DIGITAL 1) ore ti
IMPRESO {1, n .
M-PR-02  |Manual de toma de muestras Auiliar de laboratorio | Ocubre 292007
DIGITAL (1)
IMPRESO (1),
g MN-PR-01 Poliicas de pre-analtica DIGITAL {I Gerente Abril 25§ 2007
i iimii i IMPRES(O
= PPR-01 Proce.dlmlenm e recepcion de i, Secretaria Al 25 {2007
i usUarios DIGITAL iT)
<Zﬂ Procedimiertn de toma de IMPRESO (1), - )
i P-PR-0Z Frugstras DIGITAL (1) Auiliar de laboratario | Mayo 10 /2007
&
Procedimiento de preparacion y  [IMPRESO (1), - ) ’
8 P-PR-0F distriaucion de muestras DIGITAL 1) Auiliar de laboratorio | Abril 26 § 2007
ST Procedimierto ce E!I’]:\l'IU e IMPRESO {11, ) )
— P-PR-04  |muestras a labaratorios de Secretaria Abril 25§ 2007
” DIGITAL (1)
referencia
Instructivo de alistamiento de IMPRESO (1), " . '
I-PR-01 rnaterial DIGITAL 1) Ailiar de laboratario | Abril 25 £ 2007
Instructiva de transporte de IMPRESO (1), i ;
-PR-02 st DIGITAL 1) Secretaria il 25 1 2007
h-AH-01 [ M | e Hematologf IMPRESO (1), Bacterial Octubre 10407
- A4H- lanual de Hematologia DIGITAL {I acteriologa re
=x o IMPRESO (1), _
L] h-A0-01 htanual ce Quimica Bacteriologa Octubre 10407
= DIGITAL (1)
? h-AU-01 [ | cle U lisi IMPRESO (1), Bacterial Octubre 10407
<th -4 lanual de Uro-analisis DIGITAL {1 acteriologa re
o} . IMPRESO (1), )
- hi-AC-01 hianual de Copro-analisis Bacteriologa Octubre 10407
= DIGITAL (1)
B h-Al-01 [ | ce | i IMPRESO (1), Bacterial Octubre 10707
= - Al anual de Inmunoogia DIGITAL (1] acteriologa re
Bl Ahd-01 [ | e Wicrobiolog IMPRESO (1), Bacterial Octubre 10707
- Aht- anual de Microbiologia DIGITAL (1] acteriologa re
h-P A0 [ I ch 3t it IMPRESO (1), Gerenta It 10 12007
P A anual de post-analitica DIGITAL (1] ere a0
Manual de Gestion integral de IMPREEQ (1), " )
g h-PA-0Z residuos hospialarios DIGITAL ) Ailiar de laboratario | Sept 16 £ 2007
= Policas de recepidn de IMPRESO {1]
? N-PA-(01 resultados de laboratorios de ’ Gerente hitayn 10 2007
% ) DIGITAL iT)
referencia
= Poliicas de iempo de retencidn IMPRESO (1)
75} -PA P 2
8 MN-PA-0Z e resutacns. DIGITAL 1) Gerente hiayo 10 2007
L] Procedimiento de digtacion y IMPRESO (1), .
% e e T DIGITAL (1) SECEElE hayryibieen
B 3 . IMFRESO (1), n .
 — I-PA-01 Instructiva de lavado de material Ailiar de laboratario | kiayo 10 /2007
DIGITAL iT)
Instructiva de descarte de IMPRESO (1), i
-PA-D2 uestras v material DIGITAL (1) Aldliar de laboratorio | Mayo 10 72007
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S0 Sy CODIGO
o °s, FM GO
;‘° 2LISTADO DE CONTROL DE DOCUMENTOS INTERNOS S
GANAVERAL - EN ey e
bt C-001 It | ol MPRESO (1), Secretati Junio 07 f2007
- G- lanual de compras DIGITAL 1) ecretaria unio
N-C-01 P.olmcas de cu_njpra y recepcion de | IMPRESO (1), RS e
hienes y servicios DIGITAL ()
ey Poliicas de contratacion de IMFRESO (1], ) )
= NC02 oratorios de referencia DIGITAL {1} Secretaa Junin 07 12007
[l
% N-C-03 PU"“_CE_‘S dc? Cuntn?;a'cm'nn[ined IMPRESO Gerents Jurio OF 2007
& - G- ser\{lcms e manterimienta de DIGITAL () ere uhic
o equipas
E poceol Procedimiertn de cormpra y IMFRESO (1], Sacretaria Jutin 07 2007
gﬁ receprion de bienas y servicios | DIGITAL (1)
Instructiva para realizar la IMPRESO (11, _
FCOT elaccion e proveedares DIGITAL 1) EECL A R
Ins’n’ucﬁ\.r‘o para realizar I.e! IMPRESO (1, .
I-C-02 enraluacin y re-evaluacion de DIGITAL {1} Gerente Junia OF 2007
proveedares
- ) IMFRES(O (11,
E M-3C-01  [Manual de servicio al cliente DIGITAL (1 Gerente Agosto 06 § 2007
= Poliicas de gestion de servicio al | IMPRESO (1),
N-5C-01 Gerente st 06 £ 2007
o~ cierta DIGITAL {1} ere Ago
= N ) IMPRESO (11, )
i N-8C-02  |Polficas de contratacidn DIGITAL M Secretaria Agosto 06 £ 2007
o N-5C-0%  |Poliicas de facturacion MPRESO T, Secretaria Agjost 06 £ 2007
&) DIGITAL (1)
= - .
o Procedimientn de medicion de IMPRESO (1), ] )
P-5C-01 . ) Coordinador de calidad st 06 £ 2007
L] salisfaceion del clierts derno | DIGITAL {1] SRR G Rl e
-
— Procedimientn de novedades del | IMPRESO (1), ) _
g P-SC-02 servicio DIGITAL {1} Coordinador de calidad [Agosto 08 § 2007
Instructiva para determinar el IMPRESO (11, ) )
l-5C-02 o de Ia ruesa DIGITAL (1 Coordinador de calidad [Agosto 06 § 2007
IMPRESO
M-FH-01 | Manual de funciones . Coordinador de calidad | Octubre 10/2007
DIGITAL ()
IMPRESO (1) Septiembire 29 ¢
o M-FH-02  |Manual de Fecurso Humano ! Gerente
% DIGITAL (1) 2007
IMPRESQ
% M-RH-02  [Manual de Salud Ocupacional DIGITAL mm‘ YWigia de la salud
N IMPRESO (T), Sepiembre 29 /
8 M-RH-02  |Poliicas de Recurso Humano DIGITAL 0] Gerente 007
D:): P-RH-O1 Procedimients de seleccidn y IMPRESO (1), — Septiembre 23 /
B enganche de personal DIGITAL 1) 20T
o Procedimiento e induccion de IMPRESO (1) Septiembre 29/
P-RH-02 ’ Gerents
g persanal DIGITAL iT) 2007
g P-RH-02 Procedimients de farmacidn IMPRESO (1), S Septiembre 23 /
educaciin corfinuada de personal | DIGITAL (1) 2007
Procedimierto de evaluacion de  [IMPRESD (1), Septiembre 24 f
P-RH-04 . Gerente
desempefio DIGITAL 1) il rs
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o0 Sl CODIGO
& % FM G0
;;f L ZLISTADO DE CONTROL DE DOCUMENTOS INTERNOS
- o VERSION 1
CANAVERAL - EN 187 1007
M-MT-00 (M | de martenimiento IMPRESO ), Gerenta 5o 06 {2007
o -MT- anual de rmareninie DIGITAL {1 ere Ao
'_
&
= IMPRESO
= M-MT-01 | Poiiicas de mantenimienta f Gerents Anosto 06 {2007
= DIGITAL (1)
LI
7
Pracedimienta de martenimients  [IMPRESO (1), )
= P-MT-01 prevertivo DIGITAL [l Secretaria Agostn 06 {2007
]
5
% Procedimiento de martenimiento
correctivo, adecuacion e IMPRESQ (1), .
PMT02  |ihaestuchuray amberta e | DIGITAL ) Secretaria Agosto 06 12007
rabajo
M-MC-01 (M | de calidad IMPRESO ), Coordinador de calicad 5o 0% £ 2007
-MC- anual de calida DIGITAL {l oordinador de calidad |Ago:
IMPRESO
W-MC-02 | Manual de mejora cortnua f Coordinador de calidad (Agosto 06 /2004
DIGITAL {1)
Procedimiento de contral de IMPRESO (1), i ) )
Pt C-01 Coardinadar de calidad Aol 25 f 2007
documentos DIGITAL (1)
Praceditienta de control de IMPRESO (1), ) ! )
P-MC-02 regros DIGITAL {1 Coardinadar de calicad | Al 25 £ 2007
Py || roCedmiEnto de sudtarias MPRESO Ml | o oy inacior de calidact | Aol 26 12007
- irterrias DIGITAL (1)
=
=
E PMC-04 Procedimiento de cortrol de IMPRESO {1), Coordinador de calidad |Abril 25 £ 2007
8 T product no canforme DIGITAL {1} DOGINAEDF G calias ) Sl
é imi i IMPRESO
Q Phic.o5 | roCeuimentn o acriones M | Gooreinador e calcad | 25 12007
ul correctivas DIGITAL (1)
=
Procedimiento de acciones IMPRESC (1), . ) ;
P-MC-06 preventivas DIGITAL (1) Coordinadar de calidad | Abril 25 £ 2007
Procedimiento de rewisidn por la | IMPRESO (1), .
P-MC-07 direceion DIGITAL (1 Gerents Ahril 26 1 2007
Instructivo para la elaboracion de | IMPRESO (1), ) ) )
|-AC-01 Jr— DIGITAL (1 Coordinador de calidad (Al 25 f 2007
Instructiva de cocificacion de IMPRESO (1), ) ) )
[-MC-02 E—— DIGITAL {1 Coardinadar de calicad | Al 25 £ 2007
Instructivo de manejo de productn (IMPRESO (1), ) ) )
|-hAC-0 Coardinadar de calidad Aol 25 f 2007
na carfare DIGITAL (1)
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Anexo H. Listado de Control de Registros

