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RESUMEN EJECUTIVO

Cuando se menciona ISO en el medio Local dentro de un ambito rural, la existencia de una
organizacion empresarial que cuente con implementacion ISO 9001, se mide de manera diferente
a que la misma organizacion se presente en la Zona Urbana de Costa Rica, la forma en como se
muestra ante la industria propia, y como se muestra ante la clientela también se mide deferente,
porque la lejania es un factor a considerar, pero la industria es tan voraz, que es mejor requerirla.
Por lo tanto, en este trabajo de investigacion se va a revestir de lo que sus beneficios en la industria

representan.

El objetivo de este trabajo de investigacion es disefiar un modelo de sistema de gestion de
calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015 en la clinica médica Coopeagri, con el fin
de buscar la mejora en la satisfaccion de los clientes, y la mejora en la imagen como propuesta en
el mercado, asi como el ordenamiento interno en cuanto a la gestion de la calidad, en el entorno
creciente que representa la industria de la salud. Esta industria cuyo objetivo no solo estd en los
avances técnicos en si, sino en la innovacion al servicio de la salud, incluyendo la definicion de

requisitos de aplicacién novedosos para optimizar un sistema, como lo es el de calidad.

Actualmente, la organizacién Clinica Médica Coopeagri no cuenta con una gestion de calidad
propia de la clinica ni formalizada, este sistema est4 sustentado bajo la supervision de un sistema
de calidad que alberga a toda la cooperativa (Coopeagri), que desde el punto de vista de la
investigacion es insuficiente para afrontar los retos que la industria de la salud y la competencia
dentro de este mercado, desde este panorama se deriva la pregunta ;Como disefar un sistema de

gestion de calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015.

Se reconoce dentro de la investigacion, mediante el uso de herramientas de la Ingenieria
Industrial como lo son: FODA, mapeo de procesos, y otros diagramas, se evidencia la falta de un
adecuado reconocimiento de la organizacion en el contexto en que se desarrolla, tanto en el medio
local y nacional, la falta de planificacion pensando en la mejora al servicio al cliente y en como
prevenir los contratiempos a través de la gestion de los riesgos es imprescindible, por otra parte las
relaciones con los proveedores internos y externos, la adecuada planificacion de los recursos, la

cultura organizacional y la mejora continua, son parte de las falencias encontradas.

De esta manera con el disefio de gestion de calidad se logra identificar estas debilidades y darle

tramite oportuno y viable dentro del contexto interno y externo. Por lo tanto, es vital, el



compromiso de la alta direccion o la coordinacion de la organizacion, para lograr un avance de
todas las partes involucradas, los trabajadores, la forma en coémo se comunica con ellos, y que debe
comunicarles, generando en ellos la confianza de ser parte de la organizacién capaz de ser ISO

9001 en Pérez Zeledon.
Entre otros beneficios se logra:

e Mejorar la forma en como se toman las decisiones.

e Reconoce cudles son los procesos, y en consecuencia permite controlarlos, verifica si se
hacen correctamente y si estan de acuerdo al manual de calidad.

e Permite lograr mejor eficiencia entre los colaboradores, porque los hace participes de la

tarea encomendada por la organizacioén que es ser ISO 9001.

e Permite la mejora continua.
e Aumenta la satisfaccion de la razén de ser de la organizacidn, que son los clientes.

Una vez ubicado dentro del analisis, la situacion que se tiene en la actualidad, ademas del
tratamiento con las herramientas y sus interpretaciones, se les da lugar a los beneficios para
terminar con las recomendaciones las cuales son: la organizacion debe enfocarse en conocer su
entorno, redefinirlo y replantearse la forma en como manejar la gestion de calidad, debe
reconocer el compromiso de toda la organizacion, siendo el liderazgo el pilar primordial por

parte de la coordinacion y la alta gerencia.

De esta manera, uniendo cada una de las capacidades que se tienen dentro de la organizacion,
en cada uno de los apartados obligatorios se consolidan y presenta una nueva gestion de calidad,
alineado y controlado bajo la norma de calidad internacional, para sacar el mejor producto

dedicado y enfocado al cliente.
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CAPITULO I INTRODUCCION

En la actualidad, los cambios son la constante en un mundo tan competitivo como el que
tenemos hoy en dia, el entorno de la industria en el campo de la salud cada vez adquiere mas
herramientas para poder acceder a las preferencias de los pacientes, que ya no s6lo desean mejorar
su condicion de salud, por esta razon los clientes de la industria toman en cuenta aquel
establecimiento que brinde una mayor satisfaccion y garantice que sus servicios sean los mas

adecuados, todo esto dentro de las posibilidades que cada usuario posee.

Es por esto, que el presente trabajo de investigacion consiste en disefiar un sistema de gestion
de la calidad basado en la Norma Internacional ISO 9001:2015, para implementar en la Clinica
Meédica Coopeagri en Pérez Zeledon, la creacion del proyecto pretende documentar procesos para
optimizar actividades, mantener la efectividad en las operaciones, lograr la satisfaccion del cliente
y crear un entorno de trabajo acorde a la mejora continua. Estas practicas tienen como fin permitir

el fortalecimiento de la organizacion de la salud y tomar ventaja competitiva en el canton.

Asi mismo, el disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad es de vital importancia para todo
tipo de empresa en cualquier industria, de esta manera se orienta a las organizaciones a enfocarse
en el cliente de manera sélida y rentable, esta decision estratégica fortalece la organizacion y trae
consigo la base fundamental para que los colaboradores se identifiquen con la empresa. Aunado a
lo anterior se han incorporados otros aportes como el tecnoldgico, por ejemplo: compra de equipo
moderno, adecuado a las necesidades y la variedad de procedimientos que permiten estandarizacion

de cada uno de ellos en la oferta de servicio a la comunidad.

Es preciso decir, que el proyecto se desarrolla bajo la linea de investigacion de disefo, desarrollo
o mejoramiento de sistemas de control, aseguramiento o gestion de calidad en empresas de bienes
o servicios, ademas que en ella se evidencia de manera natural las herramientas que Ingenieria

Industrial aporta para dar el enfoque deseado en este Trabajo Final de Graduacion.

Por lo tanto, se presenta la conformacion de esta investigacion la cual, se estara desarrollado en

seis capitulos, detallados de la siguiente manera:

En primer lugar en el capitulo primero la introduccion se describe la importancia del Trabajo
Final de Graduacion, esto en el marco de la industria de la salud y el interés que este estudio tiene
para la cooperativa Coopeagri, por lo tanto, se expone la linea de investigacion que provee de

herramientas para la planificacion, control y ejecucion de los procesos de manera estandarizada,
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adicionalmente se dardn las generalidades de la empresa en conjunto con el objetivo general y los
objetivos especificos del trabajo final, de igual forma se plantear la justificacion, los antecedentes

y las proyecciones que se desean alcanzar para la organizacion.

Para el capitulo segundo se desarrolla el marco tedrico donde se considera que la investigacion
esta enfocada en el establecimiento de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2015, en el
campo de la industria de la salud, exponiendo las principales bases tedricas para proporcionar los
conceptos necesarios para las herramientas que se van a utilizar en el analisis de la situacidon y para
el disefio, por lo tanto, las fuentes en este trabajo de investigacion consultadas son confiables para

tal efecto.

En referencia al capitulo tercero marco metodologico, la investigacion describe el
procedimiento en cuanto a la metodologia que se utilizara para dar respuesta al problema planteado
al desarrollar la investigacion, este capitulo ademas daré el alcance del estudio y el disefio de
experimentos basado en los instrumentos que se utilizan y el proceso de la recoleccion de datos

para dar la validez a los resultados con que se haran los analisis respectivos que se alcanzaran.

Para el capitulo cuarto analisis de la situacion, se describira el problema planteado, se analizara
la medicion de las consecuencias y se hara el andlisis de las causas por las cuales el problema se
presenta, se utilizaran las herramientas que la Ingenieria Industrial desarrolla como diagramas,
tablas, graficos y planos que buscaran la causa raiz de las posibles situaciones que generan

inconformidades en la empresa.

En el capitulo quinto, conclusiones y recomendaciones se dan las pautas a seguir para integrar
los principales descubrimientos que el estudio tiene, ademas concluye cada objetivo planteado en
el capitulo primero introduccion, dando una respuesta a cada uno de ellos, asi mismo se refiere a
las recomendaciones en donde adicionalmente se emiten los criterios técnicos y administrativos

para el disefo de Gestion de Calidad en la Clinica Médica Coopeagri.

Finalmente, en el capitulo sexto, propuesta, se termina la investigacion con la inclusion del
disefio del modelo de Gestion de Calidad ISO 9001:2015, en cual, se dara todos los detalles técnicos
para que la empresa lo implemente, se hard una evaluacion econdomica de manera que se pueda
valorar los costos estimados en la inversion con el modelo de calidad, asi de esta manera se puede
dar el plan de implementacion considerando las caracteristicas de la organizacidon y un cronograma

propuesto para su ejecucion.
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Generalidades de 1a Empresa

Con respecto a la empresa y sus origenes, es preciso decir que, Coopeagri el General RL es una
cooperativa con una participacion multiactiva en el mercado, considerando su participacion como
lider en la zona desde sus inicios, se puede apreciar y detallar que cada apertura en las diferentes
industrias en donde tiene participacion tiene un impacto capital en el mercado en el canton de Pérez
Zeledon, partiendo desde su sitio web y la entrevista a funcionarios, se dard su resefia a

continuacion.

En términos generales, Coopeagri nacié en Pérez Zeledon en la década de los afios 60, un grupo
de cafetaleros vieron la necesidad de que su cultivo principal el café tuviera la forma de
comercializarse con condiciones beneficiosas para el productor, debido a que habia muchos
intermediarios y no estaban satisfechos con la expectativa de sus esfuerzos, es por eso que varias

personas de los distritos cercanos a San Isidro se retnen para darle forma al proyecto.

Para 1962, con la colaboracion inclusive del Obispo del momento Monsefior Delfin Quesada se
funda bajo el nombre de Cooperezeledon, y que posteriormente en la década de los afios 70, cambi6
su nombre a lo que hoy conocemos como Coopeagri, en 1974, arrancé operaciones en la
comercializacion de la cafia de azticar impulsando el desarrollo de los productores de cafia, cosa
que ya hacia con los cafetaleros y el procesamiento del grano de oro en ese momento con su propio

beneficio y el ingenio de azucar.

Para la década de los afios 80, la empresa quiere darles soporte técnico a sus socios y empieza
el proyecto de suministros agricolas con lo que hoy se llama Almacén de Suministros, avanzando
en la historia en la década de los 90, empieza la proyeccion en el area de ahorro y crédito, de esta
manera nace Credecoop, fortaleciendo a los productores en primer lugar y luego hace apertura al
publico en general, cosa que es una constante en su historia, primeramente lo hace con sus socios

y luego abre sus puertas a la poblacion del canton.

Adicionalmente, en esta década nace la comercializacion del producto del café bajo el nombre
de Café del Valle, y se inicia también la gasolinera que hoy tiene como nombre Servicentro
Coopeagri, todo complementado con la linea de supermercados presentes en varios puntos de Pérez
Zeledon. A partir de la ampliacion de la cartera de negocios se puede decir que, en la primera

década de los afios 2000, hasta la fecha se ha extendido en otros frentes de comercializacidon como
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la ferreteria, tienda deportiva, asi como otros proyectos competitivos como el producto a base de

café con la marca Naox, que le han dado fortalecimiento a todo lo que es Coopeagri a nivel general.

En este caso, se va a hacer el apartado que da el analisis de este proyecto y es el de la Clinica
Meédica Coopeagri, una nueva arista que refuerza el proceso de crecimiento de la organizacion con
el fin de fortalecer la salud de los socios en primer lugar, surge como modelo de médico de empresa,
que asistia a los empleados y los socios de la cooperativa, pero de manera limitada por la cantidad
de colaboradores y profesionales de la salud dispuestos para la atencién ademas del espacio
disponible para la atencion de las personas, en la evolucidon creciente de la industria y la
competitividad que la empresa cooperativa posee, comienza operaciones la Clinica Médica

Coopeagri.

En la actualidad, la organizacion esta a disposicion de los socios y todo publico en general,
siendo este el proyecto de mayor proyeccion social con que cuenta Coopeagri, brindando
soluciones a las necesidades de salud de los asociados y sus familias, aportando a la comunidad de
Pérez Zeledon algunas cosas que otras clinicas en el mercado no tienen, de esta manera promueve
actividades tanto en el campo de la salud como de bien social, hoy la Clinica tiene para la atencion

una variedad de recursos que poco a poco surge como alternativa a cada vez mas personas.

Para los efectos de esta investigacion se estara abordando lo que representa la Clinica Médica

en la zona de Pérez Zeledon y a continuacion se presenta lo que refiere su cultura organizacional.
Mision: Crear y desarrollar sosteniblemente, proyectos de alto valor humano y social.

Vision: Consolidar a Coopeagri como la organizacion lider a nivel nacional, en la Gestion de

Bienestar Humano
Los valores de la empresa: Respeto, Honestidad, Responsabilidad.

Mas adelante, en la Figura 1 se presenta un organigrama que de manera especifica, corresponde
a la ubicacion de la Clinica Médica, la organizacién contiene muchas actividades con gerencias
divisionales, por lo tanto, para esta investigacion se toma en cuenta desde la Gerencia General,
pasando por la Gerencia de Desarrollo Operativo, para terminar con la Coordinacion de la Clinica,
por lo tanto, la direccion de los colaboradores directos y el personal médico, por lo anterior se

muestra de la siguiente manera:
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Figura 1 Estructura Organizacional Clinica Médica Coopeagri
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Planteamiento del Problema

Desde los origenes de Coopeagri, se ha propuesto como una organizacion que ha dado pasos
adelantados, en lo que refiere a la gestion de la calidad en todas las areas en donde hace incursion,
en el contexto de la Clinica Médica Coopeagri, ha hecho grandes esfuerzos por la mejora en lo
referente a la prestacion de servicios de salud, siempre enfocados en la satisfaccion del cliente,
siendo la gestion de la calidad uno de los elementos estratégicos cruciales en la atencién oportuna

de los pacientes que se dirigen para ser atendidos.

Para el cumplimiento de la atencion y funcionamiento organizacional, la Clinica Médica
Coopeagri tiene el problema de no contar con una norma, que estandarice los procesos en las
diferentes areas en donde se desenvuelve, asi como también en el desarrollo de las actividades y
procedimientos que se trabajan dia con dia , esto sin tener documentacion correcta para guiar al
colaborador y a la organizacion a las buenas practicas, sin tener un parametro internacional que
permita comparar, la forma estructural del modelo de trabajo actual respecto al que la norma

Internacional ISO 9001:2015 propone.



22

Para el efecto de esta investigacion y considerando la informacion suministrada por la Clinica
Médica se deriva el problema con el que se plantea este trabajo final de graduacion con la pregunta

(Como disenar un sistema de gestion de calidad en la Clinica Médica Coopeagri?
Objetivos

Para los efectos que este trabajo final de graduacion tiene, es preciso que se mencione los

objetivos con que se llevara a cabo, a continuacion, se hara el desglose de cada uno de ellos:
Objetivo General

Disefiar un sistema de control de calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015 en la
Clinica Médica Coopeagri para una adecuada optimizacion de los recursos y procedimientos en la

atencion de los usuarios.
Objetivos Especificos

Describir el sistema de calidad de la empresa en cuanto a desarrollo de actividades y

procedimientos para estandarizarlos dentro de la Norma ISO 9001:2015.

Medir el grado de cumplimiento en el control de calidad actual para compararlo con la norma

internacional ISO 9001.

Analizar los requerimientos necesarios para la aplicacion de la norma en los procesos y

actividades involucrados.
Definir el Sistema de Gestion de la Calidad con que la organizacion va a dirigirse.

Controlar el disefo propuesto a la empresa con la formulacion de indicadores en el avance del

proyecto en cuanto a costos, tiempo y forma.
Justificacion

La realizacion de este trabajo de investigacion de manera especifica es, el disefio de un sistema
de gestion de calidad que identifique dentro de su funcionamiento, las condiciones que en este
momento se estan haciendo bien, y que a la vez, muestre aquellas situaciones que no son alineadas
a las buenas practicas de la Norma Internacional ISO 9001 propuestas bajo esta investigacion,
aunado a esto se derivan algunos aspectos que es preciso considerar, para tener éxito en la

optimizacion de los recursos, como se muestra a continuacion:
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La organizacion se orienta hacia el cliente sin dejar de lado sus productos o servicios, con este
enunciado la investigacion, busca crear valor en ellos, siendo los clientes los que dan la motivacion
permanente en la estructura de servicio y a través de ese valor agregado, generar nuevos clientes y

recomendar a otros.

El disefio del sistema de gestion de calidad permite, tener una organizacion motivada, con el
proposito de favorecer la estructura de la empresa, considerando el mercado tan cambiante que
existe hoy en dia, la expectativa es superar la velocidad para actuar, todo lo anterior para tener

ventaja competitiva en el canton de Pérez Zeledon.

Por otro lado, mediante el aporte que da este disefio, este trabajo final de graduacion afade que
la gestion de la calidad asume un papel mas protagonico, de manera particular en la imagen que se
proyecta a los usuarios del servicio en la Clinica, cabe resaltar que el compromiso con la calidad

demuestra que la organizacion se preocupa y desea atender de mejor manera a sus clientes.

Por lo anterior, se puede considerar el aspecto que la organizacion buscara ahorrar recursos
economicos, mediante la optimizaciéon de los procesos que tiene actualmente, de manera que,
aporte mejores condiciones desde la direccion administrativa, en donde podemos decir que habra
un desempefio superior en lo que se refiere al liderazgo, por la forma en que se apoyara en la
gestion de calidad, cabe mencionar dentro de este aspecto, que la norma dard fundamento legal en

cuanto la estandarizacion y los elementos que se propone.
Antecedentes

Por otra parte, el concepto de calidad ha sido uno de los temas que el ser humano ha trabajado
desde la segunda parte del siglo pasado, esto desde principio de la década de los afios 50, en donde
Japon toma iniciativa de valorar la calidad de manera especial, siendo llamada por ellos como una
arma estratégica, a lo largo de la historia reciente también cabe resaltar que las herramientas de la
Ingenieria Industrial aportan a las metodologias y sus resultados y que estos han guiado a la toma

de decisiones, por tanto, se debe considerar algunos ejemplos como los siguientes:

Barrantes (2006) en la investigacion que lleva por titulo Fortalecimiento del Sistema de Gestion
de la Calidad segun ISO 9001 en los procesos relacionados con el cliente, para optar por el grado
de Magister, utilizando esta norma en el enfoque al cliente proporciona herramientas como la
entrevista a los colaboradores, lluvia de ideas, y adicionalmente el estudio utiliza una matriz de

analisis FODA en conjunto con la observacion de los procesos de la organizacion, en donde alcanzo
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resultados en referencia a la estructura organizacional actual y la forma de cambio que propone la

norma ISO 9001, comparando la situacion actual y propuesta.

Escobar, Sanchez, y Ventura Hernandez, (2016) en su tesis titulada Consultoria Documental
sobre un Sistema de Gestion de Calidad para los procesos de suministros de medicamentos e
insumos médicos para optar por el grado de maestria en la Universidad de El Salvador utiliza la
Norma de Calidad ISO 9001:2015, en el estudio utiliza herramientas para diagnostico de la
situacion actual de la empresa como lo es un mapeo de procesos y subprocesos, incluyendo el
diagrama de flujo, cursograma analitico y un andlisis de brechas por cada requisito de la norma,
logrando diferenciar en porcentajes cada uno de ellos, dando como resultado el 75% de grado de
cumplimiento actual en referencia a la aceptacion, sirviendo como base para el disefio de la

investigacion a desarrollar.

Artavia (2016) en su proyecto de graduacion para el grado de Master titulado plan de proyecto
para la implementacion de un sistema de gestion de calidad, en la Direccion Financiera de una
Institucion Publica del pais, utiliza la Norma Internacional ISO 9001:2015 proponiendo por su
parte en el disefio una matriz de riesgos a partir del mapeo de la situacion actual de la empresa,
mediante un andlisis de la matriz FODA, y a partir de esa herramienta ella hace una Estructura de
Desglose del Trabajo (EDT) para plantear el tiempo y forma de la propuesta de disefio, por las
razones encontradas en el disefio se propone 299 dias para la implementacion, por lo que reitera la

importancia de trabajar la implementacion como proyecto.

Agudelo , Alveiro, y Ramiro, (2016) en su articulo titulado El Recurso humano como elemento
fundamental para la gestion de calidad y la competitividad organizacional publicado en la Revista
Vision de Futuro, explica como el recurso humano es la base para tener una gestion de calidad
exitosa, hace énfasis en que las organizaciones necesitan que los colaboradores tengan la capacidad
de interpretar los compromisos de que la gestion requiere, por lo que propone realizar un analisis
de las condiciones actuales que tiene la empresa, y contemplar con especial atencion el programa

de capacitacion de los colaboradores para tener éxito en la implementacion.

Hidalgo (2017) en su tesis de graduacion, para el grado de licenciatura titulada Propuesta de
una guia para la implementacioén de un sistema integrado de gestion de calidad y medio ambiente
en los procesos de la corporacion Gonzélez y asociados, en la investigacion utiliza la Norma ISO

9001:2015, para esta investigacion en primer lugar hace referencia al diagnostico de la situacion
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actual de la empresa ante el disefio del modelos de gestion de la calidad, en la cual hace un anélisis
FODA para obtener las debilidades y amenazas asi como las capacidades de la empresa,
cumpliendo con 94% de los requisitos generales pero no asi en la gestion de riesgos donde se

evidencia que es inexistente.

De igual forma se hizo un modelo de consulta a los usuarios mediante entrevistas para valorar
la capacidad actual de la empresa, siendo documentada y trasformada en datos que seran tratados
mediante la norma, dando como resultado el grado de aceptacion de los servicios brindados y poder
proporcionar el analisis de causa raiz, dando como resultado que las quejas en el historico presentan

tendencia a la baja, pasando de 20 en el primer trimestre a 6 en el ultimo trimestre del afio 2016.

Alzate-Ibanez (2017) en su articulo titulado ISO 9001:2015 base para la sostenibilidad de las
organizaciones en paises emergentes, publicado en la Revista Venezolana de Gerencia, explica
como ha evolucionado la Norma en el paso de los afios, y sugiere en el enfoque correcto seria el
desarrollo del PHVA, por parte de la organizacion y dirigido al cliente, el liderazgo por parte de la
direccion y el compromiso por parte del personal, ademas propone un adecuado andlisis de la

situacion actual desde el punto de vista externo hasta lo interno de la organizacion.

Chacon (2018) en su articulo titulado teorias, modelos y sistemas de gestion de calidad,
publicado en la Revista Espacios, menciona a la Norma Internacional ISO 9001 como el sistema
de gestion de calidad que mas empresas obtienen y que el éxito de la gestion de calidad radica en
la importancia al enfoque PHVA para poder completar en su ciclo dentro de la organizacion, por
otra parte resalta que las metodologias descriptivas como el andlisis de procesos, encuestas y
mapeos son la base para disefiar e implantar el cambio en la organizacion, y que este cambio sea

permanente en el tiempo, complementando la manera en que se debe de controlar la norma.

Delgado, Cabrera y Pérez (2019) en su articulo expuesto bajo el nombre, andlisis para la
implementacion de Sistema de calidad y sistema de gestion ambiental para el laboratorio de analisis
Instrumental de la Escuela Politécnica Nacional, publicada en la Revista Politécnica de la Escuela
Politécnica de Quito, menciona en el abordaje de la implementacion de la Norma Internacional
ISO 9001:2015 que us6 herramientas para el mapeo de la situacion actual del laboratorio como
diagramas de flujo de los procesos que tiene el laboratorio para ubicar de manera correcta cuales

son las condiciones y poder compararlas en el contexto de la Norma Internacional.
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Alvarado (2019) en su tesis de grado de Magister que lleva por titulo modelos de sistema de
gestion integrado para una empresa productora de empaques plasticos, utiliza como base la Norma
Internacional ISO 9001:2015, dando por iniciado con un andlisis de la situacion actual haciendo
un mapeo de procesos en donde por medio de entrevistas al personal colaborador, da como
resultado que los conceptos estructurales y de cultura de la empresa no estan correctamente

definidos por los colaboradores por lo que hay riesgo que esto afecte la productividad.

De la misma manera en el analisis de la situacion actual de la empresa en la investigacion hace
un diagrama de Pareto, en el direccionamiento estratégico, administracion y talento humano para
englobar el 80% de los problemas y asi encontrar el area en que se debe priorizar, para este caso
encontro que las referentes a la cultura de la empresa como lo son mision, vision y valores son las
que englobaron el 80% del diagrama de Pareto. Aunado a esto también realiz6 un andlisis FODA
con la intencion de medir la participacion por parte de la administracion y el liderazgo que necesita

la empresa.

Garrotiza y Romero,(2021), en el articulo titulado, el sistema de calidad ISO 9001:2015como
estrategia de mejoramiento de los procesos de la comercializacion, publicado en la revista Polo del
Conocimiento, menciona y explica que el objetivo de su estudio es tipo exploratorio y descriptivo
y propone un analisis de la situacion actual por medio de encuestas dirigidas al cliente y al
colaborador obteniendo resultados negativos en cuanto al conocimiento de la cultura
organizacional, también en la encuesta abordd el conocimiento de los procesos mediante la

documentacion de las actividades en las cuales solo el 21% los conocia.

Ademas de lo anterior desarrollaron un andlisis de las fortalezas y debilidades esto con la
elaboracion de la matriz FODA, de esta manera para completar un diagnostico de cual es la
condicioén que tiene la empresa en el momento en que inicia la investigacion, permitiéndole a la
investigacion generar los analisis de las fortalezas y debilidades como por ejemplo la ausencia del
sistema de calidad establecido, direccionado y oportuno de las condiciones que el entorno en la

misma industria requiere.
Proyecciones

Para la realizacion de este Proyecto Final de Graduacion, se considera que bajo la
implementacién de la Norma Internacional ISO 9001:2015, se incrementara la imagen y la

credibilidad de la Clinica Médica Coopeagri, el valor agregado de tener una politica de calidad
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reconocida permite el resultado positivo y asi pueda subir el nivel de aceptacion en 15%, de esta
manera toma mas relevancia cuando se evalua el contexto de San Isidro de El General, en donde
se esta buscando mejor posicionamiento en la escogencia de los clientes cuando requieren servicios

médicos oportunos.

Considerando las herramientas que se van a utilizar en este trabajo de investigacion se hace el
compromiso de entregar los analisis de todas las herramientas a utilizar, el mapeo a nivel general
de la situacion actual, procesos, sub procesos y actividades que se consideran de participacion
relevante en el disefio del sistema de gestion, considerando los resultados de trabajo se conocera
de manera mas detallada en donde se pueden tomar decisiones con la intencion de mejorar y
optimizar los recursos, disminuyendo posibles desperdicios en las actividades que se realizan

diariamente.

Con la realizacion de este trabajo final de graduacion se compromete a obtener la evaluacion
del entorno con la matriz FODA, se aportard a la direccion y coordinacion de la Cinica Médica
Coopeagri los conocimientos del proyecto como tal, facilitando el cronograma de las actividades,
asi como la forma de llevarlo a cabo, con los pasos que la norma propone, de igual manera se
desarrollara un disefio de las politicas orientadas a la gestion de calidad, para incrementar el

porcentaje de satisfaccion entre los que usan los servicios.
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CAPITULO II MARCO TEORICO

A continuacion, se detallan los aspectos teoricos que fundamentan este trabajo final de
graduacion, en los cuales, se adicionard conceptos esenciales relacionados con el tema de la
investigacion, los origenes que han llevado a tener los conocimientos y los principios que hoy
mueven el mundo de la calidad, asi como las herramientas para poder encontrar la ruta adecuada a
la excelencia. Este avance empresarial es ampliamente generalizado en todas las actividades que
las empresas modernas desarrollan, sin importar la naturaleza en la que se desenvuelve, serd de

vital importancia competitiva el desarrollo de la organizacion en estos cimientos.
Conceptos Generales

De la misma manera este trabajo de investigacion muestra el contexto de la calidad como tema
principal para su desarrollo, adicionalmente muestra los conceptos basicos propios de la industria
en donde se desarrolla la organizacion, de la misma manera se podrd analizar la formulacion
estadistica, todo esto basado en la consulta a fuentes primarias que dan sustento a la formulacion

aqui expuesta.

Calidad y sus origenes: En primer lugar, es necesario mencionar bajo el contexto de calidad sus

antecedentes historicos y que estos, representan una forma de supervivencia en el paso del tiempo.

En el caso de Miranda, Chamorro, y Rubio (2016) definen el contexto historico en etapas, la
primera de ellas se propone en las primeras civilizaciones y muestra un ejemplo “ Asi, queda
constancia en el Cddigo de Hammurabi (1752 a.C.) que “si un albaiil construye una casa para un
hombre, y su trabajo no es fuerte y la casa se derrumba matando al duefio, el albaiiil sera condenado

9999

a muerte””.(p.19). De esta manera se considera que la calidad era parte de la vida de las personas,
como supervivencia, considerando los cimientos de las casas como una prueba de calidad por la

importancia que representa.

De igual forma en la segunda etapa se califica dentro de la época medieval mediante la

fabricacion artesanal y contintia con otra muestra de la evolucion del concepto.

Miranda, et al. (2016) “En la época medieval, la fabricacion y venta eran realizadas en pequefios
talleres por el artesano que recibia directamente las quejas de los clientes, informacion que le servia

para mejorar su proceso y no volver a cometer fallos”. (p.20).
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Es por ello, que se reafirma que en esta época, que habia un enfoque relevante en la clientela y

que esta, dicta la guia del trabajo, bajo condiciones que el cliente hace retornar.

Seguidamente los autores definen como relevante que dentro de la evolucion de la calidad en el
tiempo es la revolucion de la calidad en Japon, tras haber pasado el inicio de la era industrial y el
periodo entre guerras, es este momento se puede asociar que empezo a especializarse la calidad

desde el concepto estadistico con mas profundidad, rompiendo el paradigama de la guerra.

Continuando con lo que mencionan los autores Miranda, et al (2016) “Con este objetivo varios
ingenieros japoneses (Asaka, Ishikawa, Kogure, Mizuno, Moriguchi, entre otros) comienzan a

estudiar en profundidad el control estadistico de calidad” (p20,22).

Es decir, que la inclusion de modelos estadisticos comenzarian a ser el norte de las
organizaciones en los proximos afios, hasta llegar a los afios 80, 90 y 2000, en donde los modelos
de calidad segun ellos, ya dejo de ser requisito y ahora es prioridad. “En los primeros afios del siglo
XXI la calidad ha dejado de ser una prioridad competitiva para convertirse en un requisito

imprescindible para competir en muchos mercados” (Miranda, et al, 2016 p.24).

Con esto se puede describir de manera importante la antesala de lo que hoy en dia constituye el
concepto de calidad en las empresas, y en las diferentes organizaciones de cualquier actividad

empresarial o insdustrial en que se desarrollan.

Por otro lado, se considera relevante que se deben tener en cuenta muchos elementos, que el dia
de hoy conforman un concepto tan amplio como lo que es calidad, por lo que se reafirma al
mencionar, que la calidad también es parte de un paradigma de la sociedad y de ahi hasta aclararlo

como lo que es realmente.

Bercian, Cantu, y Gutierrez, (2019) “;Qué es calidad?, tradicionalmente la calidad la hemos
asociado a costo alto, precio caro, porque tradicionalmente las cosas con “calidad” estan bien

hechas, con buenos materiales y por ello son costosas”.(p15)

Adicionalmente a lo anterior, en el colectivo social se puede mencionar que basado en este
paradigma las personas deciden, y que de las opciones que toman tienen como consecuencia la
supervivencia de las empresas, por lo que, de la forma en como se tenga claridad en el concepto se
puede mencionar que se marca la pauta de aqullas organizaciones que continuan fuertes en cada

uno de los mercados en donde se desarrollan.
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Por otra parte, asi mismo en el proceso de definir de manera oportuna el concepto de calidad
se debe tener en cuenta lo simple que representa el término, en cuanto al pensamiento colectivo de
la sociedad, y que indistintatamente en el campo donde se desenvuelven deben hacer siempre lo

mejor que se tenga para ofrecer.

Bercian, Cantl, y Gutierrez, (2019) “De cualquier manera, si queremos responder a la pregunta
inicial, diremos que calidad es aquello que sirve el propdsito para el cual invertimos capital (dinero)

para adquirirlo. Sencillo”(p15)

Por lo anterior, el concepto de calidad para estos autores expresan lo que es funcional para el
momento en que se utilice, independientemente de la inversion tomada para el efecto deseado.En

cual se puede considerar que si funciona para lo que se necesita ya responde a calidad.

Por otra parte, hay otras posiciones con las cuales se ve mas relacionado a la parte de la historia
mas reciente y moderna del concepto, con esto se puede mencionar a otros autores que definen de

manera diferente el enunciado, respecto al concepto e integran de otra manera la definicion.

“Etimologicamente, el término calidad procede del latin “qualitas-atis” y es
definido por el Diccionario de la Real Academia Espafiola como “propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor”. Esta es la
idea que la mayoria de las personas tienen en la mente al utilizar la palabra calidad.
Se trata de una nocidn estrechamente unida al producto (bien material o servicio),
pero independiente de los procesos que se han llevado a cabo”. (Miranda, et ol. 2016

p.26)

Por lo tanto, desde el punto de vista expuesto por los autores, se considera esta postulacion con
mas valor, esto quiere decir que la organizacion estd orientada al servcio o producto que ofrece al
mercado, y que segun ellos permite juzgar bajo la conveniencia del cliente o usuario la idea del
producto o servicio que se utiliza, por lo que este planteo sugiere, es la manera mas cercana a
desarrollar en este Trabajo Final de Graduacion. En particular, cabe mencionar que la calidad tiene
muchos factores a plantear, y adicionalmente cada uno de ellos conforman un concepto general

entendido en cualquier actividad, en las cuales ella se representa.

Por otra parte, cabe mencionar que existen factores que particpan para darle sustento a la calidad
como un todo, en primer lugar es preciso considerar la gestion de la calidad, este concepto tiene

vital importanciay asilo define (Baca, et al. 2014) “actividades coordinadas para dirigir y controlar
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una organizacion” (p.108). Por lo tanto, ambas definiciones aportan y complementan el objetivo
de este trabajo final de graduacion, ya que involucra e integra la participaciéon de toda la

organizacion, y que esta pueda desarrollarse con constancia en el paso del tiempo.

Ahora bien, los que participan en esa gestion tienen que tener cualidades importantes y una de
ellas es el liderazgo, por lo anterior cabe realtar parte de la forma de pensar de Deming quien
plante6 “Las tareas y objetivos que se han planteado hasta aqui se deben guiar o cumplir con un
nuevo estilo de liderazgo, comprometido profundamente con la filosofia de enfoque en la
satisfaccion del cliente y en la mejora continua de procesos”. (Miranda, et al. 2016 ) De esta
manera se confirma el cambio, ahora el enfoque en el cliente cambia la organizacion y la dispone

desde la direccion.

Por lo anterior, se considera de mucha importancia enlazar el término de calidad, al término de

calidad total, encontrando respuestas para la demanda de los tiempos actuales.

“Se basan en los Sistemas de Gestion de la Calidad Total, Sistemas Integrados y
los modelos de excelencia, que asumen todos los ingredientes del Aseguramiento de
Calidad, o Gestion Integral de la Calidad, y los amplia con el fin de lograr esa
orientacion al cliente para ofrecerle lo que le satisfaga en todo momento”. (Cortés,

2017. p.13

Basado en lo anterior, segin el autor el término calidad no es un hecho aislado en la empresa,
si no que mas bien, es un estilo que adopta la empresa para generar una cultura dentro de la

organizacion para fortalecer la vision centralizada en el cliente.

Si bien es cierto, la calidad requiere una cultura y un compromiso de todos en la empresa, de la
misma manera necesita adecuar mecanismos para poder controlar su gestion, tal y como lo muestra

el mismo autor en su exposicion.

Cortés, (2017) “En este proceso de evolucion de la gestion de la calidad en las empresas

se distinguen cinco diferentes etapas:

e Inspeccion: La etapa en la que se cuida la calidad de los productos mediante un trabajo de
inspeccion.
e Control estadistico del proceso: La etapa en la que se cae en la cuenta de que la atencién a

la calidad exige observacion del proceso a fin de controlarlo y mejorarlo.
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e Aseguramiento de la calidad o gestion integral de la calidad: La etapa en la que se percibe
la necesidad de asegurar la calidad en todo el ciclo de vida del producto.

e (Calidad total: La etapa en la que la calidad, impregnando toda la empresa, ha de ser la
estrategia a emplear para tener éxito en el mercado frente a los competidores.

e Integracion: La etapa en la que se integra con otros sistemas como el Sistema de Gestion
Medioambiental, Sistema de Gestion de la seguridad y salud en el trabajo u otros mas

especificos del sector.” (p.13)

Por lo tanto, lo anteriormente expuesto confirma lo que otros autores aqui citados han planteado,
que la calidad describe a toda la empresa, involucra a todos los procesos, y desarrolla a cada

miembro de la organizacion, sustentado en el tiempo.

Por otra parte, en lo que refiere a la aplicacion de una norma de calidad, se puede considerar
algunos otros aspectos que refieren lo que a nivel mundial se ha considerado la necesidad de
estandarizar los procedimientos, con reglas, directrices y caracteristicas para asi garantizar la
competitividad de las empresas y sus productos, por lo anterior, se hace referencia a la Norma

Internacional ISO (International Organization for Standarization),
Cortés, (2017) en su planteamiento referente a los estandares menciona:

“Los estandares internacionales ISO aseguran que los productos y servicios son
seguros, de confianza y de buena calidad. Para las empresas las normas ISO son
herramientas estratégicas que reducen costes, minimizando los excedentes y los
errores y mejorando la productividad. Ademads, ayudan a las organizaciones en el
acceso a nuevos mercados y nivelan las condiciones para que todos los organismos

compitan con las mismas reglas de juego”. (p.37).

De esta manera lo que expone el autor, valida la necesidad de poner los estandares en las areas

en las que las empresas se desenvuelven, y de esta manera ser mas competitivos.

Por lo antes expuesto, el trabajo de investigacion aborda lo relacionado con la industria en la
que se desenvuelve, por lo que se retomard un concepto que estd estrechamente enlazado a los
parametros anteriores. “Los clientes son la base de cualquier empresa y la razon de ser de las
mismas, pues sin ellos las ganancias de sus productos y/o servicios serian nulas” (Baca, et al. 2014.

p.108)
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De la misma manera que los autores anteriores sefialan quien es el cliente, es preciso afiadir lo

que para Cortés, (2017) significa cliente:

“Es preciso variar la percepcion de que cliente es exclusivamente aquel que
compra un producto o un servicio. A este tipo de cliente se le denomina
habitualmente “cliente externo", debido a que suele ser ajeno a la empresa que le
facilita el producto o el servicio. Dado que existe un cliente externo, existe

también un “cliente interno, dentro de las propias organizaciones”.(p.13)

De esta manera, se puede decir que el cliente es la razén de ser de la empresa, en el contexto de
la industria de la salud, es a quien va dirigido el producto final o servicio, por lo que significa que

este puede estar dentro o fuera de la empresa u organizacion.

En otro orden de ideas, continuando con la entidad en la que se enfoca este Trabajo Final
de Graduacion, es preciso mencionar sobre la cultura de servicio en la industria de la salud. De esta

manera el autor menciona:

Martinez, (2014) “Como en toda empresa, en la institucion de salud existe una
cultura organizacional en materia de servicio, compuesta por un sistema de reglas,
simbolos, expresiones, valores, tradiciones, ¢ética, estructura organizativa,
comportamientos, procedimientos, habitos, costumbres; dicha cultura dicta la forma
en que los integrantes deben comportarse unos con otros, frente a las partes de
interés y la manera de hacer las cosas. Este conjunto de elementos, que se respira en
todas las instancias y es percibido por los usuarios, propone modos de pensar y de
ejecutar las actividades del servicio y generan diferencias entre las organizaciones

de salud”. (p58)

De esta manera en un espacio tan amplio como lo es la industria de la salud, se puede considerar
la cultura del servicio uno de los pilares de las organizaciones, por lo que se considera como base

para el desarrollo de las empresas que se dedican a esta industria.

De igual manera, tratindose de la calidad en los servicios de salud es importante mencionar el
concepto de la privacidad, este se da dentro del marco de la ética que tiene la industria de la salud,
para el autor Martinez, (2014) “la atencion del paciente bajo privacidad es una condicidon de primer

orden y entiende que toda organizacion de salud esta en obligacion de garantizarla”.(p.94)
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De acuerdo con lo anteriormente expuesto, los conceptos que para esta investigacion se
consideran relevantes, son tomados de fuentes consideradas confiables y en ellas estd basado de
forma puntual el desarrollo de la investigacion. Adicionalmente a esto se considera que las
organizaciones estdn inmersas en un mundo de competencias, y que de manera agresiva muchas
veces no permite la participacion de un nimero considerable de organizaciones porque no se

permiten fundamentarse en el ambito de la calidad en los servicios que prestan.
Herramientas para describir el Problema

En referencia a las herramientas para describir el problema, cabe mencionar en este apartado la
importancia de hacer un correcto diagnéstico de la situacion actual de la empresa u organizacion,
es preciso considerar en lo maximo posible, la mejor descripcion de las caracteristicas,
considerando que tengan la posibilidad de hacer analisis tanto a lo interno como a lo externo. Es
por eso que seguidamente en este apartado, se tomara como consideracion aquellas que

proporcionen esa informacidn tan importante.
Analisis FODA

En primer lugar, para desarrollar un analisis que contenga las caracteristicas anteriormente

sefaladas, se considera el analisis FODA, este analisis se define de la siguiente manera:

El analisis FODA, también conocido en los paises hispano hablantes como
DAFO o DOFAy en los angloparlantes como SWOT, es una herramienta clave para
hacer una evaluacion pormenorizada de la situacidon actual de una organizacion o
persona sobre la base de sus debilidades y fortalezas, y en las oportunidades y

amenazas que ofrece su entorno. (Sanchez, 2020.p.16)

Con lo anterior, se confirma la propuesta de los trabajos de investigacion consultados, en ellos
se sefialaba el analisis FODA, como una primera herramienta para la situacion actual de la empresa,
por tal razén, es preciso sefialar como son los pasos a seguir de este andlisis, el cual sera

desarrollado mas adelante.

Para el autor, Sanchez (2020) los pasos a seguir en la ejecucion del analisis FODA son los

siguientes:

En primer lugar, hay que identificar las oportunidades y amenazas, asi como las

fortalezas y debilidades a través del estudio del micro y macroentorno y de un
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concienzudo andlisis interno. Justo después hay que cumplimentar la matriz FODA
o DAFO. En tecer lugar, realizariamos el analisis CAME, herramienta para corregir
las debilidades, afrontar las amenazas, mantener las fortalezas y explotar las
oportunidades anteriormente identificadas. Luego seleccionariamos la estrategia de
la compafiia. Por ultimo, definiriamos y planificariamos las acciones a

implementar.(p.19)

De esta manera, el autor establece los pasos para hacer el analisis FODA, a continuacion en la

Figura 2 se muestra el ejemplo de la matriz de analisis FODA.