CODIGO
FMCOZ
LISTADO DE CONTROL DE REGISTROS
YERBION 1
19/ 10/07
IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO TIEMPOS DE ALMACENAMIENTO
N : ARCHVO
PROCESO | CODIGO | Versiin MOMBRE RESPOMSABLE UBICACION ESTADD ACCESD ACTIO DYSPOSICION
Oportunicad en atencion al ) Carpeta documertos (1) IMPRESO Y 0 s
F-PR-01 2 Coord. De calidad G | 1 Recicl
e B {IDIGITAL eners e e
(1) Montaje y lavado
Control de producto IMPRESO Y . .
o F-PR-02 1 CDD mnrumee prackciono Coord. De calidad de titerial. (1) E;DI GITAL General 1 afin Reciclaje
12 recepeion
'_
2
Cartrol de calidad interna. A . (13 IMPRESO Y M -
= -PR-
g F-PR-03 1 Seccion oinics Bacteriologa Analisis de muestras (1DIBITAL General 2afios Reciclaje
w
i
8 F-PR-04 1 gsggs:]dhee:::gf;;:gterno' Bacteriologa Analisis de muestras g;é’r‘;?jﬁ ol General 2 afios Reiclaje
=z
O
E Farmat de confirmacian de
F-PR-05 1 envin e examenes a Secretaria {#)Recepriin g%é’rg?:f i General 1 afio Reiclaje
laboratorios ce referencia
Qrtlen de admisidn Secretaria Recepidn FISICO Festingido & tneses Recitlaje
Resultados erronens antes ) " (17 IMPRESO Y . -
F-PA-M 1 e lertega Secretaria (2) Recepeion (DIGITAL General 1 afin Reiclaje
Resuados entregacios con ) " () IMPRESO Y . -
F-PA-02 1 e ——— Secretaria (2) Recepeion (DIGITAL General 1 afin Reiclaje
F-PA03 1 gfﬂ;z;f;;:ﬂ;?g&uul Secretaria {1) Recepeion g;é’r‘;?jﬁ ol General 1 afio Reticlaje
< S
o Cortrol de eliminacidn de .
E F-PA-O4 1 |desechos; equipo humastar (Aux. de |ahoratorio 1 Archnfu de carpera|[1) IMPRESO Y General 1 afio Reciclaje
I de equipos (1IDIGITAL
a4 80
=
R
= Control de elininacion de )
W
o F-PA-05 1 tlesechos; equipo microlal (A, de lahorstorio (1) At o carpeta 1) IMPRESO Y General 1 afio Reiclaje
o O eouipos (1IDISITAL
o 100
=
= Cartrol de eliminacion de )
o (1) Archivo o efa((1) IMPRESO Y . .
w F-PA-08 1 tesechos, seccion A, de ahoratorio 1 c‘ Ao e carpess (1) General 1 afio Recitlaje
= . de equipos (13DIGITAL
inmunolagia
Cortrol de eliminacion de ]
(1) Archivo o efa((1) IMPRESO Y o o
F-PAOT 1 desechas, saction A de lahoratorio (1) Arehivo e carpess (1) General 1 afio Reciclaje
5 de eojuipos (1IDIGITAL
hermatologia
T Cortrol de kavaro de . (1) Archivo de carpeta| (1) IMPRESO Y . s
F-Pa-0 1 eril A de labaratoria 02 1upos (DIITAL General 1 afio Reciclaje
Fomog | 1 E:";E;mga Lt Secretaria Reception IMPRESO ¥ DIGITAL |General 1afia Reticlge
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LISTADO DE CONTROL DE REGISTROS

CoDIGO
FMCoOz

YERSIOMN. O

IDENTIFICACION

ALMACENAMIENTO

TIE|

POS DE

ALMACENAMIENTD

ARCHIVO

PROCESO | CODIGD | Vesin WOMBRE RESPONSABLE LBICACIGN ESTADG ACCESD e DISPOSICICH
F-C-01 0 Z:r;ﬂ;i\c:ec;zos;::cclon Gerente Recepeion g;é’:";?:fov Restringida 1 afio Recidlaje
Listado de . " (17 IMPRESO Y . .
F-C-02 1] proveedores Secretaria Recepcidn (1IDISITAL Restringida 1 afio Recitlaje
" - - {13 IMPRESO Y } . -
F-C-02 0 |Orden de compra Secretaria Recepcidn FODIGITAL Restringido 1 afio Rericlaje
F-C-04 0 |Cofizacion telefonica  |Secretaria Recepcidn (1) IMPRESC Y Restringido 1 afio Rericlaje
(13DIGITAL
2 Evaliacion do Carpeta de cada |(1) IMPRESO ¥
o F-C-05 0 |proveedores de Gerente arpeta de cada (1) Restringido 1 afio Reciclaje
= proveesdor (1)DIGITAL
= mantenimiento
(=]
o Ewvaluacion
e
e F-C-06 0 |proveedores de Gerente R AN S SO Restringido 1 afio Rericlaje
4 . proveedor (1DIGITAL
reactivos
Evaluacion
proveedores de Carpeta de cada [(1) IMPRESO Y . .
F-C-07 1 Reicl
4] consumibles y no Aux. de laboratorio provesdor {IDIGITAL Restringida afin ciclaje
reactivos
Evaluacion de
F-C-0% 0 |laboratorios de Secretaria el (e Restringido 1 afio Rericlaje
. proveedor (1DIGITAL
referencia
F-5C-01 1 GRS Goord. De calidag |3 dacumentos | (1) IMPRESO Y Restringido 1 afin Recitlaje
buzon de quejas g de calidad (IDIGITAL 9 1
w
% Formao de Carpeta d nios | (1) IMPRESO
= o . Al OCLIMErtos . e
o F-5C-02 1] no\.refd.ades del Coord. De calidad T {DIGITAL Restringida 1 afio Recitlaje
E senvicio
o
=3 Encuesta para . Carpeta documentos  [(1) IMPRESO ¥ . . -
2 F-5C-03 1 dlientes usuatios Secretaria da calidad {1IDIGITAL Restringido 1 afio Reciclaje
&
= Encuesta para clientes . Carpeta documentos  |(13 IMPRESO v . . .
> g
5 F-5C-04 0 médicos Coord. De calidad T FODIGITAL Restringido 1 afio Rericlaje
=y
Encuesta para clientes Carpeta documentos | (1) IMPRESO v . .
F-5C-05 0 sonlraistas Gerente de calidad {1IDIGITAL Restringido 1 afio Reciclaje
h Manual de |(1) IMPRESO Y . .
F-RH-01 1 Fecicl
0 |Formato de entrevista (Gerente T {IDIGITAL Restringido afia ciclaje
Formato de
F-RH-0Z 4] confirmacion de Gerente LEITELED) RSSO Restringida 1 afin Recidlaje
referencias procesos (1DIGITAL
F-RH-02 1] \Fficzj;malo iRl Secretaria r\;?::js:se EH[‘;I\’!ST'EELSO it Restringida 1 afio Recitlaje
REmn 0 Formate de induccion Gerents Manual de (1) IMPRESO Y Restringido 1 o P—"
al personal procesos (1)DIGITAL
=] Formato de asistencia
% F-RH-05 0 |de personal a Gerente el (VN Restringida 1 afio Reciclaje
= . provesdor (1IDIGITAL
= capasitacionss
§ F-RH-0& 0 SEIEEEES Gerente nECERIIE WLAI==eh Restringida 2 afios Recidlaje
= desempefio secretaria secretatia (1IDIGITAL 9 d
w
o i Hoja de vida,  |(1] IMPRESO ¥
- o 3 - P
F-RH-07 z Recick
8 0 |desempefio Auxiliar  (Gerenle Ausiliares (1DIGITAL Restringido afios ciclaje
Ea de laboratorio
Evaluacion de
F-RH-0% 0 |desempefio Gerente i G LRSS Restringida 2 afios Recitlaje
i Bacleriologa  |(1JDIGITAL g .
Bacteriologa
Evaluacion de .
Hoja de vida
desempefio ) ’ (1) IMPRESO Y . . .
F-RH-03 0 Gerente Coordinader de Restringido 2 affog Reciclaje
Coordinador de (1)DIGITAL 9 :
calidad
calidad
Evaluacion de .
" Hoja de vida, (1) IMPRESO ¥ . -
F-RH-10 1] Gerente Restringido 2 afiog Reciclaje
i Contadora (1)DICITAL g d
contadora

160




‘;\Oruo c"'"’-’co COoDIGD
§ M= % LISTADO DE CONTROL DE REGISTROS FHocs
TARAVERAL - EIU- VERSION: O

IDENTIFICACION ALMACEMAMIENTO ALNI;:«EE:isM[;TO
o : ARCHIVD
PROCESO | CODIGD | Versin NOMBRE RESPONSABLE UBICACION ESTADO{MAGN, FIS) ACCESD ACTIO DISPOSICION
Cantrol de
temperaturas para _|Seccibn montaje |1y IMPRESO Y . -
F-MT-01 1 consenacidn de Aux, de laboratorio A (YDIGITAL 1 afin Reciclajz
biologicos Genetal
Cantrol de temperatura . |Carpeta del {17 IMPRESC Y . "
] F-MT-02 1 . . Au. de laboratorio ) 1 afio Reciclaje
E de bafio serologico Bquipo (1DIBITAL General
=
= Control de temperatura . |Carpsta del 19 IMPRESO .
i POz | 1| imbadmap A, de laboratorio | EW;DIGITAL 1 afio Reticiaje
% A General
= Relacion de equipos de (1) IMPRESO Y
o F-MT-04 0 |Laboratorio clinica Goord. De calidad (DIITAL 2 afios Reciclaje
o Médico Cafiaveral Restringido
< Relacion de equipos
F-MT-05 0 [con dispositivos para (P[!TGF;?:EO i 2 afios Reciclaje
calibracidn ) Restringido
F-MT-06 0 RN Secretaria Seccion analisis | MPRESOY 2 afios Faiczje
equipos (1DIGITAL
de muestras General
Listade control de
F-MC-1r1 1 ) Coord. De calidad (1) MPRESO'Y 2 afios Faiczje
documentos internos (1DISITAL General
Listado control de ) {17 IMPRESO ¥ . -
F-MC-02 1 Coord. De calidad 2 afios Reciclaje
documentos extermos (1yDIgITAL General !
Listado control de . {1 IMPRESO Y
F-ME-0% 1 ; Coord. De calidad 2 afiog Reticlaje
registros {1IDIITAL General :
Formsto programa de
F-MC-04 0 o prog Coord. De calidad (ILIE{N 2 afios Reticlaje
auditoria (1)DIGITAL Geneal
Formato plan de {17 IMPRESC ¥
F-Mc-0s | 0 L Auditor interna 2 afios Reciclaje
P auditoria (1IDIGITAL Genersl :
g -
s F-MC-06 0 R LISta‘ de, Auditor interno (LA 2 afiog Reciclajz
E chequeo auditoria (1DIGITAL Genetal
o Formato informe de
o F-MC07 | D o Auditor interno (1) IMPRESO'Y 2 afios Reticlajz
& auditoria (1IDIGITAL General
=] -
= Formato manejo de ' (19 IMPRESO Y . -
w F-MC-0% ] Coord. De calidad 2 afios Faiczje
= producto no conforme (1DIGITAL Genetal
Formato de solictud O MPRESD Y
F-MC-0% 0 |de accion comrectiva y |Coord. De calidad EW;DIGITAL 2 afios Faiczje
preventiva General
Formato informe de o MPRESD T
F-MC-10 0 |revision por la Getente E&Dl e 2 afins Reciclaje
direccion Restringido
Formato scta de
comité de (1) IMPRESO ¥
F-MC-11 o i GCoord. De calidad |Carpeta 1 afio Faiczje
implementacisn del P (1DIGITAL ]
SGC General

Restringido : con autorizacidn
Confidencial: solo gerente

General
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Anexo I. Acta comité de implementacion del SGC en el Laboratorio

Clinico Médico Carfaveral.

J.;,nlﬂ‘- —_ ACTA COMITE DE MPLEMENTACION DEL LU

g &‘g SESTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL F-MC-11

< 2 LABORATORIC CLINICO MEDICO

CARAVERAL - ACTA7 e 14
Floridablanca 12 de Julio de 2007

Como divulgacion de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratono Clinico Medico Cafiaveral, se dio inicio a la reunion:.

Se hablo de un plan de capacitaciones con el personal del laboratorio, estas capacitaciones
se realizaran el Ulimo jueves de cada mes.

Una carelera para publicar el cronograma de aclividades y los datos importantes. La
primera capacitacion se dejo para el 26 de Julio,

Del manual de foma de muestras, se acordd hacer primem como se hace la foma de
muesiras y despues como se preparan las muestras (alistamiento y distribucion) es decir
hasta cuando las pruebas quedan listas para su analisis.

Planear cada viemes con las auxiliares y la baclenbloga una hora para arreglar manual de
toma de muestras. Lo que esta en el manual de foma de muestras debe estar también en
el Informativo de toma de muestras.

Se les dio a conocer la documentacion a usar en el proceso de apoyo-compras:

**Orden de compra: se le explico a Olga como diligenciar la orden de compra, cada vez que
realice Una compea.

*Seleccion de proveedores: se realiza cuando el proveedor es nuevo

**Evaluacion de proveedores: la evaluacion la realiza la persona que ufiliza el insumo, y es
una evaluacion por proveedor.

**Cofizacion. pedir cofizacion a proveedores; y cuando se realice una cofizacion telefonica
lienar el formato.

NOMBRE CARGO CEDULA FIRMA
Cecilia Valderrama | Gerente 37825876deBimga | " [/ |
Ligia Parra Audiar  de|37.510.338 de Bimga 4;?{{( oz
Olga Lucia Anaya | Secretaria 63.492.230 de Bimga ﬂ,ﬁ‘fﬂﬁ
AngelaMonroy  |Estudiante  en|33.701.251 de Chra N

practica e
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¥ Tiidg,
£ ACTA COMITE DE IMPLEMENTACION DEL CORRaO
& % SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL F-MC-11
g % LABORATORIO CLINICO MEDICO
TARAVERAL - £ CARAERAL ACTA 10DE 13

Floridablanca 14 de Agosio de 2007

Como divuigacion de la implementacion del Sistema de Gesfion de Calidad en el
Laboratorio Clinico Medico Cafiaveral el personal se reunio en la seccion de analisis de
muesiras del aboratorio,

Orden del dia:

Se acordd una reunion con la gerente y |a secretaria para el viemes 17 de Agosto con el fin
de realizar las politicas de compra y contratacion que hacen falta.