Figura 2 Ejemplo de matriz FODA

MATRIZ DAFO- FODA

* Patentes - * Problemas de
O * Alta rentabilidad financiacion
pd * Instalaciones * Falta de
x modernas N recursos clave
m \
>
@) 0
é Oportunidad
W * Cambios legales * Productos
'_ * Nuevas sustitutivos
Lxu tecnologias * Concentracién

de proveedores

Nota: David Sanchez Huerta

De esta maneraen la  Figura 2 se puede notar como hace referencia a condiciones que tiene
la empresa en el ambiente externo y el ambiente interno, de manera que, a las fortalezas,
debilidades, amenazas y oportunidades se les pueda ubicar en un contexto lo mas real posible, para

obtener el mejor analisis.
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Mapeo de procesos

Para los efectos de establecer las herramientas para describir el problema, Goinard, (2014)

considera el desarrollo de mapas de procesos, cuando nos dice que:

“Administrar en funcién de los procesos es la forma de gestion que en la
actualidad eligen muchas empresas. ;Por qué? Ademas que la norma ISO 9001
postul6 el método basado en los procesos, este funcionamiento permite eliminar
barreras en la empresa. Implica pasar de una lectura vertical basada en el
organigrama —el cual favorece los territorios y da prioridad a la jerarquia— a

una basada en un funcionamiento transversal: de cliente a cliente”. (p.69)

Lo que plantea el autor anteriormente es la tendencia en el mundo de la calidad, por lo que
menciona la eliminacion de las barreras dentro de la organizacion, que muchas veces se conocen y

que no permiten alcanzar el verdadero funcionamiento de la misma frente a los retos.

Por lo que se considera importante el conocimiento de los procesos y lo expone de la siguiente

manera:

Goinard, (2015) “La nocién de proceso, descrita en la norma ISO 9000, se
caracteriza por un enlace de actividades que transforman datos de entrada en datos
de salida. En concreto, “un proceso es una concatenacion de actividades realizadas
por areas de especialidad diferentes, la cual permite responder a una necesidad
interna o externa al poner a disposicion de un cliente un producto o un servicio. Los
datos de entrada de un proceso pueden ser un producto, materias primas o
informacion”. (p.70)

En la cita anterior, se especifica que todo estd entrelazado dentro de la organizacioén por lo cual
cada cliente ya sea interno o externo tiene una respuesta a esa actividad que lo relaciona. Mas

adelante en la Figura 3, se puede ver los ejemplos de como se puede valorar los procesos para poder

conocer una organizacion.

Por otro lado los pasos para realizar un mapeo de procesos se basan en varios aspectos segin

describe a continuacioén Goinard, (2015):

e Hacer una lista de clientes.

e Enumerar lo que la empresa proporciona y pone a disposicion de sus clientes.
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e Trabajar en los procesos de las areas de especialidad. ;Cudles son los procesos
que garantizan la satisfaccion de las necesidades de los clientes?

e Listar las fases de apoyo que haran posible el funcionamiento de los procesos de
las areas de especialidad, y las que permiten resolver los recursos necesarios,
como competencias, materias primas, medios, energia, etcétera.

e Registrar los procesos gerenciales que dinamizan el sistema.

e Validar los mapas, esclareciendo los limites de los procesos, por ejemplo
entradas y salidas.

e Hacer una confirmacion definitiva con ayuda de las matrices FEE (funciones

estratégicas, espectativas de los clientes). (p.73)

Figura 3 Ejemplo de Proceso

Proceso
Enfrado Salido

Safifoccon

Necesidod - Actvided - Acvidod-Acidod—  Producdo e o necesided
del lent

Nota: Florence Gillet Goinard

En la Figura 3 el autor hace relevante, el conocimiento de los actores involucrados, por lo que
se hace conocido el concepto de cliente, adicionalmente a esto se puede conocer cudles son las

actividades intermedias, cudles son las entradas y cudl es el producto final.
Herramientas para medir las Consecuencias

De esta manera, en lo que refiere a las herramientas que la ingenieria aporta para medir las
consecuencias de no contar con un sistema de gestion de calidad, es preciso mencionar su

importancia, ademas que esta sea acorde a lo que la clinica necesita, en esta investigacion se toma
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como base la medicion de los riesgos, tanto para el funcionamiento de la organizacion en lo externo

como en lo interno y sus consecuencias.
Diagrama de Ishikawa

Continuando con este apartado, es importante mencionar que el diagrama de Ishikawa es una
de las herramientas que brinda a la investigacion mejor informacion a cerca de los problemas
porque segun Goinard, (2015) “las Cinco M o diagrama de Ishikawa constituye una herramienta
de clasificacion de todas las causas que pudieran originar un problema” (p.106) y continua
mencionando que: “ el reagrupamiento se realiza de acuerdo con 1) mano de obra, 2) entorno,
3)método, 4)materias primas, S)medios. (p106). A continuacioén en la Figura 4 se puede ver el

ejemplo de diagrama de Ishikawa

Figura 4 Diagrama de las Cinco M o Ishikawa

Méfodo Medios Mteria prima

No adapfodos - No adaplados
No definidos \ Desordenados
No aplicados \, Sin mantenimiento Inadecuada Problema
No adaplado No sensibilizado |"C°“WP9*E” e o
Sln conocimiento

de responsabilidades

Enforno Mano de obra

Nota: Florence Gillet Goinard
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De esta manera, en la Figura 4 se observa la manera en que se agrupa por familias permitiendo
informacion importante, que a su vez puede explicar posibles eventos que causan problemas dentro
de la organizacion, y el efecto que de ellos se desprende proviene desde el contexto interno, ademas

del del contexto externo de la organizacion.
Matriz de Riesgos

En segundo especto, en lo que se refiere a herramientas para medir las consecuencias es
relevante tomar en cuenta la matriz de riesgos, donde Goinard, (2015) menciona que “El andlisis
de los riesgos asociados con los procesos garantiza que se esta en una logica de prevencion en vez
de una logica de reaccion” (p.84). De acuerdo a la cita descrita se puede valorar que la herramienta
se traduce en que la prevencion de los riesgos tiene un impacto positivo en términos de calidad,

consecuencias financieras y seguridad. (p.85).

De esta manera,se determina los pasos para hacer la matriz de riesgos siguiendo una dindmica

por etapas segun la referencia del texto:
“Etapas:

-Hacer una reflexiéon general a nivel de procesos ;Cuales son las posibles

consecuencias si el proceso no funciona?.

-Responder a la pregunta tomando en cuenta diferentes ejemplos, cada riesgo se
evalua desde el angulo de la gravedad del evento, su efecto y la probabilidad de que

aparezca.
-Multiplicar las puntuaciones para obtener el grado de urgencia.
-Tratar de disminuir la puntuacion de la urgencia una vez efectuado el analisis.

-Para depurar este andlisis es necesario realizar el estudio de cada etapa del procesos
planteandose las siguientes preguntas ;Cudles son las fallas posibles? ;Cual es la
gravedad? ;Cuadl es la probabilidad? ;Cual es el grado de urgencia general? "; Coémo

disminuiran los riesgos?”

Por lo tanto, es importante mencionar que todo el conjunto de las preguntas son las que llevara

al éxito de la matriz propuesta que a manera de ejemplo se describe en la Figura 5,
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consecuentemente se deriva las preguntas cuando la organizacion pueda analizar cada una de ellas

y encontrar cada respuesta necesaria para complementar la herramienta.

Figura 5 Matriz de Riesgos

Actividades
fundamentales | Disfuncion
del proceso

Accion
preventiva

Vigi-

Causa lancia

-
22
E
> 2
3|3
0|2
o

GRADO DE URGENCIA
GRAVEDAD
PROBABILIDAD

Condicionamiento Ca|as;] mal 51525 ([:I)escc?mp_osturu Mantenimiento 51115
pegadas e mdquina | preventivo
Error en la
canfidad de 5|3 |15 Error humano | Sensibilizacién | 5 | 2 | 10 Contro
paquetes por puniucﬂ
pcl|eic1
Cajas 3139 Descompostura | Mantenimiento 31113
desfondadas de méquina | preventivo

Nota: Florence Gillet Goinard
Herramientas para analizar las Causas

Continuando con las herramientas para analizar las causas, es importante conocer antes de eso,
coémo identificar un problema, adicionalmente es de vital importancia resolverlo para que no vuelva
a pasar, de esta manera lo que este trabajo de graduacion investiga, utiliza conocimientos dentro de

la Ingenieria Industrial para reconocerlos. Es por eso que Goinard, (2014) mencionan lo siguiente:

“Resolver un problema implica eliminar la causa de una falla y garantizar que se
disponga todo lo necesario para que el problema desaparezca y, ante todo, que no vuelva a

presentarse. La resolucion de problemas tiene cuatro etapas fundamentales:

e Esclarecer el problema

e Buscar la(s) causa(s) que lo origind.
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e Hallar la(s) solucion(es) posible(s) para eliminar lo que dio lugar al problema,

e Medir la eficacia de las acciones emprendidas” (p.98)

De la misma manera, la resolucion de problemas necesita de que las partes involucradas tengan
la conciencia de los cuatro factores, esto ratifca que la herramienta proporciona valor para evitar a

futuro el mismo problema.
Diagrama de Pareto

Para este apartado, se debe considerar el diagrama de Pareto, dandole el significado segtn el
texto “El diagrama de Pareto permite ver de forma visual el problema a tratar con base a datos
calculados respaldados por hechos” (Goinard, 2015. p.101), por lo que continta diciendo que “se
basa en la ley 80/20, el 20% de las disfunciones de una empresa provocan el 80% de los

problemas”. (Goinard, 2015. p.101).

De acuerdo con la cita anterior es una herramienta que ayuda a resolver problemas y
especialmente lo que son prioridad para la empresa. Para la ejecucion de Pareto es importante

reconocer las siguientes etapas que segun la fuente consultada plantea lo siguiente:

Segun Goinard, (2015) para utilizar la herramienta es necesario seguir estos pasos:

“Recopilar los datos y colocarlos en un cuadro intermedio.

e (Calificar los datos en orden decreciente desde la seccion mas relevante, hasta
la seccion que lo sea menos, traducir los datos en porcentajes y porcentaje
acumulado .

e Trazar la grafica de Pareto: graduar la escala vertical de 0 a 100%, colocar
un rectangulo por cada seccidn, respetando el orden decreciente por cada
cuadro.

e Trazar la curva de los porcentajes acumulados .

e Interpretar.” (p.101)

Mas adelante en la Figura 6 se propone, mediante un ejemplo de un diagrama de Pareto, en
donde se identifica los factores que se deben seguir, estos factores se ven colocados en las columnas

con sus respectivos porcentajes.
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Figura 6 ejemplo de diagrama de Pareto

Cantidad de

Categoria de : . Porcentaje
defecto reclamaciones | Porcentaje acumulado
recibidas
Plazo 154 51.7% 51.7%
Factura 78 26.2% 77.9%
Producto 37 12.4% 90.3%
Recepcion 12 4.0% 94.3%
Embalaje 10 3.4% 97.7%
Comercial - 1.7% 99.4%
Disponibilidad 2 0.6% 100.0%
TOTAL 298 100.0%

Nota: Florence Gillet Goinard

En la Figura 6 se puede ver el ejemplo de como la ponderacion de los porcentajes, proporcionan

la informacion que la herramienta propone.
Las cinco W-dos H

A continuacion, esta investigacion hace referencia a la técnica conocida en ingles como SW-2H,
con esta herramienta se puede corroborar lo que en la fuente consultada plantea. Segun el texto

expuesto se considera.

los SW-2H es una herramienta sencilla que se utiliza para esclarecer un problema,
permite llegar a la reflexion pues ofrece una guia de anélisis mediante pregunta
basadas en hechos, cuyas respuestas brindan la posibilidad de definir con

precision el problema. (Goinard, 2015. p.102)

Segun el autor citado, las preguntas especificas son un medio para precisar de mejor manera el
problema. Seguidamente es importante reconocer cudl es la forma en que se debe plantear la

herramienta para tener €xito en las veces que sea utilizada.

Para Goinard, (2015) es necesario tener en cuenta los siguientes pasos para

desarrollar esta herramienta:

e plantear el problema.
e Responder a todas las preguntas de forma creativa, que deben responderse, para
poderse orientar hacia un analisis de causa sin riesgo de interpretacion.

e ;Quién? ;Who? ;A quién concierne el problema?
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e ;Qué? ;What? ;Qué problema se tiene?

e ;Donde? ;Where? ;Donde sucede, en qué sectores se da el problema?
e ;Cuando? ;When? ;Desde cuando existe el problema?

e ;Cuénto? ;How much? ;Cuanta importancia tiene el problema?

e ;Cémo? ;How? ;Como se desarrolla el problema?

(Por qué? ; Why? ;Qué objetivo hay?

Por lo tanto, en la herramienta lo que se debe buscar es la precision de las respuestas, para

demostrar en donde se encuentra el problema y como encontrar una solucién adecuada.

Para lo que tiene que ver con los pasos para formalizar la herramienta se puede describir segun

las
Herramientas para el Diseiio

Para este apartado de las herramientas para el disefio, cabe mencionar que, esta investigacion se
propone bajo el concepto de calidad por lo que se busca mejora en los procesos. Es por esto que se

van a valorar al menos dos herramientas para el disefio.
PHVA (PDCA)

De acuerdo con lo que proponen las herramientas de Ingenieria Industrial es necesario contar
con estas, para lo que corresponde en el apartado del disefio, se considera que proporcionan

elementos muy importantes para el desarrollo de esta investigacion.

Es por eso que Goinard, (2015) menciona “El PDCA (Plan/Do/Check/Act) comprende la
logica de mejoramiento de los sistemas de administracion de la calidad. El circulo de Deming,

creado en el decenio de 1950, armoniza esta gestion del progreso”.(p.28)
De esta forma, la herramienta define de manera particular lo siguiente:

Plan (planeacion). Tras conocer los resultados de escuchar al cliente y del
diagnéstico interno, la Direccidon determina su politica con respecto a la
calidad y, en concreto, establece objetivos mensurables. Esta etapa es
importante pues delimita lo que la empresa espera de un sistema de control
de calidad; es decir, como medira la eficacia de las disposiciones

instrumentadas. Una vez que se fijan los objetivos, la etapa de planificacion
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termina cuando se formaliza el plan de accion para la consecucion de dichos

objetivos. Este plan determina quién hard qué y en qué plazo.

e Do (realizacidn, puesta en practica). Una vez que los objetivos y los
planes de accion estan definidos y esclarecidos, es posible arrancar. A
menudo es la etapa de mayor duracion.

e Check (revision, control, verificacion). Implica comprobar que el plan de
accion se haya puesto en practica de manera adecuada, pero también que
los resultados obtenidos sean congruentes con los objetivos establecidos.
Durante esta secuencia, planeada en el tiempo, el gerente o encargado de
control de calidad se vale de diferentes herramientas, como la
planificacion de Gantt actualizada, el tablero de mandos, controles de
productos, auditorias internas u otros indicadores.

e Act(accidn, ajuste). Depende de los resultados de la fase de verificacion;
si estos estan de acuerdo con los objetivos establecidos, esta tltima etapa
permite formalizar y capitalizar, incluso generalizar, lo que se hizo. Si los
resultados no son satisfactorios, la fase de ajuste sera de correccion o de
instrumentacion de acciones preventivas o correctivas, segin el caso”.

(Goinard, 2015 p.28)

Estos cuatro aspecto son de muchisima relevancia en el éxito de la empresa en la gestion de la
calidad. De esto se puede fundamentar lo que la investigacion propone, adicionalmente confirma
y relaciona a la Norma Internacional ISO, asi lo hace ver el texto “La norma ISO 9001 considera
el circulo de Deming como uno de sus principios de accion. Por otra parte, fundamenta la 16gica
de todo proceso de administraciéon de la calidad basado en la obligacion de dar resultados”

(Goinard, 2015 p.29).

De esta manera, se valida el concepto que en la dinamica de calidad, el liderazgo y la buena
direccion representan un alto porcentaje del éxito de la organizacion, de acuerdo con estos pasos la
conformacién de las etapas brindan una forma de garantizarse la administracion de la calidad. De
igual forma es fundamental reconcer que en ella se visualiza la forma de consolidar resultados y la
buena admnistracion de los recursos necesarios para obtener una buena gestion de calidad, siempre

enfocada en el cliente.
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Kanban

Para continuar, el enfoque de la etiqueta Kanban se puede mencionar en el contexto de
herramientas para el disefio, en esta investigacion se aprovecha el recurso para delimitar las

acciones o las actividades que es preciso desarrollar desde el disefio.

El autor Cortés, (2017) menciona que, “El metodo Kanban es aplicable tanto para controlar el
proceso de produccion, como para controlar el movimiento de los materiales, componentes y
productos” (p.187) de esta manera se afirma el enunciado, en el cual se valora la heramienta para

controlar el disefio.

Para el autor citado en el texto “Gracias a que los Kanban contienen toda la
informacion necesaria para cada proceso de produccidn, esto evita el que los
trabajadores tomen decisiones por cuenta propia sobre el uso de los materiales y
componentes, y sobre las necesidades de los siguientes procesos, minimizando de
esta forma el gasto de los materiales y componentes de entrada” (Cortés, 2017

p.190)

De esta manera regula las actividades pendientes, las actividades hechas y las que faltan por

hacer, sin que pase por el filtro de decisiones subjetivas.

Por otra parte hay otros puntos de vista que de alguna manera confirma el efecto que tiene como

base para la herramienta Kanban el compromiso con la calidad a través de sefiales visuales.

Para Castellano, (2018) el planteo de los pasos a considerar para ejecutar la herramienta,son los

que a continuacion se detallan:

e Formar a todo el equipo de trabajo en la metologia Kanban y tomar
conciencia de los beneficios y ventajas que presenta este sistema.

e No es necesario implementar Kanban en todos los procesos de la cadena,
seria conveniente analizar los centros con mas problemas, para detectar
posibles problemas que se desconocian.

e Implementar Kanban en el resto de los centros de trabajo. El operario
correspondiente con el centro de trabajo, sera la fuente de informacion
mas importante, el cual aportard opiniones e ideas para mejorar el

sistema.
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e Mantenimiento y revision continua del sistema Kanban.”(p.38)
Herramientas para el Control del Disefio

Para empezar, en cuanto a las herramientas del disefio, es preciso mencionar que estas obedecen
al progreso que se obtenga con el paso del tiempo, y que estas son la guia para que se pueda

desarrollar de una manera constante, apegada al planeamiento.
Diagrama de Gantt

Continuando con el desarrollo de las herramientas para el control del disefio, cabe resaltar que,
en particular en cuanto al diagrama de Gantt el autor Goinard, (2014) dice que “El diagrama de
Gantt cubre todas las acciones prioritarias del plan de accidn y las posiciona en el tiempo. Permite
visualizar la duracion de las acciones y constituye el punto de referencia de los plazos que deben
observarse”.(p.46). mas adelante en la  Figura 7 se dard un ejemplo de como se ve el diagrama

de Gantt, y como debe entenderse en el paso del tiempo.

Figura 7 Ejemplo de Diagrama de Gantt

Acciones | Quién | E [ F (M| A[M|J|J|A[S|O|N|D

Mejorar plazos LP

Instrumentar FG
metrologia
Instrumentar ML

autocontrol, linea |

Instrumentar MC
autocontrol, linea 2

Sensibilizar o cD
persona|
administrativo

Sensibilizar al
personal de
produccién

Nota: Florence Guillet Goinard
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Por lo tanto, segin la  Figura 7, se desarrolla un diagrama en donde se juntan las tareas con el
tiempo de entrega de las actividades, y de ahi se estard mas cerca de tener el trabajo completo en

la fecha en que se asigna para tal efecto.

Harvard Business Review, (2017) menciona que para determinar los pasos a seguir en la

ejecucion de la EDT se presenta, bajo estas etapas:

Retomar las acciones medulares del plan de accion y elaborar el diagrama de
Gantt, informando las acciones en la columna izquierda y, en la derecha su duracion,

cuya estimacion se realiza con los responsables de la accion, por supuesto.

Identificar si ciertas acciones se relacionan entre si. Por ejemplo, no se puede iniciar

el autocontrol, hasta que se haya sensibilizado al personal de produccion.

Hacer que el comité de direccion valide la planificacion, y oficializarlo como

referencia del plan de accion. (Goinard, 2014 p.47)
Estructura de Desglose del Trabajo

Continuando con el apartado de las herramientas para el control del disefio, es importante
considerar que todo debe ser tomado en cuenta, de acuerdo con lo anterior, este analisis considera
la estructura de desglose del trabajo como la herramienta que involucra todo el proyecto desglosado

en un margen de tiempo.

Para Campo, Dominguez, y Rodrigo, (2014), una vez que se tienen el alcance del proyecto la
EDT lo define como: “dividir dicho alcance en actividades, esta actividad, en gestion de proyectos,
se denomina crear la estructura de descomposicion del trabajo (edt o WBs, del inglés Work
Breakdown Structure). (p.81). Por tal razon es que se considera de mucha importancia en la forma

de como se lleva a cabo el trabajo desde la planificacion.