Se revisaron algunas guias y se e instructivos y se decidid dejar solos instructivos, ya que
cumplen la misma funcion.

Se abno el buzon de sugerencias para darie respuesta a las posibles quejas y sugerencias
de los clientes

Se reviso de nuevo |a caraclerizacion de compras, y se dieron a conocer los documentos a
la gerente, para su respectivo uso.

P ——
Cecilia :' :
e Gerente | 37825876deBmga| /7 1),/ .

Asesora de ; ,
MoncaRueds | ‘e |S7ssradenmea| A Lo

Estudiante en &7/
Angela Monmy sracka 33.701.251 de Chra (:'fw
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o 0, ACTA COMITE DE IMPLEMENTACION DEL DODIGO
& % SESTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL F-MC-11
& LABORATORIO CLINICO MEDICO
o CARAVERAL

ACTAT13DE D

Floridablanca 21 de Septiembre de 2007

Como divuigacion de la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el
Laboratorio Clinico Medico Cainiaveral el personal se reunio en la oficina del laboratorio y se
trataron los siguientes temas.

v Capacidad del lsboratorio instalada: cuantas pruebas puede procesar el equipo de
quimica y hematologia, y cuantas manuales; esta informacion se soporta con la
estadistica que se realiza mensuaimente del Numero de usuanios atendidos.

v Solicitar los coniraios a los clentes del laboratorio o cartas de actualizaciones, si se ha
modificado algo. En caso de que sea caria de modificacion anexar a los confralos.

¥ Imprimir los formatos de asistencia a capacitaciones.

+ Revisar politicas de facturacion.

¥ Revision de caracterizacion y documentacion del proceso de apoyo de recurso humano.

¥ Complementar el listado de equipos en general con el cronograma de mantenimientos
preventivos.

¥ Las lecnicas realizadas para los manuales de analifica iran como un formato de
insfructivo dentro del manual.

¥ Una vez impresas las funciones del personal, entregar una copia a cada uno, y que
firmen el recibido.

v Complementar los cargos de coordinador de calidad y gerente.

¥ Completar los listados de documentos intemos y de registros

v Revisar los indicadores de cada mes

NOMERE CARGO CEDULA FIRMA
Cecilia il
Wi I Gerente | 37.825876deBimga | (/. ,_M_("

Ligia Pama le e | 37510338 de Bimga H’_E.r-:-.’ f;nf;'-—"’

— Awdiarde | 1.102367.566de | |=n 11y CLiddg

Laboratoric | PAa B
Asesora '
Monica Rueda | 37,557 427 de Bimga J%M#QL
E I I- I En r r "‘;Fre i

Angela Monroy " 33.701.251 de Chra I:’ v

164



Anexo J. Modelo formato de quejas y sugerencias

AD CLipy
(0% “co

ig 2
é‘*&%
=3 =]
o} o
C

ANAVERAL - E/U
USUARIO

Su opinidn es importante, gracias

por su participacion!!!

MNombre: Cédula:
Direccion: Teléfono:
Fecha: Dia Mes AfRo

{Para uso de la empresa): Radicacién Ne:
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Anexo K. Formato encuestas de satisfaccion al cliente

O S, ENCUESTA PARA CLIENTESUSUARIOS
o %
g )
; g NOS INTERESA CONOCER SU OPINION PARA BRINDARLE UN SERVICIO CON CALIDAD Y
CAHMERAL-E'UO AMABILIDAD, PERMITANOS SER DE SU AGRADO.....]
FECHA
1. Por cual entidad prestadora de servicios de salud vino? 5. Servicio de toma de muestra de |aboratorio (no se toman citologias)
EPS Cual? Excelente  Bueno  Deficients
Medicina prepagada Cual? & gilidad en |a atencion

Particular

& Amabilidad del personal

& Comodidad de las instalaciones
2.Como califica la atencion telefinica del personal del laboratonia clinice 7

O oOo0od
O O00od
O oOo0od

(Si nunca ha llamado por favor pase al item siguiente) # Condiciones de orden y asea
Excelente
D % Destreza del personal que tamo
Buena l:l la muestra
Defiiciante l:l Si contesto deficients, porque razén lo hiza?

Si respondit deficiente, porque razdn lo hiza?

. Recomendaria nuestro laboratorio?
Sl NO
3. Por favor califique el servicio de recepcian del laboratario clinico. O |
Excelents Bueno Deficiente

Si contesto no, on lo hizo?
& pAgiidad en la recepcion de los documentos. l:l Y COMSSE M, pomue fzin o izs

& Amabilidad del personal

# Comodidad de las instalaciones
7. i considera que podemos mejorar, agradecemos nos diga cualquier

# Gornficionee dé ofden y 8880 sugerencia, por favor escribala a continuacian:

o od
OO oo
o oo

# Entrega oportuna de resultados

Si contesto deficiente, porgue razon lo hizo?

4. Cual es su nivel de confianza, frente al diagnostico del Laboratorio
Clinico medica Cafiaveral

Alto ]
Medic [
Baio [ ]

Si respondio “medio” o “bajo”, porque razdn lo hizo?

F-SC—03

Mos gustaria tener sus datos para poder atender a sus sugerencias y darle a conocer nuestros senvicios (opcional)

Nambre Tel: E-mail

VERSION 1 O1/08/,07
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Anexo L: Andlisis del Indicador “Oportunidad en atencion al cliente”

INDICADORES DE GESTION

Proceso. Pre-analitica

Indicador: Cportunidad en atencidn

Calculo Matematico: (> Tiempototal) [ {# de clientes atendidos)

Periodo analizado: Abril / Sept 2007

Ideal: 20 _ .
Meta: 0 Actual 18 Semaforo .

Fuente de datos: |Del formato de oportunidad en atencion al cliente F-PR-01

Frecuencia de Analisis: Mensual  |Frecuencia toma de datos: dia por medig

Herramienta Estadistica: Diagrama de columnas

TIEMPO DE ATENCION,/DIA

%+ 5 11

19 25 26

1 15
|_Tiemp|:| ——Estandard |

CONSOLIDADO DE TIEMPOS DE ATENCION DE USUARIOS

Abril Maya Junio Julio Agosto Septiembre
| = TIEMPO ——META |
Analisis Descriptivo: Qportunidad de Mejora:

Se presento un promedio mensual de 18
min por usuario, contando con algo
especial que este mes ningun Usuario
sobrepaso los 30 min de atencion, este ha
sido hasta el momento el unico mes que
se ha presentado esto. Excelente

El indicador requiere accidn (] Responsable:

de Mejora”? 5l NO Coordinadar de calidad

167



Anexo M: Andlisis del Indicador "Incumplimiento en atencién al cliente”

INDICADORES DE GESTION

Proceso. Fre-analitica

Indicador: Incumplimiento en atencion

Calculo Matematico: (# de clientes con falta de oportunidad)/{ # de clientes atendidos)

Periodo analizado: Abrilf Septiembre 2007

. 0
:.::::; 1220::2 Actual: 0% Semaforo .

Fuente de datos: |Del formato de oportunidad en atencion al cliente F-PR-01

Frecuencia de Analisis: Mensual |Frecuencia toma de datos: dia por medio

Herramienta Estadistica: Diagrama de columnas

CONSOLIDADO DE INCUMPLIMIENTO EN ATENCION A USUARIOS

30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

L 3
»
L ]

13,59% 13,23%

5,99%

abril Mawo Junio Julic Agosko Sepkiembre

| I UsLiarios sin oportunidad —e—Estandard |

Analisis Descriptivo: Oportunidad de Mejora:

Este mes el indicador estuvo en 0%, o cual es
exceslente para el sistema.

El indicador requiere accidn L Responsable:

de Mejora? Sl NO Coordinador de calidad
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Anexo N. Instructivo de manejo de Producto no conforme

\O CL’N/O
§é°@ = % PROCESO DE MEJORA CONTINUA M O UA
3 e S INSTRUCTIVO MANEJO DE PRODUCTO | VERSION | CODIGO
NO CONFORME o) -MC-03
PRODUCTONO | MANEJO DE PRODUCTO NO
PUNTO DE CONTROL CONEORME CONEORME REGISTRO
PREANALITICA
e Condiciones Ver las condiciones de la toma
inadecuadas del |de muestra en el manual de
usuario para la toma de muestras M-PR-02
toma de muestra.
La secretaria o la auxiliar del
e Muestra laboratorio da indicaciones al
insuficiente cliente para nueva toma de
muestra. :
Registro de control
TOMA DE MUESTRA de producto no
e |dentificacion Ocurre cuando el auxiliar de conforme F-PR-02
inadecuada laboratorio en la escogencia
del tubo, se equivoca, y lo
trabaja en la seccion que no
es, ver manual de toma de
muestras figura 1.
e Muestras mal
recolectadas
Muestras mal La auxiliar vuelve a separar las
] marquilladas. muestras 'y las  marca| Registro de control
PREPARACION Y nuevamente. de producto no
DISTRIBUCION DE conforme F-PR-02
MUESTRAS Hemolisis y otras EL Bacteridlogo o la auxiliar
interferencias solicitan nueva muestra.
ANALITICA
REVISION DE LOS Controles fuera de F&:SBC?:ICL;[EQS lggr)earlrnoar“f/i,e?\?érge Solicitud de accion
CONTROLES DE CALIDAD rango procesar los control’es y correctiva
EXTERNOS . ) '
verifica que estén dentro de
los rangos esperados.
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REVISION DE LOS
RESULTADOS

Inconcordancia de los
resultados

El Bacteriologo que proceso el
examen analiza los datos
clinicos del cliente y los demas
examenes procesados, si hay
correlacion clinica reporta el
resultado, si no, reprocesa la
muestra, para confirmarlo.

Cuando un examen

esta confirmado, en

la hoja de trabajo se
coloca una C.

POST-ANALITICA

FIRMA DE RESULTADOS

Inconcordancia de los
resultados

Mala presentacion del
informe de los
resultados

El Bacteridlogo que detecta la
inconcordancia  entrega el
resultado a la secretaria para
que realice la respectiva
correccion; ella revisa en las
hojas de trabajo los resultados
para verificar que los datos
impresos sean los mismos que
estan en las hojas de trabajo u
admision, si estd bien o
devuelve para ser firmado, si
esta diferente, raya la hoja, lo
corrige. 'y lo  imprime
nuevamente para que la
bacteridloga firme.

Si el Bacteridlogo que proceso
el examen considera necesario
lo reprocesa.

La secretaria
archiva los
resultados no
aceptados en la
carpeta
correspondiente.

RESULTADOS
ENTREGADOS CON
ERRORES

Resultados erroneos o
mal pasados en el
sistema, y que el
usuario los devuelve

La secretaria verifica el
resultado en el sistema, lo
corrige, lo vuelve a imprimir, lo
confrma 'y lo entrega
nuevamente. Si es necesario
comunica al bacteri6logo para
reprocesar.

Se levanta accion correctiva

Los resultados
erroneos se
archivan en una
carpeta
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Se verifica la concordancia
clinica del resultado, si hay
posibilidad de error se
comunica con el Laboratorio

RECEPCION DE
RESULTADOS DE
LABORATORIOS DE
REFERENCIA

Inconcordancia de los
resultados

de referencia  con el
Bacterilogo que proceso el
examen, quien confirma el
resultado telefénicamente. Si
la duda continua se confirma
con nueva muestra y se
escribe confirmado con nueva
muestra.

Solicitud de accion
correctiva y
preventiva.

COMP

RAS

La secretaria
devolucion del

registra la
producto y

Registro en la orden

INSPECCION DE LOS Producto que no ademas se envia carta al | de compra
proveedor  solicitando el | F-C-03
PRODUCTOS cumple con . . .,
L cambio del producto o en su | Solicitud de accion
COMPRADOS especificaciones . :
defecto la correspondiente | correctiva y
nota crédito. preventiva.

17
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Anexo O. Formato de Solicitud de acciones correctivas y preventivas

(g o, PROCESO DE MEJORA CONTINUA 1(;-(13/%%8
g 2 FORMATO DE SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS Y
~CANAVERAL - E/U PREVENTIVAS VERSION O

Accion Correctiva X Accion Preventiva

Fecha: 14/Septiembre/2007 Proceso: Post-Analitica Fuente (Persona/Mecanismo que identifica la Accién): Usuario

DESCRIPCION DE LA SITUACION: (Si es una Accion Preventiva, describa la No Conformidad o Riesgo. Si es una Accion Correctiva, describa la No Conformidad
Identificando la Falla o Problema. Si es una No Conformidad de Auditoria, describala y clasifiquela como Mayor o menor).

Se entregaron dos resultados erroneos a los usuarios, los dos con el nombre del usuario mal escrito, y las dos|
pruebas son de cuadro hematico.

CAUSAS DE LA SlTUAClON: (Si aplica indique las herramientas de analisis y f uentes de informacion que utilizo).

Lluvia de ideas personal del laboratorio
v" En el momento de digitar el nombre del usuario en el equipo de hematologia, la bacteriologa no entendio el
nombre correcto.
v' La orden de admisién es realizada por la secretaria manualmente.
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PLAN DE ACCION

VERIFICACION DE LAS TAREAS EJECUTADAS

TAREA RESPONSABLE FECHA RECURSOS SEGUIMIENTO RESPONSABLE FECHA
Digitar el nombre correcto del El resultado se entrego con
useune’luqao aern el equipo. fmprimit Bacteriologa Sept14 NA Elszglr'?obreszolrereeg;dﬁc?)leI Coordinadora | Sept/14
y eniregar. 9 2007 y P de Calidad 2007
porque del error.
Se inicio realizando la orden
Realizar las ordenes de de admision de forma digital,
admision directamente en el Secretaria Sept /14 NA para evitar este tipo de Coordinadora Oct/6
computador. 2007 errores de Calidad 2007

VER|F|CAC|ON EFICACIA DE LA ACCION: (Especifique como evidencia que se ha eliminado la No conformidad).

El realizar la orden de admisién en el computador disminuye en gran medida, tanto los resultados entregados
con errores como los de antes de la entrega.

CIERRE DE LA ACCION:  SI X

NO

Responsables: _Coordinadora de Calidad, Bacteriologa, Secretarias
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INDICADORES DE GESTION

Proceso. Postanalitica

Indicador: Resultados liherados con errores

Calculo Matematico: # resultados liberados con errores

Periodo analizado: IMayo | Sept 2007

Ideal: 0 , .
Mota. 0 Actual ? Semaforo .

Fuente de datos: Del formato Resultados entregados con errores F-PAD3

Frecuencia toma de datos: Cadawez que
Frecuencia de Analisis: Mensual |el usuario devuelva un resultado que tenga
datos incompletos.

Herramienta Estadistica: Diagrama causa efecto

Las ordenes de admision se
realizan manualmente

Resultado liberado con

P error
La bactericloga digita mal el
nombre en el equipo

Analisis Descriptivo: Oportunidad de Mejora:
En este mes se recibieron dos resultados
con errores, la causa de los dos es debido a
que el nombre del usuario en el reporte de
cuadro hematico estaba mal escrlto. Los dos e e e
resultados se presentaron el mismo dia, y
coinciden en el mismo error,
Elindicador requiere accidn de E [ ] [Responsable:
Mejora? . .

| | NO Coordinador de calidad
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Anexo P: Informe de la auditoria interna

@0 VLK
om0, PROCESO DE MEJORA CONTINUA coRIco
§ M= & —
o
L FORMATO PLAN DE AUDITORIA YERSIONO

FECHA DE AUDITORIA : Octubre 05 de 2007

OBJETIVO: Verificar la conformidad de los procesos identificados en el
Laboratorio Clinico Médico Cafaveral, con el sistema de gestion de la calidad
implementado de acuerdo con la norma ISO 9001:2000.