Para los autores Escobar, et al. (2016) la EDT es “La EDT es un diagrama en forma de arbol
donde se identifican las principales actividades del proyecto y donde, cada una de ellas, se
descompone jerarquicamente en un conjunto detallado de tareas” (p.81), esta postulacion reafirma
que los entregables deben considerarse en porciones pequefias para tener éxito al final del proyecto

por grande que parezca.
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Figura 8 ejemplo de EDT

PROYECTO

1
I 1

I 1
Actividad Al Actividad B Actividad C
proyecto
Actividad Actividad

Nota: Escobar, et al. (2016)

De esta manera, la Figura 8 8 se considera como el ejemplo donde todo el proyecto completo,
reparte las actividades en entregables, lo cual reafirma que el éxito del mismo depende de una

buena planificacion y organizacion de los tiempos en conjunto con las actividades a realizar.

De igual forma, para confirmar la informacion que otros autores han planteado sobre la
estructura de desglose de trabajo, esta herramienta basa su éxito en lo simple, tal como se muestra

en los pasos para hacer una estructura de desglose de trabajo.

Asi mismo, para crear una EDT segiin Harvard Business Review, (2017) los pasos a considerar

son:

. “;preguntate, qué se tiene que hacer para conseguir X?

. Sigue haciéndote la pregunta hasta que la respuesta esté desglosada en tareas que
ya no se puedan subdividir mas.

o Calcula cuanto tiempo sera necesario para realizar las tareas, y cuanto costaran,

en términos de dinero y de horas por persona.”(p.9)

De igual manera, detallando los pasos para la elaboracién, continla mencionando
“Normalmente, una EDT consta de tres a seis niveles de actividades subdivididas. Cuanto mas
complejo sea el proyecto, mas niveles contendra. Como norma general, no deberias llegar a tener

mas de veinte: solo un proyecto inmenso podria abordar tantos. (Harvard Business Review, 2017

p-9)
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De esta manera, con los pasos anteriormente expuestos se valida que la herramienta EDT es

parte fundamental de las buenas practicas de control y por consiguiente de la calidad.
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CAPITULO III MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo, se muestra con detalle las especificaciones de lo que se ha realizado en
este Trabajo Final de Graduacion, de manera que, se pueden ver los aspectos influyentes que se
debe seguir para resolver el problema que ha sido planteado. Asi mismo se describen los
instrumentos y las técnicas de recoleccion de datos, de manera que esa informacion sea veras y
precisa, de igual manera, se establecen las variables del presente estudio, por medio de las cuales

se puede relacionar a los objetivos descritos en la presente investigacion.
Enfoque

En primer lugar, es importante desarrollar el enfoque, puesto que este dard las rutas para
responder al problema que ha sido planteado para esta investigacion. Hernandez-Sampieri, (2018)
plantea “Hay tres rutas fundamentales: la cuantitativa, la cualitativa y la mixta. Por ello, antes que
cualquier otra cuestion vamos a revisarlas en términos generales” (p.4). De esta manera,

seguidamente se van a desarrollar los conceptos anteriormente mencionados.

El enfoque cuantitativo, representa la manera en que se prueban los resultados de la
investigacion de manera que se puede mencionar que el enfoque cuantitativo estd vinculado a
conteos numéricos y métodos matematicos, de manera que estas secuencias puedan probar las

suposiciones que se plantean dentro del trabajo investigativo. (Hernandez-Sampieri, 2018 p.6).

El enfoque cualitativo, al igual manera que el enfoque cuantitativo también, representa
caracteristicas de la investigacion, que pueden evolucionar y transformarse de acuerdo a su
progreso o avance, ya que no es tan especifica y se descubre al contexto. (Hernandez-Sampieri,

2018 p.7).

Para continuar, se hace referencia en que también se pueden combinar los enfoques de la
investigacion el autor Hernandez-Sampieri, (2018) plantea una combinacion posible de ambas y
menciona “Esta tercera via para realizar investigacion entrelaza a las dos anteriores (cuantitativa y
cualitativa) y las mezcla, pero es mas que la suma de las dos anteriores e implica su interaccion y

potenciacion” (p.10)

Este trabajo final de investigacion, estd basado en el enfoque cuantitativo, ya que este es
utilizado para consolidar las creencias que anteriormente fueron expuestas de manera tedrica,

permitiendo formular y sustentar las creencias propias.
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Alcance

Segun la revision de la literatura, sobre este tema se establece que existen al menos cuatro tipos
de alcances los cuales son.: exploratorio, descriptivo, correlacional y explicativo, en cada uno de
ellos se puede analizar de acuerdo a sus caracteristicas. No son excluyentes entre si, si no que mas

bien pueden entre relacionarse (Hernandez-Sampieri, 2018 p.106)

Para el autor Herndndez-Sampieri,(2018) “Los estudios exploratorios se llevan a cabo cuando
el proposito es examinar un fenémeno o problema de investigacién nuevo o poco estudiado, sobre
el cual se tienen muchas dudas o no se ha abordado antes” (p.106). De acuerdo con lo expuesto, se
considera como aquella investigacion donde es aplicada las ramas de la ciencia y en ella se
desarrolla lo nuevo o desconocido, por ejemplo, investigaciones para la Organizacion Mundial de

la Salud.

En lo que refiere al alcance descriptivo Herndndez-Sampieri, (2018) afirma lo siguiente “Los
estudios descriptivos pretenden especificar las propiedades, caracteristicas y perfiles de personas,
grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro fendmeno que se someta a un analisis”
(p.108). De esta manera se puede entender que en el alcance descriptivo, se muestra las

caracteristicas que describen a los actores de la investigacion.

Asi mismo, en cuanto al alcance correlacional segiin Hernandez-Sampieri, (2018) “Este tipo de
estudios tiene como finalidad conocer la relacion o grado de asociacion que existe entre dos o més
conceptos, categorias o variables en un contexto en particular” (p.109). de acuerdo con este

concepto lleva a la asociacion de los hechos y fendmenos para entenderlos desde la invesigacion.

Para terminar la descripcion de los tipos de alcances, es preciso considerar lo que refiere al

alcance explicativo, donde segun Hernandez-Sampieri, (2018):

Los estudios explicativos van mas all4 de la descripcion de fenomenos, conceptos
o variables o del establecimiento de relaciones entre estas, estan dirigidos a
responder por las causas de los evento y fendmenos de cualquier indole (naturales,
sociales, psicoldgicos, de salud, etc.). Como su nombre lo indica, su interés se centra
en explicar por qué ocurre un fenémeno y en qué condiciones se manifiesta, o por

qué se relacionan dos o mas variables” (p.112)
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De esta manera, el alcance explicativo responde a la idea del investigador en dar una respuesta

a las causas y los efectos que el problema planteado genera.

En consideracién a lo expuesto por el autor anteriormente citado, refiere que el alcance con que
se desarrolla en esta investigacion es explicativo, de manera que, el analisis ademas de describir el
contexto trata de explicar los fendémenos que se plantearon en los objetivos de este Trabajo Final

de Graduacion.
Diseiio
Para continuar con el desarrollo del disefio de la investigacion el autor Herndndez-Sampieri,
(2018) dice que una vez que se precisa el planteamiento del problema y se defini6 el alcance de la
investigacion es necesario responder sobre la manera practica que responde a ese
planteamiento.(p.150) por lo que contintia en su planteamiento Hernandez-Sampieri, (2018) “El

término diseno se refiere al plan o estrategia concebida para obtener la informacion que deseas con

el propdsito de responder al planteamiento del problema” (p.150)

De esta manera, cabe resaltar que el disefio responde a como procede la parte practica de la

investigacion y de esta manera enlazar cada objetivo con la propuesta de prueba.

En primer lugar, se puede encontrar el concepto de disefio experimental donde para Hernandez-
Sampieri, (2018) “la esencia de esta concepcion de experimento es la manipulacion intencional de

una accion para analizar sus posibles resultados”.

La segunda postulacién, por parte Herndndez-Sampieri, (2018) “hace referencia a una
investigacion en la que se manipulan deliberadamente una o mas variables independientes
(supuestas causas antecedentes)”(p.151), para analizar las consecuencias termina diciendo que todo

esto bajo una situacion donde el investigador tenga control. (Herndndez-Sampieri, 2018 p.151)

Para efectos de los disefios no experimentales se pueden clasificar seguiendo muchos de los
criterios entre escritores pero para Hernandez-Sampieri, (2018) se plantea asi “por su dimension
temporal o el nimero de momentos o puntos en el tiempo en los cuales se recolectan datos

transeccionales y longitudinales”

Para hacer referencia a los disefios no experimentales transeccionales o trasnversales el autor

Hernandez-Sampieri, (2018) plantea que:
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Los disefios transeccionales o transversales recolectan datos en un solo momento,

en un tiempo Unico. Su propdsito normalmente es:

1. Describir variables en un grupo de casos (muestra o poblacion), o bien,
determinar cual es el nivel o modalidad de las variables en un momento
dado.

2. Evaluar una situacion, comunidad, evento, fendmeno o contexto en un
punto del tiempo.

3. Analizar la incidencia de determinadas variables, asi como su

interrelacion en un momento, lapso o periodo. (p.176).

De esta manera, se puede analizar la investigacion haciendo similitud a una fotografia de la

situacion en su contexto.

Por otra parte el concepto de disefio longitudinal segiin Hernandez-Sampieri, (2018) es cuando
“En ciertas ocasiones, el interés del investigador es analizar cambios al paso del tiempo en determi-
nadas categorias, conceptos, sucesos, variables, contextos o comunidades, o bien, las relaciones
entre estas; alin mas, a veces ambos tipos de cambio” (p.180), segun el texto el autor lo define de
manera que le funciona al investigador, saber como se comportan y evolucionan los cambios en
periodos del tiempo determinados. Es preciso decir que el autor Herndndez-Sampieri, (2018) lo
divide en tres tipos, a saber “Los disefios longitudinales se dividen en tres clases genéricas: disefios

de tendencias, disefios de analisis de evolucion de grupo (cohorte) y disefios panel” (p.180).

En lo que refiere al caso de esta investigacion, es importante mencionar que este proyecto se
engloba en el disefio transeccionales o transversales, porque contiene la descrpcion, evaluacion y

analisis en un momento determinado.
Variables

Asimismo, en la presente investigacion se detallan las variables con las que se hace la
representacion de la realidad del analisis aqui expuesto. Por lo anterior Hernandez-Sampieri,(2018)
reconoce que una variable es una propiedad o concepto, y que a partir de esto se entiende que puede
medirse.(p.125). Tal como se describi6 anteriormente, a continuacion se presenta en la Tabla 1 las
variables para cada unos de los objetivos especificos, para posteriormente agregar la
conceptualizacion de una fuente confiable, continuando con los criterios operacionales e

instrumentales en su linea de objetivo.
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Objetivos Variable Conceptual Operacional instrumental
Especificos
Describir el | Porcentaje de | Miranda , et al, | Tasa de clientes | -Informe de control de
sistema de | Satisfaccion del | (2016) “Este | satisfechos por | calidad, (satisfaccion
calidad de Ila| cliente enfoque se basa en | visitas al cliente)
empresa en que un producto | realizadas a la
cuanto a sera de calidad si | Clinica
desarrollo de satisface o excede
actividades y las expectativas del
procedimientos cliente”. (p.10)
para
estandarizarlos
dentro de Ia
Norma ISO
9001:2015.
Medir el grado . Baca Urbina, G. | Volumen de | -Informes del
L Porcentaje de “ C
de cumplimiento atencion (2015). Es | produccion por | departamento de
en el control de . . entendida como la | intervalo de | control de calidad, en
. satisfactoria por L . , L
calidad  actual dia de atencién relacion tiempo (dia) con | cuanto productividad
para compararlo ! volumétrica, es | respecto al total | de personas
atendido . ! ) .
con la norma decir, no dineraria, | de personas | atendidas
internacional entre los resultados | involucradas en | satisfactoriamente.
1ISO 9001 producidos y los | servicio al
insumos utilizados | cliente.
en un  periodo
determinado. (p.75)
Analizar los Cortés, J. M. | Cantidad de | -Informes de auditoria
requerimientos Especificaciones | (2017). “Documento | actividades y | con las
necesarios para | del control de | que establece | especificaciones | especificaciones
la aplicacion de | calidad actual | requisitos. Una | del control de | aceptadas y no
la norma en los | contra especificacion calidad actual | aceptadas.
procesos y | especificaciones | puede estar | respecto a
actividades de la norma. relacionada a | requerimientos
involucrados. actividades (p. e. | de la aplicacion
especificacion de | de la norma
proceso y
especificacion  de
ensayo), o]
productos (p. e. una
especificacion de
producto, una
especificacion de
producto, una
especificacion de

funcionamiento y un
plano). (p.283)
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Definir el
Sistema de
Gestion de la
Calidad con que
la organizacion
va a dirigirse.

Porcentaje de

avance en

la

programacion de
la capacitacion en
el conocimiento

de la gestién de
calidad.

la

Goinard, F. (2015)
El manual de
control de calidad
es un documento
con alrededor de 30
paginas que
describe el sis-
tema de control de
calidad de la
empresa. Por ser
claro 'y breve,
permite confiar en
la capacidad de la
empresa para
satisfacer a sus
clientes. (p.59)

Avance en el
aprendizaje del
recurso humano
en la nueva
politica de
gestion de
calidad, en el
proceso de los
entregables.

Informe de avances
en la programacién de
la gestion.

Controlar el
diseno

propuesto a la
empresa con la
formulacion de
indicadores en el

Porcentaje de

avance de
implementacion
de la propuesta.

la

La duracion del
proyecto es una
necesidad ante
las exigencias
de las empresas

Formulacién de
los entregables
en cuanto a
cantidad de
personas

capacitadas vy

Informe de avance
respecto al
cronograma.

avance del que solicitan los | los costos por
proyecto en servicio, hay que capacitar el
cuanto a costos, ’ equipo y la
tiempo y forma e_valuar los direccion.

resgos para

entregar a

tiempo. (Baca,

2016. p.197)

Nota: Johan Leiva Lopez
Muestra

Continuando con el desarrollo de la investigacion, es preciso considerar la muestra, y se puede

decir que por lo general casi todas trabajan con una muestra, esto en respuesta a que acorta el

camino en cuanto a tiempo y recursos con que se cuenta para determinar la investigacion.

(Hernandez-Sampieri, 2018 p.196), y contintia diciendo en su planteamiento que “una muestra es

un subgrupo de la poblacion o universo que te interesa, sobre la cual se recolectaran los datos

pertinentes, y debera ser representativa de dicha poblacion” (Hernandez-Sampieri, 2018 p.196).

Por lo tanto, en una investigacion es necesaria cuando se tiene que procesar informacion en

periodos de tiempo cortos y cuando los recursos son limitados por sus caracteristicas. De esta
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manera en lo que refiere a la determinacion de la muestra el autor dice “Lo primero es determinar
cual es la unidad de muestreo. Aqui el interés se centra sobre “qué” o “quiénes” se recolectaran los
datos (personas u otros seres vivos, objetos, sucesos, colectividades de estudio)” (Hernandez-
Sampieri, 2018 p.197). lo que refere a la muestra, es preciso considerar el tamafo de la muestra
como se muestra a continuacion en la Figura 9, de esta manera se logra determinar el tamafo de
la poblacién para efecto de la muestra con poblacion finita cuando se conoce el nimero de
elementos a valorar y se considera infinita cuando los elementos a valorar no se tienen el valor total

de ellos.

Figura 9 Formula para el tamafio de la muestra

Poblacion finita | Poblacion infinita

2
*Z
PCJF

Tamafo de Ia 7LAN* g
:

o | =

n

=
[

muestra

T prg N
2

Error : N—n*p*q ) p_*q
0l ] | 0,7

Nota: Formula estadistica

De esta manera en la Tabla 2 se puede observar la relacion de la muestra, con respecto a la

unidad que permite valorar el indicador, su formula para idetificar el valor esperado.



Tabla 2 Muestra

Indicador Tipo de Unidad de muestreo Férmula
muestra
Porcentaje | Probabilisti Personas .
de clientes ca Z«*N*p*q
: e "=
satisfechos estragflcad Z5% p*q+ NE?
porcentaje = Clientes satisfechos*100
Total de clientes visitantes
indice de Cantidad Personas atendidas
. C . zz (1 — )
productivid de por turno de atencion & = P P
ad personas h2
segmentad
a por
horario de indice de productividad:
atencion .
Volumen de produccién
(personas atendidas) %100
Numero de trabajadores (mano
de obra)
Porcentaje Cantidad Atenciones Porcentaje de atenciones conformes:
del de conformes
cumplimien | atenciones N. de especificaciones
to del conformes
actuales *
manual de Probabilisti 100
calidad robabilist total de especificaciones de la
actual ca por Norma
segmento
Porcentaje | Avance en . - .
de avance ol Entregables Porcentaje de avance en el conocimiento:
en el conocimien
conocimien | to de los N. de personas que conocen el manual_
to del requerimien 00
sistema de tos. total de personas involucradas
gestion de | Probabilisti
calidad/req ca
uerimientos
de la norma
Porcentaje )
de avance | Avance de Entregables cantidad de entregables %100
los

total de entregas
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del entregables
proyecto en el
tiempo
probabilisti
ca

Nota: Johan Leiva Lopez

Instrumentos

En cuanto a los instrumentos, en esta investigacion se va a desarrollar por cada indicador que

se esta trabajando se le adiciona el instrumento a utilizar y qué recursos se van a tomar para que

posteriormente con la puesta en practica se ejecute en el andlisis posterior, a continuacion, en la

Tabla 3 se va a detallar lo anteriormente expuesto.

Tabla 3 Instrumentos

Indicadores Instrumento Recursos Necesarios
Porcentaje de clientes Encuesta g;%rTSa;lco; mano  de
satisfechos Formularios u u
Cuestionarios apoyo para hacer
entrevistas.
o . , e Informati
Indice de productividad Registro ormaticos

Hoja de recoleccion de
datos

Porcentaje del cumplimiento del
manual de calidad actual

Entrevistas
Registros
Cuestionarios

e informaticos

Porcentaje de avance en el
conocimiento del sistema de
gestion de
calidad/requerimientos de la
norma.

Entrevistas

Encuestas

Hojas de recoleccion de
datos

Hojas de registro

e Informaticos

Porcentaje de avance del
proyecto

Hojas de registro
Hojas de recoleccion de
datos.

e Informaticos

Nota: Johan Leiva Lopez
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Recoleccion de Datos

En lo que refiere a la recoleccion de datos, se tomara los indicadores como base para identificar
la fuente de los datos, asi mismo seguird como es el método de la recoleccion de los datos, para

terminar con los beneficios esperados, a continuacidn, en la Tabla 4 se dispone todo lo anterior.

Tabla 4 Recoleccion de Datos

Indicadores Fuente de los Datos | Método de Recoleccion de | Beneficios Esperados

los Datos

Porcentaje de clientes

Servicio al cliente

Mediante el uso de

e Determinar el

satisfechos recurso humano gr?.d? de_ ,
extra a la empresa e ZZII?:I?e%?[Ign
investigador, se -
realiza la recoleccion post Servicio
de los datos a de atencion
personas atendidas, por estratos
datos de manera a3|gnad_os.
electronica mediante ¢ Determinar el
cuestionarios por la gradp de
via mensaje de texto f|d,el'|dad ala

Clinica.

0 Google Forms y
entrevistas de
manera presencial.
Hacer las encuestas,
durante 4 semanas
en el turno de
atencion unico de 7
amab5pm. Se
verifica la
informacion si
cumple con los
objetivos y se tabula
toda la informacion,
para procesar el
analisis

Se solicitara a la
organizacion el
reporte de las horas
contratadas.

Por medio de
herramientas se
verificara la cantidad
de personas que son
atendidas por dia.

Se solicita a la

e Determinar la

indice de productividad | Reporte de acion el S
operaciones de orgamzzmohn e productividad
servicio al cliente reporte de horas semanal de

contratadas. Se los

realiza por medio de

colaboradores
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procesos de
observacion la
medicién de la
distribucién de
llegada y se tabulara
la informacion, para
la valoracion de los
indices de
productividad.

Se solicitara a la
clinica el reporte de
personas atendidas
en un periodo de 4
semanas, este
reporte sera de dia a
dia.

3. Por medio
de listas de chequeo
se hara la
verificacion de los
requerimientos del
manual de calidad
vigente y en acuerdo
a la mejor atencién
del usuario.

segun las
horas
contratadas.

Porcentaje del
cumplimiento del
manual de calidad
actual

Departamento
Control de calidad

Solicitar al
departamento de
calidad los manuales
seguidos
actualmente.
Verificar con una
lista de chequeo los
puntos que se tienen
en consideracion
para compararlos
con el manual de
calidad de la norma,
con estos datos se
obtiene el porcentaje
de cumplimiento de
la gestion actual.
Verificar el
conocimiento de los
colaboradores sobre
la calidad. Mediante
la aplicacion de
cuestionarios, o
entrevistas con
cuestionarios sobre
los conocimientos
basicos del control
de la calidad actual.
Tabular los datos,
para obtener el
porcentaje de

Obtener el

grado de
conocimiento
de los

manuales de
calidad para
preparar el
disefio de la
mejora.
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valores por
segmento o
departamento.
Porcentaje de avance | Informe de avances 1. Hacer el informe * Cgrr;%?;.e deel
en el conocimiento del semanal. ?esultadci
sistema de gestion de 2. Tabular los datos. requerido  en
calidad/requerimientos 3. Verificar el avance. elqavance del
de la norma 4. Revisar los rovecto
presupuestos proy )
asignhados versus
el presupuesto
ejecutado.
. 1. Hacer el informe
Porcentaje de avance | Informe de avances mensual e Conocer el
del proyecto 2 Tabular los datos porCﬁnéaJe de
3. Verificar el avance resultaco
requerido en
el avance del
proyecto.
Nota: Johan Leiva Lopez
Método de Analisis

El método de analisis, contiene los indicadores para realizar los estudios que corresponden para
cada uno de ellos, igual manera se utiliza como base el programa Excel para procesar la
informacion, cabe resaltar que este programa contiene las herramientas necesarias para la ejecucion
de lo que se realiza en esta investigacion, para terminar luego de los analisis en que usos se le van

a dar para ponerlos al servicio de la empresa mediante la investigacion.