ALCANCE: Procesos Tecnicos, de Apoyo y de Mejora Continua, del Sistema de
Gestion de Calidad identificados en el Mapa de Procesos.

CRITERIOS: Norma I1SO 9001:2000, Documentos y Requisitos del Sistema de
Gestion de Calidad referenciados en las Caracterizaciones, requisitos del cliente
y legales a cumplir.

EQUIPO AUDITOR: Dra Claudia Patricia Duran Hernandez — Auditor Lider
Ing. Monica Judith Rueda carvajal — Auditor Acompafiante

AUDITADO (S): Gerente, Auxiliares de Laboratorio, Recepcionista vy
Coordinadora de Calidad

ITINERARIO DE LA AUDITORIA:

2:00-3:00 pm -Direccionamiento Estratégico
3:00-4:00 pm — Procesos Técnicos
4:00-5:00 pm- Procesos de Apoyo
5:00-6:00 pm- Procesos de Mejora
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\O CLIny,

I CODIGO
$ !K_ 3 PROCESO DE MEJORA CONTINUA COPIGe
3 -m 3
CANAVERAL - E/U

PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA VERSIONO

OBJETIVO: Verificar la conformidad de los procesos identificados en el
Laboratorio Clinico Médico Cafaveral, con el sistema de gestién de la calidad
implementado de acuerdo con la norma ISO 9001:2000.

ALCANCE: Procesos Tecnicos, de Apoyo y de Mejora.del Sistema de
Gestion de Calidad identificados en el Mapa de Procesos.

CRITERIOS: Norma ISO 9001:2000, Documentos y Requisitos del Sistema
de Gestion de Calidad referenciados en las Caracterizaciones, requisitos del
cliente y legales a cumplir.

EQUIPO AUDITOR: Dra Claudia Patricia Duran Hernandez — Auditor Lider

Ing. Monica Judith Rueda carvajal - Auditor

Acompanante

PROCESO FECHA
PRIMER CICLO
Proceso Técnico Preanalitica Octubre de 2007
Proceso Técnico Analitica Octubre de 2007
Proceso Técnico Postanalitica Octubre de 2007
Proceso de Apoyo Compras Octubre de 2007
Proceso de Apoyo Servicio al cliente Octubre de 2007
Proceso de Apoyo Mantenimiento Octubre de 2007
Proceso de Apoyo Gestion de Recurso Humano Octubre de 2007
Proceso Gerencial Revision del Sistema de Gestion de | Octubre de 2007
Calidad
SEGUNDO CICLO
Proceso Técnico Preanalitica Mayo de 2008
Proceso Técnico Analitica Mayo de 2008
Proceso Técnico Postanalitica Mayo de 2008
Proceso de Apoyo Compras Mayo de 2008
Proceso de Apoyo Servicio al cliente Mayo de 2008
Proceso de Apoyo Mantenimiento Mayo de 2008
Proceso de Apoyo Gestion de Recurso Humano Mayo de 2008
Proceso Gerencial Revision del Sistema de Gestion de | Mayo de 2008
Calidad
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R0 CLingg, PROCESO DE MEJORA CONTINUA CODIGO

A
&

1‘ o, F-MC-07
Sy

_ - 3 FORMATO DE INFORME DE AUDITORIA VERSION O
ANAVERAL - E/U

Q

<

]
(o

FECHA: Octubre 12 de 2007

PROCESO AUDITADO: Procesos Tecnicos, de Apoyo y de Mejoramiento
EQUIPO AUDITOR: Monica Rueda Carvajal (Auditora lider), Claudia Duran
(Auditora especialista — Bacteriologa)

OBJETIVO: Verificar la conformidad de los procesos técnicos con el SGC
implementado, de acuerdo con la norma ISO 9001:2000 e identificar
oportunidades de mejora.

ALCANCE: Procesos Tecnicos, de Apoyo y de Mejoramiento.del Sistema de
Gestion de Calidad identificados en el Mapa de Procesos.

CRITERIOS: Norma ISO 9001:2000, Documentos y Requisitos del SGC
referenciados en las caracterizaciones, requisitos del cliente y legales a
cumplir.

CONCLUSIONES GENERALES DE LA AUDITORIA Y OBSERVACIONES PARA LA
MEJORA DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Se evidencia la participacion del personal en el sistema implementado. Es
importante resaltar el compromiso de la Gerencia en la atencion al cliente y el
control establecido para tal fin. Se evidencian controles de calidad tanto
internos como externos y un estudio de validacion de pruebas, se cuenta con
equipos automatizados para el procesamiento de las muestras.

Se observan mejoras en aspectos importantes como el tiempo de atencion al
usuario en el proceso de pre-analitica, se evidencian datos de mejora.

En la visita se observo el uso de elementos de proteccion personal.

Es importante que todo el personal conozca las metas de los indicadores
establecidos para la mejora en el sistema. El manejo de las quejas debe tener
un mayor control y seguimiento, las quejas que sean para otra entidad se
deben entregar, y levantar un acta para evidenciar el tratamiento de las
mismas. La persona encargada de las compras conoce las politicas y maneja
los documentos mas importantes del proceso.
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OBSERVACIONES:

4]

Reevaluar el formato de PNC y buscar herramientas eficaces para
su manejo y distribucion, en todo el personal del laboratorio..

Se podria realizar un analisis o estadistica de la cantidad de
material lavado para aclarar que tan necesario es llevar un
indicador, de este en post-analitica.

Que tratamiento se le esta dando al indicador de incumplimiento en
atencion al cliente.

Se sugiere formalizar el control que se lleva del proceso de toma y
separacion de muestras través de listas de chequeo.

Se deberian realizar visitas de segunda opinién para evidenciar el
manejo de las muestras por parte de terceros.

Se recomienda formalizar un registro del control de temperatura
ambiente (importante para medir la temperatura a la que se
encuentran algunos reactivos).

Enviarle a los proveedores antes y despues de la evaluacion que
se realice, la informacién relacionada y la debida retroalimentacion.

Generar las acciones correctivas relacionadas con las quejas de
los clientes.

No solo la programacion de los mantenimientos preventivos de los
equipos programadas deben registrarse. Cualquier tipo de limpieza
gue se realice se debe registrar.

Con respecto a la evaluacion de desempefo del personal interno,
de acuerdo con los resultados arrojados se debe realizar un
cronograma de capacitacion y sensibilizaciéon de los aspectos por
mejorar, para que en la siguiente evaluacion se demuestre la
mejora.

La persona que se escogio para ser vigia de la salud debe conocer
claramente sus funciones, lo que debe hacer y como lo debe hacer.
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OPORTUNIDADES DE MEJORA

M Es importante continuar con el proceso de formacion del equipo
humano, enfatizando en el personal mas nuevo de la Organizacion.

M Se sugiere realizar la orden de admisién en computador y no
manualmente podria evitar errores en la transcripcion y lectura de
datos.

M Seria bueno tener un mayor control sobre la toma de la muestra,como
crear una lista de chequeo, y aplicarla una vez al mes, verificando la
calidad en este punto del proceso de pre-analitica.

M Se sugiere levantar evidencia de las acciones tomadas para la mejora
en la disposicion de desechos.
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Anexo Q: Revision por la direccion

?~\0 CLIN/ .
Q‘;\° LN 004, PROCESO DE MEJORA CONTINUA CODIGO F-MC-10
< - 3
“CANAVERAL - E/U INFORME REVISION POR LA DIRECCION é‘g‘jgg’g?
FECHA DE EJECUCION: FECHA DE ELABORACION REVISION N°:1
Octubre 27 de 2007 INFORME:
Octubre 27 de 2007

OBJETIVOS: (Describa el propésito por el cual se esta realizando la revision gerencial)
Evaluar el grado de eficacia y adecuacion del Sistema de Gestién de calidad de acuerdo con:

Resultados de auditoria interna.