Tabla 5 Métodos de Analisis de Datos

Indicadores Analisis a realizar Programa Uso
Porcentaje de clientes | Tipo de analisis Programa Excel Mediante los
satisfechos estadistico con el que graficos y
se puede: formulas

Analizar graficos para
visualizar rango de
edades que visitan la
clinica.

estadisticas,
alcanzar a saber
cuales la
aceptacion de las
personas después
de que usaron los
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Analizar qué servicios
de la clinica son los que
se buscan con mas
frecuencia.

Analizar el rango de los
clientes satisfechos y
los no satisfechos.

Encontrar y analizar si
los rangos de edades
promedio que visitan la
clinica tienen que ver
con el tipo de servicios
que se brindan.

servicios de la
clinica para
encontrar mejoras
en la atencion y
ser competitivos
en la zona.

indice de productividad

Se analiza el promedio
de personas atendidas,
para determinar la
capacidad del recurso y
la capacidad instalada
de horas-hombre, asi
como la capacidad de la
planta.

Determinar y analizar la
optimizacién del recurso.

Programa Excel

Arena (Simulacion)

Conocer los datos
necesarios para
obtener la
productividad
adecuada.

Controlar los
indicadores en la
atencioén a los
usuarios.

Controlar la
asignacion de los
recursos,

Analizar las
tendencias en el
patrén de
atencion.

Porcentaje del
cumplimiento del
manual de calidad
actual

Se analiza la capacidad
actual de los
colaboradores en el
conocimiento de los
requerimientos actuales
de la gestion de calidad.

Politicas de calidad en la
atencion al cliente.

Normas que tiene la
empresa en cuanto a
calidad.

Programa Excel

Percibir o
confirmar el
conocimiento de la
gestion de calidad,
para encontrar
como funciona el
sistema actual de
acuerdo a la
atencion al cliente

Porcentaje de avance

en el conocimiento del

sistema de gestion de

calidad/requerimientos
de la norma

Analizar el grafico de la
curva de aprendizaje

mediante férmulas
estadisticas y
matematicas que
complemente hacia
adelante la

Programa Excel

Alcanzar las
metas propuestas
en cada uno de los
entregables en
cuanto al
desarrollo del
proyecto
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implementacion de la
norma.

Andlisis financiero del
presupuesto autorizado
para capacitacién contra
el presupuesto real
efectivo en porcentaje de

ejecucion.
Porcentaje de avance | Analizar mediante Programa Excel Alcanzar las
del proyecto herramientas de metas propuestas
ingenieria Industrial los en cuanto a tiempo
avances en torno al en el avance del
tiempo de finalizacion proyecto

Nota: Johan Leiva Lopez
Cronograma

En lo que refiere al cronograma, se realiza un diagrama de Gantt con la contabilidad de las
semanas en que se va a realizar el proyecto, de esta manera como se muestra en la Figura 10, se

puede observar con detalle el cronograma del Trabajo Final de Graduacion.

Figura 10 Diagrama de Gantt cronograma TFG

Diagrama de Gantt
cronograma de acfividades de lainvestigacion

Segundo cuatrimestre 2023 | Tercer cuatrimestre 2023
SEMANAS
10 11 BMac| 1] 2] 3| 4 5 6 7 8 9 10f 1] 12] 13] 14 15 16

entregables

Avance | Formato

Capitulo | Introduccidn
Correcdones

Capitulo 1| Marco tedrico
Correcdones

Capitulo Il Marco Metodoldgico
Correcdones

Exposiciones

Matricula Seminario

Capitulo IV

Descripeion del problema
Medicidn de las consecuendas
Andlisis de las causas

Capitulo V

Conclusiones y recomendaciones
Capitulo VI

Disefio de |a propuesta
Analisis Econdmico

Plan de implementaddn
Entrega informe del tutor
Entrega a Registro UIA

Nota: Johan Leiva Lopez
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Seguidamente, se detalla a través de la estructura de desglose del trabajo la forma en
como el proyecto de investigacion se va a desarrollar en actividades mas pequenas, es por esa
razon, que la referencia final es Trabajo Final de Graduacion al proyecto como un todo y sus

actividades como se muestra en la Figura 11.

Figura 11 Estructura de Desglose de Trabajo

P e ammem Coscrgpt et

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, se establece el cronograma de la investigacion aqui expuesto, bajo los
parametros que se solicitan en la ejecucion mediante el diagrama de Gantt como se observa en la
Figura 10, y de manera particular en la Estructura de Desglose de Trabajo como se explica en la

Figura 11.
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CAPITULO IV ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

En este capitulo se desarrolla la situacion actual de la empresa, con el fin de lograr la integracion
de los datos recopilados con las herramientas numéricas, estadisticas e ingenieriles, que permiten
identificar sus condiciones actuales, y que, a partir de estas, se desarrollard un desglose desde lo
mas amplio en lo externo de la Clinica hasta lo mas cercano y profundo en lo interno de ella. De
esta manera, en esta investigacion se podra distinguir que dentro de las condiciones actuales se

dard una descripcion, medicion y andlisis de las mismas.

Es importante sefialar que la Clinica Médica tiene un total 13 de empleados de planta, estos
estan y pertenecen a la planilla de Coopeagri, y para este caso se tomara en cuenta que la empresa
tiene personal que es contratado por servicios profesionales los cuales son 15 para tal efecto, estos
repartidos entre diferentes tipos de ciencias de la salud, por lo tanto, la investigacion tomd como
consideracion el total de personas que trabajan en ambas versiones, tanto las personas incluidas en

las planillas como las personas contratadas.

De esta manera, se puede considerar que para la realizacion de esta investigacion y
especificamente este diagnodstico en el capitulo IV, se incluye la valoracion de la Norma
Internacional ISO 9001:2015, para lo cual se hace una lista de chequeo del instrumento de calidad
que sigue la Clinica, para que de esta manera se pueda considerar la descripcion del instrumento
con el que se guia la atencion al cliente y la calidad en general dentro de la organizacion, asi como

de los proveedores de los diferentes servicios.

Por lo tanto, se considera hacer la lista de chequeo a partir de la informacion recopilada, esta
sera la base para realizar el analisis de las brechas que podrian existir en cada uno de los apartados
de dicha norma de calidad internacional respecto al instrumento utilizado por la organizacion. En
este proceso se va a disponer del andlisis tanto exterior como interior de la Clinica, asi como de las
consecuencias que esto podria traer si se considera la industria de la salud como parametro para su

desarrollo.

En lo que refiere al nuevo instrumento de gestion de calidad, este serda dado como aporte a la
empresa, considerado dentro de los objetivos de esta investigacion y que en sus consideraciones
serd importante la manera en que puede ser guiada para que se valore su uso € implementacion en

un corto plazo si asi es de parecer de parte de la gerencia y coordinacién de la Clinica.
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Descripcion del Problema

Por este hecho, se considera importante que la organizacion pertenece a la red de
establecimientos que proveen servicios de salud en el cantén de Pérez Zeledon, estos se dividen en
dos secciones las cuales son: la red de servicios integrales de salud publica, la cual establece
relacion directa a la Caja Costarricense de Seguro Social conocida por sus siglas CCSS, como
Institucion Publica y la otra seccion tiene que ver con una serie de Clinicas contextualizadas en el
orden de la inversion privada, en lo que corresponde a las actividades de funcionamiento esta

guiada bajo la directriz del Ministerio de Salud.

En lo que refiere al analisis de la clinica, es importante reconocer que la organizacion tiene
varias divisiones, en donde operacionalmente se puede considerar que refiere sus actividades, es
importante para efectos de esta investigacion que cada una de ellas tiene actividades diferentes pero
que en conjunto interactian como un todo, y que la aplicaciéon o no de la calidad, tiene
consecuencias importantes en lo que se proyecta a la comunidad. A continuacion, en la Figura 12,se

puede considerar las actividades en las que la clinica se desarrolla.

Figura 12 Oferta de Servicios

Clinica Médica Coopeagri

Cuarto de
Aseoy Limpieza almacenamiento
(esterilizacién)

Asistencia

Medicina General Laboratorio Clinico Imégenes Médicas Odontologia A
Nutricional

Nota: Johan Leiva

A partir de la oferta de los servicios, se puede visualizar cual es la cobertura que puede dar a la
poblacion del Canton de Pérez Zeledon, y que con base en esta oferta se analiza los diferentes
campos dentro de la investigacion para describir las condiciones en las que se puede considerar su

funcionamiento.
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Asi mismo, se destaca la forma en que los servicios se entrelazan considerando las necesidades
del paciente, si este va por primera vez, si va por seguimiento o control, de igual forma se
consideran las personas que tienen episodios agudos y que visitan la clinica con el fin ser atendidos
inmediatamente. En la Figura 13Figura 13Figura 13 se puede ver el ejemplo del funcionamiento

organizacional en la atencion del cliente y si necesita de las diferentes areas de atencion médica.

Figura 13 Diagrama de Flujo

DIAGRAMA DE FLUJO CLINICA MEDICA COOPEAGRI

TFGLL2023 Version actual
i MEDICINA
e Descripcién de la actividad RECEPCION  GENERAL/GASTR LABORATORIO CLINICO  IMAGENES MEDICAS ~ ODONTOLOGIA  ASIST NUTRICIONAL ~ PROCEDIMIENTOS Observaciones
) [
INICIO ﬂ
pa Se verifica la identificacion y se revisa la
1 Presentacion de documentos b4
cita que corresponde
Cump_le G (EB @B R No Si De acuerdo a espacio, disponibilidad del
2 atendido en consulta S
medica/odontologica/ procedimental P
3 Envia a paciente para consultorio Paciente espera a ser atendido por el
correspondiente. profesional a cargo de su cita.
Ba 8 El tiempo de valoracién es diferente si es
\Valoracién del paciente por parte del P 3
4 cita por primera vez, control o
p acargo -
I seguimiento.
El profesional médico refiere si necesita No No BEERIETD a\_llpo i refereryxcla‘ e
5 a profesional decide que otras areas de
de otras areas de apoyo
apoyo
— ) |
Si Si
. Se revisa las agendas de las areas de
6 Paciente se regresa arecepcion
apoyo
v
7 Paciente espera la atencion de las areas .
de apoyo
Si necesita el servicio de laboratorio, en la
8 Paciente recibe atencion de laboratorio clinica podré ser tomada la muestra y
llevada para el andlisis extramuros
9 Paciente recibe atencion de imagenes Iméagenes Médicas se pueden tomar dentro
médicas de la clinica
10 Paciente recibe atencion de nutricion ] necesita Sopeuliscenuticbsls
clinica se le puede asignar
11 Reporte de andlisis realizados _ El reporte puede ser fisico o digital
S Una vez hechos todos los analisis que se
12 Paciente espera por valoracion médica ] Aa
consideraron se procede a la valoracion
—
13 Pa?lente gadclibpineiocenioy El profesional hace la valoracion final
examenes
—
14 Regresa a recepcion, se genera factura
Es necesario mantener un flujo constante
Fin en el proceso, para evitar cuellos de
botella y que estos generen no atenciones
a pacientes que lo requieran.

Nota: Johan Leiva Lopez
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Gestion de producto no conforme

Con respecto a lo referente al producto no conforme, que para efectos de esta investigacion es
el manejo de las quejas, se puede considerar que es aqui donde se recoge las inconformidades de
la gestion que se realiza en la atencion de la clinica, estas se manejan por medio de un departamento
de control de calidad que tiene Coopeagri a nivel general para todas las actividades de la
cooperativa, especificamente en la clinica es importante considerar que historicamente las personas
que reciben los servicios no realizan quejas, en el buzdén, ni por la atencién ni por asuntos

relacionados con esta.

Por consiguiente, el departamento realiza una depuracidon con llamadas telefénicas a las
personas que han visitado la clinica, de estas llamadas se hace una recopilacion de los casos que
inciden en la atencidn al cliente a nivel general, posteriormente se procede a enviar al coordinador
de la clinica para que pueda revisar y ejecutar la forma de corregir los resultados que se dieron, de
este proceso, es importante mencionar que el resultado, resolucion y aprovechamiento de las quejas

no se documentan en la clinica, esto como aspecto relevante y contenido en la falencias de sistema.

A continuacion, en la Figura 14 se puede ver el resultado de la tltima encuesta de satisfaccion
que corresponde a la de inicio de semestre realizada bajo la modalidad descrita por la Clinica

Me¢édica, donde se revisa un 94% de satisfaccion de los clientes y un 6% de inconformidades.

Figura 14 Encuesta de satisfaccion

Encuesta de satisfaccion

Inconformes

B Personas satisfechas

Nota: Coopeagri departamento calidad
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De esta manera por parte de la clinica no se recibe quejas en ningin departamento, la frecuencia
con que esto sucede es muy baja, se considera que la clinica en principio un alto porcentaje de la
atencion es dirigida a los socios de la cooperativa y estos atienden al beneficio que ya implica la

atencion.
Evaluacion de los conocimientos

Para ilustrar la evaluacion de los conocimientos se hace el seguimiento con lo propuesto en la
descripcion del problema, de tal modo que se le hizo una serie de preguntas a los colaboradores de
la clinica, con el objetivo de evaluar los conocimientos que se manejan dentro de la gestion de la
calidad a lo interno de la organizacidon y para esta estimacion la investigacion se centra en las

personas que se tienen en planilla, asi como el coordinador de la Clinica.

Por consiguiente, estos graficos ilustran lo que corresponde a la variable del porcentaje de
colaboradores que conocen los manuales de control de calidad, asi como su contenido teniendo en
el equivalente en la organizacion en cuanto a la documentacion que lo respalde, seguidamente en
la Figura 15mediante un grafico se puede observar el grado de conocimiento del manual de calidad

dentro de la organizacion

Figura 15 Evaluacion de los conocimientos

¢ CONOCE EL MANUAL DE CALIDAD DE LA
CLI'N!CA?

Si

0%

no
100%

Nota Johan Leiva Lopez
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De igual forma, para efectos de la investigacion, se puede visualizar el grafico en la Figura 15,
donde el total de los 13 trabajadores de la Clinica desconoce el manual de calidad, en sus
caracteristicas y detales, ellos refieren que se les dio la induccion de manera verbal, enfocada en la
atencion al cliente por parte de Coopeagri a nivel general. De esta manera se cubre al colaborador
en su llegada, se extiende a su induccién de manera puntual ya en la clinica con la asignacion de
una persona de experiencia para que le brinde los detalles importantes para iniciar, de igual manera

no hay documentacion al respecto que respalde el que si hay manual de calidad.

Para ilustrar, la referencia del conocimiento de los objetivos de la empresa, se le hace la pregunta
al colaborador, proporcionando la respuesta de que si los conoce, este hecho se da por el nivel en
las capacitaciones que Coopeagri genera al personal que entra en planilla, el departamento de
recursos humanos genera la informacion que el nuevo colaborador asume como los objetivos de la
calidad, en cuanto a atencion, compromiso de su parte para el cliente y el conocimiento de lo que
representa la cooperativa ante el publico, especialmente y en principio de los socios de la

cooperativa

Seguidamente en la Figura 16, se observa el grafico que se deriva de esta pregunta ante los

trabajadores de la Clinica Médica Coopeagri y que refiere a los objetivos.

Figura 16 Preguntas a los colaboradores (objetivos)

¢CONOCE LOS OBJETIVOS DE LA GESTION DE
CALIDAD DE LA CLINICA?

NO
0%

100%

Nota: Johan Leiva Lopez
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En resumen, en esta pregunta se evidencia que la no existencia de un manual de calidad,
confirma que estos conceptos se transmiten de manera verbal y bajo el concepto que cobija a toda

la cooperativa, desde el punto de vista de Coopeagri, como un todo.

De igual manera, continuando con las preguntas que se les hicieron a los colaboradores es
confirmatorio a la Figura 16Figura 16, lo que a continuacion se ve reflejado en la Figura 17Figura
17, 1a que tiene como fundamento el compromiso con los procesos, en esta pregunta se puede ver

la respuesta que dieron las personas colaboradoras de la organizacion.

Figura 17 Preguntas a los colaboradores

¢LOS MANUALES DE PROCESOS SE LES DIO A
CONOCER POR MEDIO ESCRITO?

Sl
8%

92%

Nota: Johan Leiva Lopez

En consecuencia, en esta pregunta una persona de los colaboradores reconoce dentro de su
induccion que se le proporciond informacion a partir de un manual de calidad, al conocer por medio
de la fuente de coordinacion de la clinica que no existe manual de procesos, se entiende que es
parte de algiin documento escrito que cumplia la funcion de dar la informacion referente al puesto,

de manera informal, pero no representa un manual de procesos que en la practica se ejecute.

Para finalizar, de manera importante se tiene como gestion de calidad todo un sistema que se
considera que funciona, por lo menos informalmente, refiriéndose a que no hay documento escrito
al respecto, y cabe mencionar que, los colaboradores se tienen por enterados, y en el ejercicio de

las funciones de manera particular se tiene y conoce el objetivo que es el deber de dar lo mejor por
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el cliente, y que a partir de esta premisa se busca la mejora con la implementacion de una norma

de calidad como lo es ISO 9001:2015.
Descripcion de procesos mediante SIPOC

En continuacion con la descripcion del problema, se puede empezar con hacer un analisis
mediante un diagrama SIPOC de cada uno de los procesos visibles en la Clinica, este diagrama es
utilizado para identificar varios componentes especificos que encierran tanto factores externos
como los internos de la empresa en procesos de alto nivel, es la representacion grafica del proceso
que se va a investigar y que aporta en ella la identificacion de los elementos importantes (Gonzalez

y Escobar, 2020, p.p.119-134)

Es por eso que, para esta investigacion se ha considerado el uso de esta herramienta,
consolidando los procesos que se usan en la Clinica Médica Coopeagri dentro de la industria de la
salud, teniendo en su informacidon componentes muy importantes para conocer mas cercanamente
las operaciones de la Clinica, en las areas donde prevalece la oferta para los clientes actuales y los
potenciales. En el primer analisis, se tomard como consideracion el diagrama SIPOC del proceso
de recepcion, el cual se tomara como el inicio de todas las actividades en el proceso que tienen los

clientes o pacientes, como lo vemos en la Figura 18 a continuacion.

Figura 18 SIPOC Recepcion

DIAGRAMA SIPOC (RECPCION)
P 0

SUPPLIERS INPUT PROCESS OUTPUT CUSTOMER
(Poveedores) (Entrada) (Proceso) REIEY (Cliente)
Personal de la Clinica. 1-Equipo de computo. 1- Se presenta. Paciente atendido con Clignte Interno en
Departamento de Tec. 2-Equipo de escritorio. | 2-Recibe la identificacion. | holeta electrénica o fisica | especialidad o division
Informatica. 3-Moviliario 3-Revisa en el computador | para su atencion por un médica.
4-Papel la cita que corresponde. profesional

4-Imprime documentacion
fisica si es necesario.

Nota: Johan Leiva Lopez
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Este diagrama, hace referencia al proceso de recepcion, en donde se presenta la persona que
requiere el servicio en la clinica, este ingresa al establecimiento y es atendido por el personal de la
Clinica Médica, esta persona esta encargada de revisar la documentacion del cliente, verificar que
la persona corresponda a la que solicitd la cita previamente, de acuerdo a eso, ingresa los datos al
sistema de computo y de aqui el cliente termina el proceso de primer linea, con una boleta
electronica o fisica dependiendo de los factores de atencidn, dirigiendo a la persona a la division

médica en la que sera atendido.

Continuando con la descripcion de los procesos mediante la herramienta SIPOC, tenemos en la

siguiente Figura 19,el detalle que lleva al proceso que corresponde al Laboratorio Clinico.

Figura 19 SIPOC (Laboratorio Clinico)

DIAGRAMA SIPOC (Laboratorio)
S P 0] C

SUPPLIERS
(Poveedores)

Laboratorio Clinico.

Clinica Médica Coopeagri.

INPUT
(Entrada)

1-Recurso humano(Técnico)
2-Cubiculo o Area fisicade
toma de muestra.
3-Torniquetes

4-Agujas

5-Algodan

6-Venditas

7-rotulador

8-vasos recolectores.

PROCESS
(Proceso)

Se llama al paciente al
cubiculo de atencion.

-5e presenta ante el usuario.

-5e revisa los examenes a
revisar y Se rotula los fubos
quese necesitan.

-Se hacelimpieza de dreade
extraccion.

-Se realiza la extraccion.

OUTPUT
(Salidas)

Muestras para procesar en
equipos fuera de la Clinica.

CUSTOMER
(Cliente)

Medicina General o
especializada

Nota: Johan Leiva Lopez

Para esta Figura 19, es preciso considerar que las muestras que se toman en la clinica se procesan
en otro local, para este caso es que el Laboratorio Clinico, no pertenece a Coopeagri, es un derecho
adjudicado a un laboratorio privado de la localidad, por lo que en la clinica solamente se toman las
muestras de las personas que requieren el servicio en la fase pre analitica del proceso, el personal

del laboratorio se encarga de llevar las muestras a procesar a sus instalaciones.

En el lugar se necesita personal calificado para que atiendan a las personas en lo que requiere

la toma de muestras, en sus diferentes versiones, se necesita el lugar adecuado para que las personas
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puedan tener el espacio para que les tomen las muestras, con sus respectivos tipos de tubos y la

utilizacion de los insumos para la correcta toma de las muestras.

De esta manera se denota como en el proceso de la toma de muestra, se cumple la fase previa al
procesamiento de las muestras, para que posteriormente el resultado de los andlisis de manera
electronica o fisica llegue al cliente interno que es el profesional al cual llegara el paciente a recibir
el servicio de consulta médica, e indirectamente el beneficio sea para el cliente ya cuando este

termine su proceso.

En la division de la Clinica que corresponde a las imdgenes médicas, es importante considerar
que la contratacion de personal profesional es la que da sustento a la division en referencia a esta
oferta para el publico, en ese personal sustenta los procedimientos en el apartado de las imagenes

médicas, a continuacion, en la Figura 20, se puede ver el diagrama SIPOC para imagenes médicas.

Figura 20 Diagrama SIPOC (Imagenes Médicas)

DIAGRAMA SIPOC (Imagenes Médicas)
S | P 0 C

SUPPLIERS | PROCESS \ QUTPUT J CUSTOMER
(Poveedores) (Proceso) (Salidas) (Cliente)
- Imégenes Médicas. 1.Recurso Técnico Hacer el exdmen requerido | Imdgen Médica Requerida Gastroenterologla
-Enfermerla. Especializado Gastroscoplas Med. General
- Farmacia. 2. Equipo para Colonoscopias Control prenatal
Gastroenterologla Ultrasonidos.
3. Equipo para Colonoscopla. |-Llamar al paciente al cubleulo
4-Eguipo para ultrasonidos. para empezar el
S-Consultorio Flsico procedimienta,
B- Equipo téenico -Se le suministra lo necesario
especializado. para la anestecia gue se
7. Equipo de computo necesite de acuerdo al
8-Camillas médicas procedimienta,
Se |e realiza el procedimiento.
Severifican los signosy
condicidn post exdmen.
Se le davisto bueno para que
se refire de la Clinica.

Nota: Johan Leiva Lopez
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De acuerdo con la Figura 20, es preciso decir que las imagenes médicas, si son realizadas en la
Clinica, y, dentro de las condiciones que se puedan considerar ha sido una de las actividades con
mayor ocupacion en agenda, por lo que el diagrama adquiere relevancia en el analisis dentro de la
investigacion. Para el desarrollo de esta division se necesita igualmente el recurso técnico
especializado, las condiciones en el cuarto, o consultorio destinado para ese fin, debe cumplir con
las condiciones requeridas, contiene equipo técnico adecuado para las imagenes, asi como las

condiciones del mobiliario para que el cliente obtenga las mejores condiciones.

Una vez terminado o concluido el examen, la salida en este caso tiene que ver una imagen que
tendra como fin que el profesional a cargo valore lo que corresponda, es en ese momento cuando

termina su proceso.

Continuando en el apartado de la asistencia Nutricional, tiene que ver con el soporte que da el
profesional a cargo de Nutricion, este profesional lleva a cabo diversos programas que puede
ayudar de manera significativa a la poblacion tanto al personal de la Clinica como en la consulta
externa propia de la especialidad, en la Figura 21, se puede distinguir el diagrama SIPOC de la

division de Asistencia Nutricional.

Figura 21 SIPOC Asistencia Nutricional

DIAGRAMA SIPOC (Asistencia Nutricional)
S I P 0] C

SUPPLIERS
(Poveedores)

PROCESS
(Proceso)

OUTPUT
(Salidas)

CUSTOMER
(Cliente)

Asistencia Nutricional

1-Profesional en Nutricion.

2-Consultorio Fisico.

3- Balanzas

4-Equipo de medicion de
parametros nutricionales.
5-Equipo de computo.
6-Esfingonandmetros

Nota: Johan Leiva Lopez

se llama al paciente al
consultorio

- se pesa

-se miden los valores o
indices de peso
complementarios -Se hace
revision de los examenes de
laboratorio.

-se hace la recomendacion a
Seguir.

-Se e envian examenes de
control si los necesita.

Plan Nutricional

Cliente (paciente)
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Asi mismo, dentro del funcionamiento de la division de nutricion se puede considerar que los

profesionales a cargo son de vital importancia para fortalecer los buenos habitos, en los que

necesitan la consulta y el apoyo que pueda dar a los empleados de la Clinica de igual manera, en

el aprendizaje de mejorar los buenos habitos alimenticios.

Acerca de la Farmacia Clinica, es necesario visualizar la forma en como esta se desarrolla en la

en la organizacion, de manera que su funcion es suplir los medicamentos que se necesitan para los

diferentes padecimientos de las personas, como por ejemplo los que tienen procedimientos y

necesitan algin medicamento para que el procedimiento se pueda ejecutar, asi como administrar

las dosis post consultas si esto es requerido. A continuacion, en la Figura 22Figura 22, se puede

considerar el diagrama SIPOC de cada uno de los procesos que involucra la Farmacia Clinica.

Figura 22 Diagrama SIPOC Farmacia Clinica

SUPPLIERS
(Poveedores)

Farmacia Clinica
Enfermeria

DIAGRAMA SIPOC (Farmacia Clinica)
0

INPUT
[Entrada)

1-Profesional en enfermeria
2-Métodos de rotulacion
3-Equipo de refrigeracion.
4-Sugros

5-Aditamentos de suministro.
6-Agujas

7-leringas

8-cateteres.

9-Registro de procedimientos
10-Algodan

11-Venditas

12-Stock de productos
farmacéuticos

Nota: Johan Leiva Lopez

P

PROCESS
(Proceso)

En la administracion delos
farmacos se realiza.

1- Rotular los fratamientos.
2-Se administra por los
diferentes medios que se
soliciten.

3- Se asiste a la divisiones que
lo necesiten, (gastroscopias,
colonoscopias)

OUTPUT
(Salidas)

Farmacos aplicadas

CUSTOMER
(Cliente)

Cliente [paciente)
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En consideracion a este apartado las personas que administran los medicamentos son los
profesionales en enfermeria que dan soporte a las diversas necesidades que surgen en este aspecto.
Ademas de hacer las programaciones y administrar los firmacos también sugieren el aporte de
acompafiamiento profesional cuando se hacen procedimientos, cuando se requiere por ejemplo en
jornadas de donacion de sangre, donde se le da acompafiamiento al equipo enviado por parte del

hospital.

Continuando con los procesos que hacen en la clinica, es preciso considerar lo referente a
procedimientos menores, los cuales tienen como finalidad brindar el servicio de cirugias menores,
o procedimientos importantes en la deteccion de enfermedades y que estos por su naturaleza no
son invasivos como lo es por ejemplo las colonoscopias las cuales tienen como resultado las
biopsias en los casos en donde se observan celularidades irregulares, a continuacion en la Figura

23Figura 23, se puede ver en el diagrama SIPOC el procesos de los procedimientos menores.

Figura 23 Diagrama SIPOC (procedimientos menores)

DIAGRAMA SIPOC (Farmacia Clinica)
| P 0

SUPPLERS | | INPUT | PROCESS \ | QUTRUT  | CUSTONER
(Poveedores)  / Enfradg) [Proceso) (Salidas) | /I (Cliente)

(Irugia menores 1-Cuarto deprocedientos | -Cirgias menores. Pacientes con operaciones  |Cliente (paciente|

(procedimientos) Lliquidosdelimpiezay  |-se aplicaanestesialocal  {menares Patologla
-Enfermeria desinfeccion - procedimientos de limpieza. |Pacientes con procedimientos
3-Equipo de incision e realza el procedimiento | menores practicados,

requerido por el paciente.  [biopsias.
Biopsias

Nota: Johan Leiva Lopez
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Para continuar con lo que refiere a los procesos, este especificamente revela de una forma un
poco mas puntual el procedimiento médico que se refiere a cirugias menores, biopsias para

pacientes que requieren o segun sea el caso, el profesional actiia de acuerdo a su criterio.

El siguiente punto en esta descripcion de procesos, refiere a la division que corresponde a

optometria. En la Figura 24Figura 24 se puede ver las actividades que corresponde a esta division.

Figura 24 Diagrama SIPOC (Optometria)

DIAGRAMA SIPOC (Optometria)
p 0

SUPPLEERS INPUT PROCESS ~ \|  OUTPUT  : CUSTOMER
(Poveedores) ~ / (Entrada) /) (Proceso}  / (Salidas) / (Cliente)

Optometria 1- Consultorio -Sellama al pacienteal  |Receta para fabricacion de los|Fabrica de lentes
2-Equipos de optometrfa  |cubiculo desigando parala  |lentes
3-Equipos decomputo ~ [medicion.

4-Registro depaciente |- serevisa por medio de
20Uipos una primera
medicion.

-5 repasa de manera manual
si es coherente con la
medicion proporcinada.
-Medicion de los parametros
de [a vista.

-Escogencia de los aros

Nota: Johan Leiva Lopez

En tal sentido, el proceso de optometria es uno de los procesos que tienen como cliente un
agente externo que es la fabrica de lentes, para luego entregar el producto final al cliente, el proceso
en la clinica también tiene la posibilidad de brindar a los clientes la posibilidad de escoger aros

oftalmolodgicos y aportar al servicio el complemento correspondiente.
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Continuando con la descripcion de procesos, los cuales se realizan en la Clinica Médica

Coopeagri, se considera la parte que divide a Odontologia, tal como se muestra en la Figura 25,

donde se hace referencia a las actividades de esta division.

Figura 25 Diagrama SIPOC (Odontologia)

SUPPLEERS
(Poveedores)

DIAGRAMA SIPOC (Odontologia)
0

INPUT
(Entrada)

P

PROCESS
(Proceso)

QUTRUT
(Salidas)

Odontologia 1-Cuarto de atencion -Lllamar al paciente lasala |Pacientes atendidos (Clientes [pacientes|

D-Moviliario técnico parala | -Aencion odontologica  [odontologicamente

atencion revision de piezas dentales.

3-Sill de odontologia -Tratamientos dentales de

4- Materiales de esterlizados |primer nivel.

Dara so por paciente Restauraciones dentales.

- Lampara Estracciones.

- Equipo de computo Remplazos

Nota: Johan Leiva Lopez

Se considera la division de Odontologia parte importante del engranaje de atenciéon a las
personas, debido a que cumple un plan de accesibilidad a los socios como prioridad y luego al resto

de la poblacién que acude al centro médico a ser atendido por este apartado.

En lo que refiere a otra de las divisiones de la Clinica Médica Coopeagri, es importante el papel
que juega lo que tiene que ver con la seguridad, en la Figura 26Figura 26Figura 25 se puede
considerar el diagrama SIPOC de seguridad, en el los colaboradores que participan en este

departamento deben de tener otros conocimiento especificamente en el manejo de conflictos y de
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intermediacion, si bien es cierto que no es un proceso visible para efectos investigativos tiene

relevancia alta.

Figura 26 Diagrama SIPOC (Seguridad)

DIAGRAMA SIPOC (Seguridad)
P 0o  C

SUPPLEERS INPUT PROCESS OUTPUT . CUSTOMER
(Poveedores) [Entrada) (Proceso) (Salidas) (Cliente)

Seguridad 1-Recurso Humana Resguardo de recurso Resolucion de incidentes  |Cliente (paciente)
2-Armas. humana, pacientes y vienes Clinica Médica
3-quipo de monitaren materiales. Recursn Humano
d-equipo de defensa, Recibe enla puerta a las
personas y de ser necesario
las coloca en lugares
asignadus.

Orientaa las personas siasi
larequiere.

Buscar la documentacidn
que requiere para los efectos
de consultas répidas.

Nota: Johan Leiva Lopez

De la misma manera, en lo que refiere a la seguridad del edificio este proceso diario es la
seguridad de planta la que da el aporte a este apartado, este de por si requiere una atencion diferente
por los riegos que este posee, el uso de ciertas condiciones en el resguardo genera algo que no es

comun en las otras divisiones en los procesos de la clinica.

Es importante considerar, que la seguridad dentro del edificio corre por cuenta de Coopeagri, y
que es un recurso de primera linea y muchas veces considerado como primer rostro, el lugar donde
se encuentra la Clinica podria generar algun tipo de prevision por cuanto se encuentra cerca de
lugares como la estacion de Gasolina, donde se maneja mucha entrada y salida de personas con

dinero o con vehiculos que pueden generar alglin tipo de atencion.

Ciertamente, en lo que se refiere al apartado de Aseo y limpieza no es una division como tal
dentro de la organizacion de la empresa, pero si es un complemento sumamente vital en el

funcionamiento de la clinica tal y como lo es la seguridad de las personas y el resguardo del edificio
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como tal. A continuacion, en la Figura 27, diagrama SIPOC de aseo y limpieza se puede ver algunas
de las actividades que genera este departamento, relacionadas al mantenimiento general de la

planta.

Figura 27 Diagrama SIPOC (Aseo y Limpieza)

DIAGRAMA SIPOC (Aseo y limpieza)
| P 0o C

SUPPLIERS _ INPUT PROCESS QUTPUT | CUSTOMER
(Poveedores) (Entrada) (Proceso) (Salidas) (Cliente)

Aseo y limpieza 1-Cuarto de aseo . -Desinfecciony limpiezaen  |Departamentos desinfectados|Clinica Meédica
2-Materiales de uso de areas de acceso al pablico. Clientes (pacientes)
limpieza y desinfeccion. - desinfeccion y limpieza de Divisiones médicas internas
3-Articulos de limpieza. areas de accesos restringido
4-Recurso Humano. al pablico.

5-Manual de procedimientos
de desinfeccidn.

Nota: Johan Leiva Lopez

Asi mismo, el apartado de aseo y limpieza, tiene una importancia alta, debido a que en el &mbito
de la salud la limpieza es fundamental en el funcionamiento normal de los servicios que se ofrecen.
Por esta razén el uso correcto de los materiales y manejo de las condiciones dentro de la planta

fisica es considerada como prioridad, asi como el recurso de consulta ante los procedimientos.

Siguiendo con la descripcion de los procesos mediante los diagramas SIPOC, se tiene que
terminar con la representacion de la esterilizacion, como se muestra en la Figura 28Figura 28, es
aqui donde los insumos que se utilizan en los procedimientos médicos sean estériles y se garantice
su uso. Cada uno de los clientes internos que necesiten de este servicio suministra los materiales
que se requiere, asi como las condiciones en cuanto sus caracteristicas, de acuerdo a sus

necesidades en cada paciente.

En la esterilizacion se necesitan algunas caracteristicas que se consideran importantes, en el tipo

de materiales a trabajar y sus componentes, por cuanto los mismo deben resistir temperaturas
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extremas de acuerdo a su esterilizacion, asi como las condiciones de humedad antes, durante y

después del proceso.

Figura 28 Diagrama SIPOC (Esterilizacion)

DIAGRAMA SIPOC (Esterilizacion)
o 0o  C

SUPPLIERS . INPUT | PROCESS QUTPUT . CUSTOMER
(Poveedores) (Entrada) (Proceso) (Salidas) (Cliente)
Esterilzacion 1-Bodega de insumos . Materiales estériles de uso | 1-Medicina General.
- Esterilizacidn - .
estériles. por cada una de las divisiones|2-Enfermeria

- Se empacan los insumos a
esterilizar,

- se revisa la maquina
encargada de [a esterilizacion.
- Se programa e tiempo de
esterilizacion.

- 5@ saca de [a mdquina y s
revisa el contral de calidad
del procesa para verificar que
estén estériles.

- se panen en hodega para su
uso.

2-***Cuarto de Esterilizacidn requeridas por ellos 3-Pracedimientos médicos
menores.
4-Odontologia

5-Gastroenterologia

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, el apartado de los proveedores, tiene como salidas los materiales listos para
usarse de manera inmediata, por parte de los clientes internos que estan en dentro de los procesos

de la organizacion, medicina general, enfermeria, procedimientos menores y otros.

Por otro lado, en lo que refiere al manual de calidad de la empresa, es preciso considerar que
muchas de las organizaciones en general, no tienen un manual de calidad y para efectos de esta
investigacion la Clinica Médica Coopeagri no cuenta con un manual como tal, pero si tiene
parametros de calidad que permiten funcionar de manera equivalente a un manual como tal. Es por
€so que, a partir de esta primera parte del analisis de la situacion actual se partira con una lista de

chequeo, esta tiene como objetivo relacionar las practicas diarias de la organizacion respecto a los
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requerimientos de la Norma Internacional ISO 9001:2015, consolidando el fin ltimo que es el

cliente.
Evaluacion del cumplimiento de ISO 9001

En el seguimiento al andlisis de la situacion actual, se puede mencionar que a través de una lista
de chequeo se deriva el cumplimiento segin el requisito que corresponda en los diferentes
apartados, esto segun la Norma Internacional ISO 9001:2015, es conveniente para la investigacion
dejar claro que los apartados del uno al tres no corresponden a requisitos. Para efectos de este
trabajo la lista se ejecuta por medio de la entrevista al coordinador de la Clinica, el cual, responde
a las actividades que realiza la organizacion en lo que refiere a la gestion de la calidad vigente y su

comparativo a la norma.
4. Contexto de la organizacion

A continuacion, en la Figura 29,Figura 29 se puede observar el comportamiento de los requisitos
de gestion de calidad bajo el apartado niumero cuatro, que hace referencia al contexto de la

organizacion.

Figura 29 4. Contexto de la organizacion

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

No cumple
25%

Cumple con los
requisitos
75%

Nota: Johan Leiva Lopez

Enlo que refiere a este primer apartado de requisitos se considera a la organizacion en su politica
de calidad, en su contexto, se puede considerar que se refiere a los alcances, la planificacion

operativa respecto a donde estd posicionada la organizacion en el contexto interno y externo, se
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revisa el plan operativo y se hace constar que las actividades que se realizan son con base en el

cliente y la mejora en el servicio.

La brecha del 25% respecto a la norma, tiene que ver con la falta de manual de calidad en la
empresa, y la no existencia de la documentacién en las actividades que involucran los procesos y
las posibles actividades de apoyo a los mismos. En consideracion a esto se refleja una gestion de
calidad informal, como lo es la asignacion de una persona para que haga el entrenamiento al

aspirante al puesto, dejando en claro que es verbal y de acuerdo a su experiencia.
5. Liderazgo

Para continuar, siguiendo con la descripcion de la gestion de calidad de la Clinica Médica
Coopeagri, el apartado que convoca la lista de chequeo es el liderazgo, este corresponde al nlimero
cinco, el cual, para efectos de esta investigacion se hara en dos partes, la primera se conforma
respecto al liderazgo y compromiso actual y la segunda parte tiene que ver con los roles,

responsabilidades y politicas de calidad dentro de la organizacion.

Figura 30 Liderazgo apartado 5

5 LIDERAZGO (LIDERAZGO Y
COMPROMISO)

No cumple
42%

Cumple con
los requisitos
58%

Nota: Johan Leiva Lopez

En consecuencia, el apartado niimero 5 en la lista de chequeo, en la Figura 30, en primer lugar
hace indicacion al liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de calidad, el cual,

en el porcentaje de cumplimiento muestra un 58% y la brecha para el cumplimiento es del 42%
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respecto a la norma, debido inicialmente a que el sistema de gestion de calidad se maneja de manera
no programada tal como es la norma, pero si de acuerdo a las practicas propias de la organizacioén

en su gestion respecto la forma de trabajo en cuanto a calidad.

A continuacion, en la Figura 31,Figura 31 se muestra la segunda parte del apartado nimero
cinco, respecto a los roles que cumple la coordinacion, la alta direccion, los diferentes
colaboradores, y proveedores externos que prestan los servicios dentro de la clinica, por lo que el
valor asignado a esta segunda parte responde a la forma en como se gestionan dentro de la Clinica
las politicas de la calidad y como se responsabiliza dentro de las asignaciones a los diferentes
trabajadores, para que se asuma una gestion de la calidad que responda a los estandares

internacionales actuales.

Figura 31 Liderazgo apartado 5.2

5.2 POLITICAS DE CALIDAD

Cumple con
los requisitos
25%

No cumple
75%

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, se revisa la lista de chequeo, en el apartado 5.2, consolidando en la gestion de
la calidad, las politicas aplicadas a la norma, lo cual da como resultado un 25% respecto a la norma,
la brecha para alcanzar la norma es de 75% teniendo en cuenta que la norma no se aplica en este
momento en la Clinica, lo cual es congruente a lo que se hace dentro de las actividades de gestion

de la calidad.



86

6. Planificacion

Seguidamente, se considera el apartado que corresponde a planificacion, en donde la
organizacion se desarrolla de acuerdo a las caracteristicas propias, considerando la industria de la
salud como campo donde se desenvuelve, a continuacion en la Figura 32,Figura 32 que hace el
chequeo con las condiciones pertinentes a la planificacion, estas son las que practica en este

momento respecto a las condiciones que tiene la norma ISO 9001:2015.

En la planificacion se hizo un proceso de observacion de la forma e importancia del abordaje
de temas como lo son: la gestion de riesgos, la forma en cémo se pueden valorar las oportunidades
de crecimiento, considerando los objetivos y el fin Gltimo que es la satisfaccion de los clientes o
pacientes que son los que visitan y requieren de los servicios, y se considera también la
documentacion de todos estos factores para que puedan ser espacios correctamente consolidados

en la gestion de la calidad.