Retroalimentacion del cliente

Desempefio de los procesos y conformidad del producto

Estado de las acciones correctivas y preventivas

Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previa (NA)
Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad
Recomendaciones para la mejora

@mooo0ow

ALCANCE: (Defina que aspectos se consideraron en la revision gerencial)

Este procedimiento aplica para todos los procesos técnicos, de apoyo y de Mejora que integran
el Sistema de Gestion de la calidad.

Para llevar a cabo la revision gerencial se presentaron a la Gerencia los indicadores de los
procesos, la gestion realizada en el 2007, acciones de mejora, proyectos cumplidos, mejoras a
los procesos y proyectos nuevos o pendientes.

Se reviso el Direccionamiento estratégico, politica de calidad, los Objetivos y el cumplimiento y
avance de las estrategias disefiadas (a través de la DOFA) en Febrero de 2007.
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CONCLUSIONES Y OBSERVACIONES: (Describa en este espacio las conclusiones y observaciones de acuerdo al

analisis de la informacion obtenida)
REVISION DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO, OBJETIVOS Y POLITICA DE CALIDAD

La politica de calidad es acorde con la organizacién, se encuentra que el Sistema es adecuado
a los objetivos de calidad propuestos, se hizo ajuste a algunos indicadores y sus estandares.

En la revision de la Planeacion Estratégica, se verifica la adecuacion de la politica de calidad,
los objetivos y la matriz DOFA.

1. Estrategias FO: Se ha mejorado la tecnologia utilizada (Orinas), se ha aumentado el niUmero
de clientes atendidos de 800 en el 2006 a 1200 en el 2007, Se han delegado funciones
administrativas al personal asistencial aprovechando sus competencias.

2. Estrategias FA: Mejora de la imagen corporativa.

3. Estrategias DO: Mayor formacion a los trabajadores, imagen corporativa.

4. Estrategias DA: Creaciéon de una identidad e imagen corporativa.

AUDITORIA INTERNA

En la auditoria interna se encontraron 6 No conformidades mayores, donde 3 de ellas estaban
relacionados con Salud Ocupacional. El tratamiento a estas se evidencia en las acciones
levantadas.

Se presentaron 4 no conformidades menores relacionadas con el proceso de compras, recurso
humano y con el procedimiento de auditorias internas, para ello se levantan acciones y se
realiza seguimiento a las respectivas acciones.

En cuanto a las observaciones fueron 4, para el proceso de pre-analitica, estas se relacionan
con implementar listas de chequeo para la toma de muestras, y visita para los laboratorios de
referencia.

DESEMPENO DE LOS PROCESOS

El desempefio de los procesos se evidencia a través de los documentos creados, los informes
de los indicadores de Gestion y el estado de las acciones preventivas y correctivas que se han
levantado desde que inicio el proyecto.

La Direccion encontré, en los procesos para el Sistema de Gestion de la calidad
implementado, un adecuado manejo, control y avance en la cultura de calidad, asi como
grandes oportunidades de mejora en cada uno de ellos. Se exalta el trabajo en equipo de los
procesos, evidenciado en la eficiencia que demuestran los datos en los informes.
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Se revisaron los resultados del indicador de quejas, encontrando una queja y una
sugerencia, se le da el tratamiento y se levanta accion correctiva.

Se levantaron 33 acciones entre correctivas y preventivas durante el afio, incluyendo las
resultantes por la auditoria interna.

Se anexa cuadro resumen por proceso de actividades a realizar con los puntos criticos
a mejorar y fecha de posible realizacion.

Se programa para Mayo del 2008 la segunda Revisiéon Gerencial y la segunda Auditoria

Interna

DECISIONES GERENCIALES (Defina en este espacio las acciones a seguir segin sean correctivas o preventivas)

RECOMENDACIONES Y MEDIDAS A TOMAR PARA LA MEJORA CONTINUA

Proceso ACCION QUE EMPRENDERA FECHA Responsable
Inicia Termina

Revision del | Realizar un mejor seguimiento a las | Diciembre/07 | --------- Coord

SGC acciones correctivas y preventivas Calidad
tanto del sistema como de las
auditorias.

Preanalitica |Bajar el estandar del indicador de |Diciembre/07 |---------- Coord.
Oportunidad en la atencion de 30 min Calidad
a 25 min.

Compras Subir el estandar del indicador de | Diciembre/07 | ---------- Coord.
evaluacion de proveedores de 75% a Calidad
90%.

Postanalitica | Bajar el estandar del indicador de | Diciembre/07 | ---------- Coord.
errores antes de la entrega de 2% a Calidad
1%.

Recurso Subir el estandar de Evaluacion de | Diciembre/07 | ---------- Coord.

Humano desempefio del 80% entre bueno y Calidad
excelente a 90% entre muy bueno y
excelente.

Pre-analitica | Se programaran visitas de segunda | Diciembre/07
opinion para los laboratorios de
referencia.

Servicio al|Subir el estandar del indicador de |Diciembre/07 |---------- Coord.

cliente Satisfaccion del cliente de 85% entre Calidad
excelente y bueno a 95%.

Cecilia Valderrama

Angela Zarith Monroy

Firma Gerente

Firma Coordinador de Calidad
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Anexo R. Cronograma de capacitaciones para el personal del Laboratorio Clinico Médico Canaveral

CANAVERAL -E '|..“

YOE LA NORMA ISO 000

CRONOGRAMA DE CAPACTTACHONES EN TEMAS DE AL ID2AD

ACTIVIDAD

200F

2008

SN

S

SEF

QT

NOV

e

ENE

FEE

La mejor herramienta para
mercados competitivaos 150
a001:2000

Fases para el analisis de
procedimientos del SGC

Definicion v documentacidn de
procedimientos

Herramientas de calidad para el
mejoramiento de los procesos

Frocedimientos mas importantes
en el 3GC, del Laboratorio Clinico
mMédico Cafiaveral

Manejo de Producto no conforme

Tecnaologias limpias

Mormas de hioseguridad v
Seguridad Industrial

Plan de evacuacion
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\O CLiy,,
<O, o

" J&_ % INFORME DEL PROGRAMA DE FORMACION EN EL SGC

o
Q
3
CANAVERAL - E/U

Teniendo en cuenta el cronograma de capacitacion definido para la
implementacion del Sistema de Gestidon de Calidad se presenta el resumen

de los temas dados a conocer al personal del laboratorio:

TEMA DE FORMACION FECHA PERSONAL QUE ASISTIO
*Secretaria
La mejor herramienta para *Auxiliares de laboratorio
mercadogo%arg%eoti(’;ivos ISO 28/Junio/2007 2)
*Bacteriologa /Gerente
*Coordinador de calidad

Resumen:

Se hablo de la historia de la ISO 9000, y de la familia de normas de la misma. Se explico el
modelo de la norma que es realizada por procesos y los diferentes numerales.

Asistié todo el personal del laboratorio y al final se realizo una socializacion de la charla.

*Secretaria

o ) *Auxiliares de
Fases para el analisis de 26/Julio/2007 )
o laboratorio(2)
procedimientos N
*Bacteridloga/Gerente

*Coordinador de calidad

Resumen:

Se hablo de la importancia de la identificacion y definicion de los diferentes procedimientos,
asi como la importancia de medirlos y crear los documentos es decir la evidencia de las
acciones realizadas.

Para la realizacion de los documentos se hablo de la estandarizacién de los mismos, la

recoleccion de datos, y el control de los documentos.

*Secretaria
*Auxiliares de
Definicién y documentacién de laboratorio(2)
o 30/Agosto/2007 )
procedimientos *Bacteridloga/Gerente

*Coordinador de calidad
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Resumen:

En esta charla se dio a conocer al personal los procedimientos, documentos y registros,

relacionados con los procesos que se manejan en el laboratorio, se entregaron las

caracterizaciones de los procesos a cada uno..

Herramientas de calidad para el

mejoramiento de los procesos

27/Sept/2007

*Secretaria

*Auxiliares de
laboratorio(2)
*Bacteriologa/Gerente

*Coordinador de calidad

En esta capacitacion se hablaron de las diferentes herramientas de calidad especialmente

en el control de los procesos, los cuales se miden con indicadores, entre las herramientas

tratadas se encuentra la espina de pescado, el diagrama de barras, entre otros.