Figura 32 Planificacion

6 PLANIFICACION

No cumple
38%

Cumple con los
requisitos
62%

Nota: Johan Leiva Lopez

Para analizar lo propuesto en la Figura 32Figura 32, es importante encontrar en la planificacion,
el analisis de los posibles riesgos, y cada uno de los aspectos donde se puntualiza un 62% por lo
que representa un 38% en la brecha para obtener el cumplimiento respecto a la norma, en este caso

el porcentaje para llegar al cumplimiento es no tener un mecanismo de documentacion presente en
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el manual de calidad, es por esta razon que, la Clinica podria generar vacios que se potencializan
en la forma de comunicarlos a sus colaboradores de manera formal como si debe ser lo conveniente
en un manual de calidad, sin embargo el trabajo que se desarrolla es bastante bueno aun cuando no

representa en este momento la formalidad.
7. Apoyo

Por cuanto, lo que tiene que ver con el apartado de apoyo, este toca lo que refiere a los recursos,
el apartado numero siete, dirige el potencial de la empresa u organizacion a las capacidades y
limitaciones que posee, considerando por otra parte lo que necesita de los proveedores externos, de
tal manera que se pueda gestionar y promover los recursos tangibles, asi como los recursos
intangibles que representa el conocimiento, a continuacion, en la Figura 33Figura 33, se puede
empezar la formulacion de la lista de chequeo nimero siete y lo que deriva en el grafico que se va

a desarrollar a continuacion.

Figura 33 Apoyo

7 APOYO

Cumple con
los requisitos
32%

No cumple
68%

Nota: Johan Leiva Lopez

En términos generales, el apartado numero siete, considera los recursos disponibles que la
organizacion tiene como apoyo lo que genera un porcentaje 32%, esto genera una brecha del 68%
para poder completar la norma, esto bajo la consideracion que para efectos de esta investigacion la
lista de chequeo de las actividades que realiza la Clinica respecto al apoyo es deficiente. La norma
sugiere de manera repetitiva la documentacion de varias de las propuestas, por lo que, al no

realizarse, genera el porcentaje desfavorable a nivel general en su cumplimiento.
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Por cuanto, dentro de la investigacion se tiene que valorar también en esta brecha, el aspecto de
que el apoyo de los recursos tanto internos como externos, son de mucho valor debido a que son
varias ramas en donde se presta servicios, con profesionales de diferentes especialidades y con
aspectos importantes en cuanto a la tecnicidad de los recursos materiales como equipos y espacios

de aplicacion.
8. Operacion

Por otra parte, en el apartado nimero ocho, se considera la empresa u organizacién respecto al
cliente, fundamentalmente y de manera especial en el control que pueda ejercer en dichas
operaciones, tanto a lo interno como a lo externo de la Clinica, desde este punto de vista aportando
los criterios de la empresa u organizacion para ejecutar los procesos. De esta manera como se
demuestra en el grafico que se genero6 a partir de la lista de chequeo en la Figura 34, se consolida

las actividades de la Clinica comparadas con las de la norma.

Figura 34 Operacion

8 OPERACION

No cumple
39%

Cumple con los
requisitos
61%

Nota: Johan Leiva Lopez

Continuando con el desarrollo, desde la lista de chequeo del apartado nimero ocho, se puede
dimensionar algunas de las caracteristicas propias de la organizacion las cuales reflejan no tener la
norma en ejecucion, sin embargo, en el 8.2, se puede encontrar una gestion de la calidad con un

81.25% de cumplimiento respecto a la norma, esto debido a que la Clinica maneja una buena
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comunicacion con el cliente, esto fundamentado a que hace las llamadas luego de ser atendido, tal

como se describio en este capitulo con el titulo manejo de las quejas.

A nivel general, se puede considerar importante que este apartado asegura la forma en como
interactuan los procesos, el producto y los servicios al cliente, y la brecha para encontrar el 100%
de cumplimiento de la norma tiene que ver con la inexistencia de la documentacion de los eventos,
ya sea que estos refieren a las actividades que, si cumplen con el objetivo de brindar una excelente

calidad, al igual que las que no conformidades.
9. Evaluacion del desempeiio

En relacion al apartado nimero nueve, que corresponde a evaluacion del desempefio, dando
como resultado el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion, donde para efectos de la norma se
considera como la identificacién de los factores por ejemplo la satisfaccion del cliente y coémo
evaluarla, teniendo como consideracion importante las auditorias. De esta manera a continuacioén
para efectos de esta investigacion se presenta la grafica que se deriva de la lista de chequeo que

corresponde a la Figura 35.

Figura 35 Evaluacion del desempeiio

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

No cumple
21%

Cumple con los
requisitos
79%

Nota: Johan Leiva Lopez

En relacion al apartado nimero nueve, cabe destacar que tiene un porcentaje de cumplimiento

de 79% ya que la organizacion desarrolla practicas que involucran la medicion, el seguimiento y el
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monitoreo de las conformidades y las que no lo son referente a la atencion al cliente, por otra parte,
lo que corresponde a las auditorias no se desarrollan basadas en la norma, si no que, se convierte

en producto de la gestion que tiene Coopeagri de manera imperativa como organizacion superior.

La brecha para cumplir la norma es de 21%, tiene que valorarse desde el punto de vista que
genera la norma, especialmente en lo que refiere a las auditorias, que involucran a todas las
condiciones que se solicita, misma que para este momento no esta vigente por no tener la norma
ISO. Cabe resaltar que la organizacion realiza monitoreos de todos los procesos que realmente
involucran la atencion al cliente, con el condicionante que resulta de la documentacion no presente

en las operaciones regulares de la Clinica.
10. Mejora

Finalmente, en el apartado nuimero diez, donde se puede empezar a desarrollar la
implementacion de las mejoras de la empresa u organizacion, en aumentar la satisfaccion del
cliente, corrigiendo, previniendo y buscando la manera que sea eficaz, uno de los puntos
importantes es la documentacion de las practicas, evidencias y correcciones, de las actividades que
generan no conformidades, y de las actividades que si generan 100% de cumplimiento De esta
manera en la Figura 36,Figura 36Figura 36 se puede encontrar el grafico que se ha generado de la

lista de cumplimiento que corresponde a este apartado.

Figura 36 Mejora

10 MEJORA

\Cumple con los
requisitos
82%

Nota: Johan Leiva Lopez
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De esta manera, en el apartado nimero 10 se puede observar que la brecha para alcanzar el
cumplimiento es de un 18%, para efectos de esta lista de chequeo se considera el control que genera
la implementacion de la documentacion, este es un aspecto importante para poder evitar las no
conformidades en otras areas de la organizacion, la no presencia genera un ambiente propicio para

que no se pueda controlar de manera efectiva.

Se finaliza la lista de chequeo, de las actividades que la empresa u organizacion tiene como
practicas en su gestion de calidad, y que a partir de ahi se compara con los requisitos que la Norma
Internacional ISO 9001:2015 tiene para que pueda ser utilizada en cualquier organizacion que desee
desarrollarla, en el desarrollo de este apartado de la investigacion, es preciso reiterar que los

apartados de la norma uno, dos y tres no son requisitos en la implementacion de la norma.
Medicion de las Consecuencias

Por otro lado, del desarrollo de la investigacion se deriva la medicion de las consecuencias de
manera que, se puede distinguir desde el punto de partida actual, de esta manera es donde se puede
conceptualizar de qué manera se puede ver afectada la organizacion, y a partir de este punto es
donde se puede desarrollar a través de una matriz de riesgos la forma de encontrar una buena

gestion de la calidad tomando en cuenta la importancia que tiene este apartado en la norma.

De acuerdo con la medicion de la consecuencias se puede considerar, que a partir de un analisis
de riesgos es posible mejorar la toma de decisiones, en la planificacion, medicion y control, para
ilustrar mejor estos posibles eventos dentro de la investigacion se toma en cuenta; el contexto de
la organizacion, lo que representa dentro la ubicacion fisica, seguridad en general del cliente,
también aspectos que se generan desde la lista de chequeo donde se propone que se determine los
riesgos que puedan afectar los productos y servicios que se brindan en la organizacion asi como

aquellos requisitos legales que puedan afectar el funcionamiento regular de la Clinica.

Figura 37 Matriz de riesgos

Evento Probabilidad Consecuencia Nivel de riesgo
Riesgos Biologicos
(Virus-Bacterias-fluidos-
hongos-enfermedades Muy Alta Mayor Riesgo extremo
de propagacion
exponencial)




Condiciones de
seguridad fenédmenos
Naturales
(terremotos-huracanes)

Alta

Moderada

Condiciones de
seguridad general y
siniestros

Alta

Maxima

Condiciones de
seguridad (Planta Fisica)
Sistemas y medios de
almacenamientos,
condiciones de orden y
aseo, espacios
apropiados para
circulacién de personas.

Baja

Moderada

Condiciones de
seguridad
Explosion, fuga, derrame
e incendio

Media

Mayor

Mala planificacion y
alcance de un sistema de
calidad correcto para el
objetivo de empresa y
satisfaccion del cliente

Alta

Moderada

Referente al liderazgo
falta de compromiso y
enfoque

Baja

Mayor

Desarrollo de politicas
no adecuadas y con
enfoque a la Clinica y no

al cliente

Baja

Mayor

No tener coherencia
entre los objetivos de
calidad y su planificacién
para lograrlo

Baja

Mayor

No asignar los recursos
correctos para la calidad
y la operacién de las
actividades propias de la

Clinica

Muy Baja

Moderada

Riesgo alto

Riesgo extremo

Riesgo tolerable

Riesgo alto

Riesgo alto

Riesgo alto

Riesgo alto

Riesgo alto
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No tener las
competencias necesarias
en infraestructura,
equipos y recurso
humano para dar operar
en su industria

Baja

Mayor

Tiene la documentacion
pertinente a los
recursos, procesos y
actividades propias de la
organizacion

Alta

Mayor

No tener el
conocimiento legal de las
condiciones de propias
de funcionamiento
Ciberseguridad-derechos
sobre informacién
personal.

Muy Baja

Mayor

Riesgo alto

Riesgo extremo

Riesgo tolerable

Mala evaluacién del
desempeiio, satisfaccién
del cliente, localidad, y
modelos de control en
cuanto a los servicios
que presta

Baja

Moderada

Que los servicios
profesionales no estén
alineados o ajustados a
las politicas de la Clinica

Baja

Mayor

Clientes que no regresan
por mejor oferta de
servicios en otras clinicas
de la zona

Media

Moderada

No disponibilidad de
citas en condiciones de
vulnerables, por falta de
espacio y profesionales

Alta

Moderada

Requerimiento de
manual de
procedimientos y de
control de calidad de
manera que afecte los
clientes.

Alta

Moderada

Rotacion de personal
alta, por
desconocimiento de los
procedimientos y
politicas de calidad

Baja

Mayor

Nota: Johan Leiva Lopez

Riesgo tolerable

Riesgo alto

Riesgo tolerable

Riesgo alto

Riesgo alto

Riesgo alto
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Por tanto, en esta seccion de la investigacion la forma en como se puede dimensionar las
consecuencias es, haciendo un analisis de riesgos, tal y como se muestra en la jError! No se e
ncuentra el origen de la referencia., estos enlazan lo que podria pasar con los posibles eventos,
de manera que, se pueda distinguir lo mejor posible el riesgo antes de que pueda materializarse,
para reforzar estos detalles de la matriz es preciso considerar los detalles del nivel de riesgo, como

seguidamente se puede alcanzar en la Figura 38

Figura 38 Nivel de Riesgo

Minima Menor Moderada |Mayor Maxima

PROBABILIDAD 1 2 4 8 16
Muy Alta 5 5
Alta 4
Media 3
Baja 2
Muy Baja 1

Riesgo aceptable | Riesgo tolerable | Riesgo Alto | Riesgo extremo

Nota: Johan Leiva Lopez

Para comenzar con esta descripcion, es importante reconocer los valores que en primera
instancia tienen que ver con la seguridad de los clientes, la seguridad de las personas que trabajan
en las instalaciones. A partir de ese hecho se analiza como riesgo extremo los eventos tales como
el riesgo bioldgico, lo cual tiene injerencia en la vida de la persona, ya que por su condicion dentro
de la industria de la salud tiene caracteristicas propias de ese sector, de la misma manera la cercania
de las instalaciones fisicas a una gasolinera tiene otro riesgo que tiene la connotacion de riesgo

extremo, este nivel de riesgo se representa con color rojo intenso.

En lo que refiere a los riesgos dentro de la norma, se puede diferenciar la imposibilidad de tener

un control documentado de los recursos, los procesos y las actividades propias de la clinica genera
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un riesgo extremo. Tanto para la seguridad como para la parte documental de la norma es
importante considerar que se toma como riesgo extremo, porque las consecuencias al respecto
impactan de manera negativa en la imagen, y por lo cual en la eleccion de los clientes en la decision

de usar los servicios de la clinica.

En lo que refiere al riesgo alto, es considerado por las condiciones que genera las consecuencias
que se podrian tener, y asume una condicion de impacto negativo, dentro del rango en nivel tres,
por sus condiciones se alcanza a valorar los efectos ante fendmenos naturales (sismos-huracanes),
asi mismo las condiciones de seguridad dentro de las instalaciones (fugas, derrames, explosiones)
se pueden generar debido a la naturaleza de las actividades que se realizan o las condiciones de la
zona donde esta instalada la Clinica, esto se considera de impacto negativo en el enfoque al cliente,

este nivel de riesgo esta representado con el color naranja.

Los riesgos tolerables, tienen que ver con lo que en la actualidad refiere a la infraestructura con
poco espacio, un lugar que, al dia de hoy, ya es pequefio para el desarrollo de algunas actividades
dentro de la industria de la salud, asi como el adicionar nuevos procedimientos o servicios en la
oferta a la clientela. Dentro de los riesgos tolerables se considera aquellos de indole legal respecto
a las condiciones de ciberseguridad y la mala evaluacion del desempeio, aunque en estos casos las
consecuencias son de alto impacto negativo si se diera el evento se hace mitigacion al respecto

porque la probabilidad de que se dé el hecho, es baja y muy baja, se representa con color amarillo.

Y por tltimo y no menos importante, dentro de la evaluacion de la matriz de riesgos se considera
el nivel de riesgo aceptable, este se representa con el color verde y da como lugar a aquel riesgo
que conlleva una probabilidad muy baja de que el riesgo se dé, sumado a que la consecuencia de
este riesgo es minima, menor o muy baja. En consideracion a esto, se considera oportuno que la
mitigacion al riesgo recae sobre la coordinacion de la clinica en este caso y en su operacion es

aceptable porque tiene caracteristicas de solucion pronta y oportuna.
Analisis de las Causas

Por otro lado, en el analisis de las causas se puede derivar desde las herramientas que se han
planteado en la investigacion, para esta parte de la misma utilizamos la herramienta de Diagrama
de Ishikawa (Figura 4) con ella se va a valorar la manera en como afectan los problemas en cada

uno de los apartados que pueden inferir en el problema planteado al inicio, y es como disefar un
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modelo de gestion de calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015, tal y como veremos

a continuacion en la Figura 39

Figura 39 Diagrama de Ishikawa

EVALUACION DEL

CONTEXTODE LA
DESEMPENO

ORGANIZACION

LIDERAZGO

La alta direccion no No determina

demuestra liderazgo documental cuando se

respectoa la gestiondela____ levan acabolas ~ ——>
norma mediciones

No establece gestion
de la calidad basado
en los procesos de

acuerdo ala norma.

Falta de integracion d
los requisitos de la
norma

La organizacion no
evalla el desempefio ———>
de la calidad

La gestion de calidad no
incluye los requisitoss ———>
aplicables /

Abordaje de riesgos y
oportunidades

No mantiene informacién

No hay documentacion .
de riesgos y documentada |ncumpllmlentolslen el
oportunidades modelo de gestion de

Calidad basado en la

Norma internacional ISO
9001:2015?

Capacitacion, no hay guifa
paralospocesos o

La organizacion no evidencia
los recursos asignados

No determina si existen
incumplimientos similares o
con que frecuencia

No hay planes de contingencia

Transmision de los
conocimientos informal

La organizacion no determina
los incumplimientos de la
norma respectos a los
recursos

No conserva informacion
documentada para planes de
mejora

El personal no tiene informacion
tocumentada para apoyar los procesos

No hay control de procesos /
de acuerdo a los criterios

APOYO OPERACION

Nota: Johan Leiva Lopez

La organizacion no evidencia
la distribucién, acceso y uso
de los recursos

En el analisis de las causas, para efectos de este trabajo final de graduacion, tiene como objetivo
identificar la prioridad para tomar decisiones, en el modelo de gestion de calidad dentro de la
Clinica Médica Coopeagri, estos datos que se consideran importantes son valiosos porque aportan
un criterio mas claro en la descripcion de la organizacion, sus problemas y frecuencia con que estos
aparecen, tomando en cuenta la lista de chequeo que esta investigacion ha expuesto y el
conocimiento aportado por los colaboradores, a continuacién se puede ver en la Figura 40, el

diagrama de Pareto, reflejando lo anteriormente expuesto.
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Figura 40 Diagrama de Pareto

Diagrama de Pareto
20 100% 100%
18 7% 90%
16 5% 80%
14 70%
63%
12 60%
10 50%
47%

8 40%

30%

3 6%
3 4
4 3 3 20%
2 2

l l . . -
0 0%
Operacion liderazgo Contexto de la Apoyo Evaluacidn del Mejora

Organizacién desempefio

r~

M /\partados de la norma Porcentaje

Nota: Johan Leiva Lopez

En consecuencia, en el diagrama de Pareto aqui descrito, se considera las frecuencias con que
aparecen una serie de problemas enfocados en la gestion de calidad, de los cuales se determiné en
orden ascendente en primera instancia el apartado de la operacion, donde se considera de mucha
importancia en la evolucion de la organizacion, porque demuestra solidez en la prevencion de
algunos eventos que involucra e impacta de manera significativa el control de las operaciones, el
control de los procesos y el seguimiento del producto final, especialmente en lo que refiere a la

documentacion.

Desde la perspectiva del orden ascendente se contintia con el liderazgo, lo que involucra el
deseo por dar un producto de calidad de acuerdo a la norma internacional, luego segun la
ponderacion de la Figura 40, contintia con el contexto de la organizacion, el cual especifica de qué
manera se dispone la organizacion en su contexto interno y externo, buscando de manera particular
los recursos que utiliza tanto materiales como de recurso humano, considerando como

denominador comun el hecho de la documentacion que no se esta ejecutando.

De esta forma, avanzando con el andlisis de las causas, la investigaciéon desarrolla el andlisis

sobre la evaluacion del desempefio y la mejora, de manera que, se puede revisar en este apartado
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lo que la organizacion contiene en la gestion propia de calidad, fundamentalmente en la forma en
como evaltia el desempeiio, y se considera que en ambos topicos en este caso el de mejora, es mas

cercano del total de requisitos que debe considerar para este apartado.
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CAPITULO V CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el capitulo V, se muestran las conclusiones del estudio en este trabajo final de graduacion,
realizado en la Clinica Médica Coopeagri, el cual, conforme a la investigacion muestra las
caracteristicas de la organizacion, el contexto y su comportamiento en cuanto a la gestion de la
calidad actual, sus principales hallazgos y las recomendaciones que a partir de esta investigacion

se derivan.
Conclusiones

Una vez desarrollada la investigacion, en cuanto al analisis de la situacion se plantea una serie
de conclusiones, a partir de los principales hallazgos que se obtuvieron, en la misma se concluye
que la diversidad de los servicios es un factor importante y que este debe considerar dentro de la
gestion de calidad, esto principalmente por los factores que encierra cada una de las actividades,
por ejemplo: los equipos, el espacio fisico, el profesional contratado, capacidad de atencion, de
manera especial hay carencia de un analisis del contexto de la organizacion, sus riesgos en el

funcionamiento en la industria de la salud como funcionamiento general orientado a la norma.

Ahora bien, el manejo de las disconformidades es un aspecto imprescindible en las empresas que
prestan servicios, especialmente en la industria de la salud, en el historico de la clinica no se
generan quejas fisicas, bajo la modalidad de buzén de sugerencias, o contraloria de los servicios
prestados, por lo que se considera evidencia de la fidelidad que tienen los clientes considerandose

entre ellos que en su mayoria son socios a la cooperativa Coopeagri.

En seguida, la conclusion al objetivo planteado es describir el sistema de calidad de la empresa
en cuanto a desarrollo de actividades y procedimientos para estandarizarlos dentro de la Norma
ISO 9001:2015. Se evidencia que la organizacion tiene un sistema de gestion de calidad que no es
propio, que funciona bajo el concepto de Coopeagri como un “todo”, este funciona considerando
que se brinda una induccidn general a todas las personas que ingresan a laborar indistintamente del
puesto a desempefiar en los diversos Departamento, por ejemplo: Ferreteria, Supermercado,

Beneficio, entre otros.

Por tanto, se concluye que la organizacion Clinica Médica Coopeagri carece de politicas,

objetivos, programas de control e incentivos orientados hacia la calidad de manera que, se
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reconozcan como propias, este dato justificado en la manera general del concepto dentro de la

cooperativa.

Por otra parte, en el segundo objetivo de esta investigacion, el cual es, medir el grado de
cumplimiento en el control de calidad actual para compararlo con la norma internacional ISO 9001,
se obtuvo el hallazgo mediante la lista de chequeo, que la clinica cumple parcialmente en cada uno
de los apartados, en este sentido la organizacioén adolece de la documentacion de los procesos y
documentacion relacionada con el buen trato. Asimismo, se consolida que la alta direccion no toma
las decisiones basadas en la norma, y se demuestra en los demas apartados en donde la brecha

puntualiza la falta del cumplimento.

Por lo tanto, se concluye que es importante y necesario la inclusion de una nueva gestion de la
calidad orientada a la implementacion de la norma internacional ISO 9001:2015 para encontrar las

mejoras a nivel del servicio que se descubrieron en el andlisis de brechas.

En el andlisis de los requerimientos necesarios para la aplicacion de la norma en los procesos y
actividades involucradas, el principal hallazgo es la carencia de la documentacion en la forma de
hacer los diferentes procesos, es la falta de control de las actividades que se relacionan y se
involucran entre si, considerando que los proveedores de algunos servicios no son pertenecientes

a la planilla de la Clinica, y asi poder llevar al cliente una atencion de calidad.