Procedimientos mas importantes
en el SGC, del laboratorio Clinico
Médico Cafaveral

23/Octubre/2007

*Secretaria
*Auxiliares de
laboratorio(2)

*Bacteriologa/Gerente

*Coordinador de calidad

Resumen: Se elaboro un folleto que muestra la informacién mas importante de la

organizacion, se les recordo en que procesos participaban, y las responsabilidades de cada

uno en las actividades definidas para cada uno de los procesos..
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Anexo S. Presentacion capacitacion “Fases para el andlisis de

procedimientos”.

FASES PARA EL ANALISIS DE
PROCEDIMIENTOS

FASES PARA EL

AMNALISIS DE

FASES PARA EL ANALISIS DE

PROCEDIMIENTOS
1.1 Identificacién del 1.2 Definicién y
procedimiento — Documentacién del
procedimiento

DEFINICION Y
" —— DOCUMENTACION DE

“LA EXISTENCIA DE
DOCUMENTOS
FORMALIZA EL SISTEMA
OPERATIVO DE LA COMPARN(A,
LO CUAL DERIVA EN LA
ESTABILIDAD DE LAS
ACCIONES Y UN
ENTENDIMIENTO
COMUN DE
LOS PROCESOS
IMPLICADOS™

UN PROCEDIMIENTO ES...

Un documento que debe reflejar con
exactitud la operacién que describe,
quién es el responsable de las actividades

186



EVOLUCION DE UN PROCEDIMIENTO
LOS PROCEDIMIENTOS PUEDEN DESDE SU CONCEPCION HASTA SU

EMPLEARSE PARA. ... ‘ IMPLEMENTACION

* ACTUAR COMO PUNTOS DE REFERENCTIA PARA -
LA APLICACIGN DE POLITICAS ¥ NORMAS )

. IDENTIFICAR LA NECESIDAD
ECOLECTAR DATOS

1. IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD

1. IDENTIFICACION DE LA NECESIDAD

2. RECOLECTAR DATOS 3. PREPARAR EL DOCUMENTO

IDENTIFIQUE LOS
ASPECTOS ESENCIALES
DE LA ACTIVIDAD

* Documente los Métodos Actuales

—
Diagrama de Flujo —
. -
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3. PREPARAR EL DOCUMENTO

3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Diagrama de Flujo

—— * Sefala inicio o fin del procedimiento
ety « Operacion El procedimiento de documentacion podra iniciarse una vez que
= todas las partes int; das hayan lectado, comparado,

— * Espera revisado, afinado, reexaminado todos los datos y hayan

; llegado a un consenso sobre los mismos.

-

f—

3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Recomendaciones y Sugerencias:
Antes de escribir hdgase las siguientes seis

preguntas:

3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Recomendaciones y Sugerencias:
Utilizar voz activa en la oracién
Ej: La secretaria realiza la llamada teléfonica

es lo que trato de decir?

3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Estructura y Formato del Procedimiento

3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Recomendaciones y Sugerencias:
Antes de escribir hdgase las siguientes seis
preguntas:
*Quéeslo

*

A. Datos de identificacién

to de decir?
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3. PREPARAR EL DOCUMENTO 3. PREPARAR EL DOCUMENTO

Estructura y Formato del Procedimiento
Estructura y Formato del Procedimiento

partes del proc nt inarse convirti
L:':’m*;s :ﬂu!‘-l:: i“::: p:e:'::m mmf. io de andi nlasi :: Pregunta Dos: Quién debe realizar la tarea?
Verificacién de Juicio: Si el determinar las responsabilidades

pregunta y respuesta aplicada a la creacion de un procedimiento. Vewilfa diricillus baskle s ol os 1o id ve cnieribe
y esté mal definido, por lo que seria bueno volver al diagrama de

3. PREPARAR EL DOCUMENTO 4. REVISAR Y VALIDAR

Estructura y Formato del Procedimiento
Pregunta Cuatro: Existen actividades relacionadas?

Verificacién de Juicio: Liste sélo los procedimientos relacionados
que se hayan mencionado, u otras actividades a las que se haya hecho
referencia, para las que exista un procedimiento especifico.

9. AUTORTZAR Y FUBLICAR 5. AUTORIZAR Y PUBLICAR

Control de Documentos
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Anexo T. Formato de asistencia a capacitaciones

PROCESO DE APCYCO — RECURSO HUMAMNC

CODIGD

CAPACITACIONES

% FRHOS
.. % [FORMATO DE ASISTENCIA DE PERSONAL A
Eul

ama; Facilitador:
Ff‘@i;,ﬂ;, e Biase ?wdud 4 .':\-':fﬂv'*u-‘f I-uJ I“ﬂnrm i€ e ds
Cludad: g Fecha:
F.’a-!..-‘rv.grm (o 30 .{Wa.irrrj fq-:]...tlﬂ 23!’29-;"'}'
Hora de Inicio: Hora de Finalizacion: Total de Horas:
fio0§m & 1o pm &
No. NOMBRE cARGO | FIRMA
! Ceutu Vool deraime Eerente () &:ﬂw
Z U 'ﬂu h"""f“ &EELF& W
> e Boe P de llochoi|  Soper AT
= 7]
4 .I;“ﬁ borades Doy, de Yobavdd. enny f%f@
; a;'ll”'l NLJHr#T Gﬂ"—"d '-;.'r e"!";“"' @"
u W
T
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Eﬁg PROCESO DE APOYO — RECURSO HUMANG

FORMATO DE ASISTENCIA DE PERSOMNAL A c'::'a""“ﬁ'
CANAVERAL - BN CAPACITACIONES
Tema: R Faciltador:
J—ﬂﬁ 5 5 .""’i?e.lr]r.:'.aar I.lrfu'r-r' .-[?u da
Ciudad: o Fecha: _
Flonde Hanco 27 fjefiifmbrﬁ’j‘?"ﬂ'ﬂ'f
Hora de Inicio: Hora de Finalizacién: Total de Horas:
f'ﬁ"jf‘“ .00 pm rEJ
Mo. NOMERE CARGO FIRMA
1| : 7
Tenng  forads flo de blaglro Jenn)  favorde,
2 -~
\'_r!':'!{ J 'I-'wf-" L".':.rr-ralﬂ-"'-'ﬂ"”"‘" G::’rrnjr{’ &,ut- Qﬂ-’ﬁf)
3 '
j :L,h JL’E"'&' -r*«_:?mr S.’r. velaria D.é;;, {?ﬂc?'%
‘ i."_rllr'- o fl:'ﬁ-r.-a- ﬂua;_ LJ[I.' ch.l IB?..-Im.; -i-’f.fﬂ' fﬁﬂ-‘ﬂ' ‘,gmé
’ fagala  Zanth -"'ﬂw.}f ﬁc-::ql de whdsd @-"
&
7
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q'l.\'.'l CﬂD-!GG
A ACTA COMITE DE IMPLEMENTACION DEL PO,
% SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL -MC-11
5 LABORATORIO CLINICO MEDICO
A AREAL L AAE CARAVERAL ACTA4DE 13

Floridablanca 16 de Mayo del 2007

Como divuigacion de la implementacion del Sistema de Gesfion de Calidad en el
Laboratorio Clinico Medico Cafiaveral, se dio inicio a la reunion:.

ORDEN DEL DiaA

¥ Se reviso y aprobd o realizado en la reunion del 10 de Mayo.

¥ Realizar un fistado de lo que puede llegar a ser un evenio adverso en el Laboratorio
para adoptarlo al formato del laboratorio.

¥ Realizar la comeccion de los codigos de los formatos de T° que ahora se van a ubicar
en la carpeta del respectivo equipo y van a tener codigo del proceso de mantenimiento.

v Se deja realizar la tabulacion de datos para realizar analisis de indicadores a final de
mes

NOMBRE CARGO CEDULA FIRMA
Ceciia Valderrama | Gerente 37.825876deBimga | ) |

Monica Rueda | Asesora extema | 37.557.427 de B/imga Vm#_ﬂé‘

AngelaMonry  |Estudiante  en|33.701.251 de Chra a
I- Il,._.-.-.ﬂ
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Anexo U. Notificacion de inicio primera etapa de auditoria de certificacion
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