Ante este hecho, se concluye que la alta direccion no tiene compromiso con la gestion de la
calidad orientada a la norma, que dentro de las actividades se incluya la documentacion de todos
los procesos y actividades de las partes inmersas, de la misma manera en todos los apartados que

involucre evidencia de acciones que se realizan para la mejora de la calidad en general.
Recomendaciones

A partir de los hallazgos y las conclusiones, se recomienda que se haga un analisis FODA y las
matrices EFE y EFI para valorar de manera adecuada el contexto de la organizacion, iniciando
desde fuera hasta lo interno de la Clinica, desde esta perspectiva se recomienda unificar todos los
criterios de medicion de la gestion de la calidad, ya que los proveedores de algunos servicios que
brindan la clinica son externos, lo que permite evitar los vacios en las atenciones que se puedan dar

a los clientes.
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En lo que refiere a este andlisis, desde la investigacion se deriva que debe gestionarse los riesgos
que la empresa tiene, estos son importantes para su funcionamiento dentro de la industria de la
salud, asi como el uso requerido de parte del usuario del servicio, y que en medio de algunas otras
circunstancias puede ocasionar que la empresa deje de funcionar por razones ajenas o propias. Se
recomienda la utilizacién de la matriz de riesgos, que permita gestionarlos anticipadamente, de

manera que no se lleguen a materializar.

Por otro lado, en lo que refiere a la gestion del producto no conforme, se recomienda que la
organizacion maneje de manera propia esta gestion, para lograr un control efectivo en las
actividades que se realizan en el establecimiento, tanto de los proveedores externos como de la
Clinica, desde este punto de vista, se deriva que se abra a mas y mejores recursos tecnologicos de
control, como los son: encuestas de satisfaccion de manera inmediata, ubicacion en medios
electrénicos y otros algoritmos propios del social marketing, esto con el fin de contrarrestar que la

fidelidad del cliente a la cooperativa genere no descubrir aspectos disconformes en la atencion.

Ahora bien, puntualmente respecto a los objetivos de esta investigacion, es importante mencionar
que el disefio de calidad debe adecuarse para ejecutar cada uno de los requisitos que la norma obliga
a realizar, desde este punto de vista, el sistema de gestion de la calidad que se logro evidenciar no
es suficiente para implementar la norma ISO 9001:2015, situacion que se evidencio en la lista de
chequeo representada en los graficos con las brechas en cada apartado, siendo objeto de estudio la

descripcion del sistema actual.

Por tanto, se recomienda la elaboracion de un manual de calidad, que involucre los procesos
detalladamente y que sea de acceso a todos los colaboradores y los servicios que son prestados por
terceros, de manera que esta gestion refleje la imagen propia de la Clinica Médica Coopeagri y no
de toda la cooperativa. Se debe considerar una politica de calidad que esté alineada a la norma
internacional, que la planificacion de la gestion pueda satisfacer los apartados auditables, siendo

de esta manera documentadas todas y cada una de las actividades que tienen que ver con la norma.

Continuando con este mismo aspecto, que corresponde al segundo objetivo que es, medir el
grado de cumplimiento en el control de calidad actual para compararlo con la norma internacional
ISO 9001, se recomienda que la forma de trasmitir cada uno de estos procesos, politicas, objetivos
y la nueva cultura propia, sea de manera formal, que la alta direccion se comprometa con la creacion

de un plan que contenga las consideraciones necesarias para que se pueda capacitar a todo el
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personal, de manera que la circulacién de la informacion tenga canales efectivos, formales y
aceptados por los involucrados y por ende sean del conocimiento de todos los funcionarios, en cada

uno de los Departamentos.

En el andlisis de los requerimientos necesarios para la aplicacion de la norma en los procesos y
actividades involucradas, el principal hallazgo es la carencia de la documentacion, para este analisis
es necesario decir que este hecho se reparte entre todos los apartados que lo requiere porque no hay
manejo de documentacion actualmente, por lo que se recomienda la apertura a la norma con todos
los requerimientos documentales, bajo la direccién de un profesional que guie cada uno de los
pasos en este aspecto, para que la implementacion sea mas robusta y no tenga vacios en el tiempo

y forma de su vigencia.

Asimismo, el manejo de los recursos es muy importante, tanto el recurso humano, como los
recursos materiales necesarios para la aplicacion de la norma, se recomienda que estos recursos
puedan tener un filtro previsto desde la planificacion, que permita obtener mejores garantias en
todos los servicios, la formacion orientada a la norma de parte del personal, adicionalmente a esto
se deriva que a partir del analisis de los riesgos no materializados se permita hacer gestion de un

panorama mas completo de los recursos humanos y materiales.

Por ultimo, se recomienda que la organizacion Clinica Médica Coopeagri designe un
departamento de calidad o bien, una persona que esté tiempo completo o parcial, con el
conocimiento requerido para velar por los alcances de la norma y su implementacion, formulando
las recomendaciones que esta investigacion propone y trabajandolas de manera que la
implementacion de la norma pueda ser controlada de manera eficiente, en los apartados que son

auditados (4 al 7), de manera que, permita ser sustentada en el tiempo.
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CAPITULO VI PROPUESTA

En el capitulo VI, se encuentra la propuesta que se deriva desde los diferentes elementos que se
han sido posible comprobar por la investigacion aqui expuesta, esto con el objetivo de integrarlo
en un sistema de gestion de calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015, para lo cual
estos elementos se relacionan entre si. Desde esta perspectiva, con estos elementos se propondra la
gestion de cada uno de ellos, para llevarlos a la mejora del servicio desde la calidad 6ptima con el

que se desea participar en el mercado.

Por estas razones, se considera que en detalle el disefio de la propuesta se basa en la norma
internacional, por lo tanto, se hara el disefio para lograr una mejor competitividad en el entorno de
la clinica, con el fin de alinear cada uno de los requisitos de aplicacion obligatoria que usara como
complemento, las actividades concretas y los responsables de estas actividades, ademas el analisis

economico de los costos del proyecto asociados en cada una de sus etapas.
Disefio
En primer lugar, es de importancia que el disefio hace referencia al objetivo por el cual se hace

optar la aplicacién de la norma internacional en la Clinica Médica Coopeagri, de la siguiente

mancra.

“b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios

aplicables” (ISO, 2015 p.13)

De esta manera, se puede observar el valor fundamental del disefio con el que la organizacion
tendrd como norte en la gestion estratégica de las nuevas condiciones de la gestion de la calidad,

por consideracion del trabajo final de graduacion no se contempla la implementacion de la norma.

A continuacion, en el ejercicio del disefio de gestion de calidad, es preciso identificar cual o
cuales son los apartados que son obligatorios, para que la organizacion tome la decision de optar
por la implementacion de la norma, a partir de esta primera ruta, la investigacion busca desarrollar
cada uno de los apartados desde el 4 hasta el 10 tal y como se muestran en la Figura 41, a partir de
este conocimiento la organizacidén da como punto de partida el apartado niamero 4, identificando

en cada uno de ellos las areas a trabajar dentro de la norma.



Figura 41 Apartados aplicables ISO 9001

Requisitos aplicables Norma ISO 9001:2015

Apartado 4 — Contexto de la organizacion
Apartado 5 — Liderazgo
Apartado 6 — Planificacion
Apartado 7 — Apoyo

Apartado 8 — Operacion
Apartado 9 — Evaluacion del desempefio
Apartado 10 ee—) Mejora

Nota Johan Leiva Lopez
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De esta manera se encuentra la ruta a seguir en el desarrollo de la investigacion, cabe resaltar

que los apartados uno, dos y tres no son requisitos aplicables de la norma internacional.

Generalidades ISO 9001

A modo de inicio el primer aspecto que promueve a nivel general es que propone buscar dentro

de ella el enfoque en los procesos, establecer correctamente cudl es la direccion en torno a quienes

son los proveedores desde el inicio hasta el Gltimo receptor. A continuacion, en la Figura 42, se

representa como propone la norma que se dé prioridad a los procesos.

Figura 42 Enfoque en los procesos

Fuentes de entradas

|PROCESOS
IPRECEDENTES
IPur ejemplo, en
|proveedores

| (Internos o externos),
|en clientes, en otras

| partes interesadas

I MATERIA,
| ENERGIA,

| INFORMACION
| por ejemplo, en

| 1a forma de
| materiales,

| recursos,
requisitos
Lrequisiios.

I B S
|Punto de inicio| |Punto final |
L1 L

-1

|

| MATERIA,

| ENERGIA,

| INFORMATION
} por ejemplo, en
| la forma de

} producto,

| servicio,
i Ld(_'m.‘;ién

Posibles controles y punto de

d
|
Actividades @
|

Receptores de
las salidas

T
| PROCESOS

| POSTERIORES

| por ejemplo, en

| clientes (internos o
| externos}, en otras
‘pnr{es interesadas
| pertinentes

control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlo

Nota: Norma Internacional ISO 9001:2015
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Por lo anterior, en el disefio que se presenta en esta investigacion se toma como referencia cada
uno de los diagramas SIPOC que se desarrollaron en el capitulo IV, donde se hace una descripcion
de cada uno de los procesos que se llevan a cabo en la clinica médica, un ejemplo de esta
descripcion se encuentra en la Figura 18 SIPOC Recepcidn). A partir de la identificacion de los
procesos se empieza a delimitar el ciclo de gestion de la calidad con el sistema PHVA ubicando
primeramente la planificacién como base fundamental de una diferenciacion en la industria de la

salud, en la Figura 43 y Figura 44, se hace referencia a ambos elementos.

Figura 43 Planificacion estratégica de la gestion de la calidad

COMPONENTES DE LA PLANEACION ESTRATEGICA PARA LA
GESTION DE LA CALIDAD

¢Quiéne somos?
¢Qué hacemos y para
quienes?

¢Donde estamos?

¢Donde va la organizacion?
¢ Qué resultado se desea OBJETIVOS
obtener? ESTRATEGICOS
¢Donde esta en este

¢Como o de qué manera se
llegara? ESTRATEGIAS

Nota: Johan Leiva Lopez
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Figura 44 Ciclo PHVA (representacion de la estructura de la norma)

/‘ Sistema de Gestidn de la Calidad (4) .

Organizaciéon
¥ su contexto
(4]
>
~~

-~

Apoyo
(7).
Operacidén

(8)

~
~q
Satisfaccidn
del cliente
<1

Evaluacidn A

del

desempefio N,
I
N

(9]

Requisitos
del cliente

\/
[\

L‘— Resultados
—=

7
del SGC
2

~,

Productos
v servicios

Actuar Verificar

4
-~

o

MNecesidades y
expectativas
de las partes
interesadas \ r
pertinentes \_ _/

(€3] . —

Nota: Norma Internacional ISO

El ciclo PHVA consolida los conceptos de manera que se pueda identificar en ellos la guia de la

organizacion para desarrollar exitosamente, asi lo menciona la norma:

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del

cliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las

oportunidades;
— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los

objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los

resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
(ISO, 2015 p.10)

De esta manera, es la base que se considera por parte de la Organizacidon Internacional de
Normalizacion, para lograr una gestion de la calidad activa, eficaz y conforme al enfoque que se

propone en este trabajo de investigacion, que toma como punto de partida al cliente, siendo su
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satisfaccion el principal objetivo. A partir de este hecho, la propuesta a la Figura 45, se puede

analizar con los elementos mencionados a continuacion.

Figura 45 Propuesta planificacion estratégica

COMPONENTES DE LA PLANEACION ESTRATEGICA PARA LA
GESTION DE LA CALIDAD

Somos la organizacién cooperativa
lider del cantén, que brindamos
servicios de salud para la poblacién

generalefia que lo necesite.

La organizacion va en busca de la
opimizacion enla atencién alos
pacientes, para colocarse como lider
en laindustria de la salud,
considerando el contexto actual

Seinvolucrara a todo elrecurso
humano de la Organizacion

Nota: Johan Leiva Lopez

MISION:Crear y desarrollar
sosteniblemente, proyectos de alto valor
humano y social

VISION: Consolidar la Clinica Médica
Coopeagri como lider a nivel nacional
en la industria de la salud.

OBJETIVO ESTRATEGICO

1- Innovar en la atencién al paciente,
mediante la gestion de calidad basada en
la norma internacional.

ESTRATEGIA
Implementacién de la norma Internacional
ISO

Determinacion de las partes interesadas

En la determinacion de las partes interesadas, es de suma importancia la identificacion de las

mismas, para complementar cada uno de los requisitos correctamente, en su funcionamiento como

sistema de gestion de calidad, tal y como se menciond anteriormente estos elementos son parte del

sistema de calidad se interrelacionan de manera que el producto hace la diferencia en la industria

a nivel nacional, la derivacion de estos aspectos generan el éxito proporcionando y la confianza

que necesita la gestion o direccion de estos valores, en la Figura 46, se muestra una matriz que

ubica cada una de las partes interesadas desde el punto de vista que la investigacion considera.
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Figura 46 Matriz de partes pertinentes

PARTES INTERESADAS INFLUENCIA

Socios/ Clientes Es la razén de ser de la organizacién

Ente enlace y supervisor entre la

Comité de Bienestar Social ) X .
gerencia general y coodinacidén

Es la primera linea de atencidén al

Colaboradores . )
cliente o paciente.

Proveen servicios médicos y de otras
Proveedores de servicios profesionales| especialidades que generan valor en
la produccdén

Proveen los insumos de suma

Proveedores ) .
importancia en los procesos

Nota: Johan Leiva Lopez

En concreto, la norma establece que para asegurar el ciclo PHVA, sera de suma importancia que
se pueda consolidar las partes pertinentes, de la cual se visualiza su relacion dentro de la empresa
y cudnto puede llegar afectar dentro del sistema de calidad que se propone como disefio dentro de
esta investigacion. Los socios definitivamente son la razdn final en las organizaciones que proveen
servicios y en especial cuando estos son de salud y todos los demés como la alta direccion, los
colaboradores, y los proveedores cierran lo que se considera las partes interesadas, todo esto basado

en el enfoque de riesgos, de lo cual la investigacion acentta en cada uno de los apartados.
Apartado 4 Contexto de la organizacion

Para empezar, en el contexto de los apartados que son requisitos para la aplicacion de la norma
ISO 9001:2015, en el mismo que delimita el contexto de la organizacion se puede referenciar como
recomendacion hecha por la investigacion, que se realice un andlisis FODA, este andlisis se
complementard con dos herramientas las cuales son la matriz EFE (Evaluacion de los Factores
Externos) y EFI Evaluacion de los Factores Internos) con el fin de profundizar las Fortalezas,

oportunidades, debilidades y amenazas detalladas en el FODA.
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Matriz FODA-EFE-EFI

De esta manera, en el desarrollo de las herramientas que se van a utilizar para dar respuesta a la
propuesta hecha por la investigacion, es el analisis FODA, que seguira los pasos tal y como se
describio enla  Figura 2 Ejemplo de matriz FODA, desde esa guia se hace a continuacion en la

iError! No se encuentra el origen de la referencia..

Figura 47 Matriz FODA

FORTALEZAS DEBILIDADES

1.Planta fisica pequefia.
2.Localizacion en la ciudad.

3. Carece de norma internacional.
4. Presupuesto limitado
5.Desactualizacion en materia de
calidad.

f1. Tipo de cambio de la moneda \
oficial.
2. Crecimiento de la competencia.
3. Politicas gubernamentales de
impuestos

A 4

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, los aspectos basicos de la matriz FODA, constituyen el analisis general que
sirve como andlisis de toma de decisiones para asegurar la optimizacion de las estrategias en busca
de la mejora de la calidad. Por lo cual, a partir de esta figura es importante ponderar los factores
externos e internos, los cuales se pueden visualizar en las matrices EFE y EFI, dando lugar a una
perspectiva mas detallada, a continuacion, en la y la oportunidades. En la propuesta se incorpora

publicidad en eventos de concentracion masiva, para tener mas visibilidad a nivel genera, se
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propone el uso de promociones que podria ser de temporada, alianzas con proveedores externos
tanto de equipo como de servicios profesionales, este puede ser oferta de servicios especializados

y asi poder diversificar de manera mas eficaz la oferta a los clientes.

De la misma manera, en lo referente a las amenazas en la matriz se propone darle mas peso al
fortalecimiento de los competidores, para darle mejor tratamiento a las fortalezas como lo es tener
una gestion de la calidad optima y a la seguridad cibernética debido al manejo de los datos sensibles
en el sector de la salud, lo cual genera un caldo de cultivo importante para los cazadores
cibernautas, de la misma manera se propone planes de contingencia en torno a la situacion del pais,
aunque de manera especial de este no se tiene el control, si permite preparar las condiciones si estos

eventos pasaran, dando un peso mas amplio del que ya tiene en su gestion de la calidad.
Figura 49 Matriz EFI

, se encuentra la propuesta de mejora en la ponderacion basado en el nuevo sistema gestion de

calidad.

Figura 48 Matriz EFE

4 RESP. MUY SUPERIOR.

Import. relativa del factor
3 RESP. SUPERIOR MEDIA

paraalcanzar el éxito.

|[EVALUACION DE FACTORES EXTERNOS (EFE):

0,0no esimportante
1,0 muy importante.

DADO POR LA INDSTRIA

| A

2 RESP. A MEDIAS

o | 1 RESP. DEFICIENTE

Que hace laempresahoy para
aprovechar oport. y atacar

amenazas.

Nota: Johan Leiva Lopez

CLINICA MEDICA COOPEAGRI v
PESO |CALIFICACION|  PESO
FACTORES DETERMINANTES DEL EXITO PONDERADO
OPORTUNIDADES 6

01 |Publicidad en eventos de concentracion masiva 0,16 2 0,32
02 |Promociones 0,09 3 0,27
03 |Alianzas con proveedores 0,12 4 0,48
04 |innovacién 0,08 3 0,24
05 |Diversidad de la propuesta de la empresa 0,15 3 0,45
06 0,00
o7 0,00

TOTALES 0,6 1,76

AMENAZAS 4 PESO

A1 |Fortalecimieto de competidores 0,07 3 0,21
A2 |Incrementos de los precios de la materia prima 0,10 3 0,3
A3 |Situacion econémica del pais 0,10 2 0,2
A4 |Epidemiologia 0,10 4 0,4
A5 |Seguridad cibernadtica 0,03 3 0,09 La empresa hace un uso
A6 0 adecuado de sus
A7 0 oportunidades, para trabajar en

TOTALES 044 | 4 4 1,2 las amenazas.

TOTALES 1 1 2,96 Puntaje Méaximo 3,1
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En la matriz EFE propuesta, se puede ver como a consideracion de la investigacion los puntos
importantes a los cuales debe prestar atencion en el andlisis del contexto de la organizacién en lo
que refiere a los factores externos, para que la organizacion a lo minimo tenga un adecuado uso de
las oportunidades. En la propuesta se incorpora publicidad en eventos de concentracion masiva,
para tener mas visibilidad a nivel genera, se propone el uso de promociones que podria ser de
temporada, alianzas con proveedores externos tanto de equipo como de servicios profesionales,
este puede ser oferta de servicios especializados y asi poder diversificar de manera mas eficaz la

oferta a los clientes.

De la misma manera, en lo referente a las amenazas en la matriz se propone darle mas peso al
fortalecimiento de los competidores, para darle mejor tratamiento a las fortalezas como lo es tener
una gestion de la calidad optima y a la seguridad cibernética debido al manejo de los datos sensibles
en el sector de la salud, lo cual genera un caldo de cultivo importante para los cazadores
cibernautas, de la misma manera se propone planes de contingencia en torno a la situacion del pais,
aunque de manera especial de este no se tiene el control, si permite preparar las condiciones si estos

eventos pasaran, dando un peso mas amplio del que ya tiene en su gestion de la calidad.
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Figura 49 Matriz EFI
3 fuerza menor
EVALUACION DE FACTORES INTERNOS (EFI): l_' 4fuerza mayor
CLINICA MEDICA COOPEAGRI
PESO  |CALIFICACION{PESO PONDERADO
FACTORES DETERMINANTES DEL EXITO
FORTALEZAS 0,6
F1 |Reconocimiento en el canton 0,11 4 0,44
F2 |Variedad de productos 0,15 4 0,6
F3 |Fortaleza financiera 0,12 4 0,48
F4 |Tecnologia avanzada 0,10 3 03
F5 |Recurso Humano 0,12 3 0,36
F6 0
F7 0
TOTALES 0,60 2,18
1debilidad
mayor
r 2 debilidad
menor
DEBILIDADES 04 PESO | CALIFICACION |PESO PONDERADO
D1 |Planta fisca pequefia 0,12 1 0,12
D2 |Depende de los servicios externos 0,06 1 0,06
D3 |Dependencia de presupuesto 0,10 2 0,2
D4 |Localizacion 0,05 1 0,05
gz Poca aparicion publicitaria 0,07 2 0, 34 La empresa estan trabajando en
sus fortalezas y atendiendo sus
7 0 debilidades
TOTALES 0,404 0,57
TOTALES 1 1,00 2,75 | calificacion maxima 3,1

Nota: Johan Leiva Lopez

Para concluir, se puede ver que se propone como en los factores internos de la clinica debe
trabajar en sus fortalezas para lograr mitigar y atender de manera efectiva las debilidades, las
mismas se tienen que entender por parte de la clinica como aquellas en donde se puede trabajar a
futuro, buscar la manera a través de la alta dirigencia se mejore la condicion que se necesita, como
la planta fisica, buscar mejor contenido presupuestario para ser mas visible a nivel nacional y
dentro que estas afirmaciones estratégicas en conjunto con las partes pertinentes Figura 46 Matriz

de partes pertinentes
Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos

Segun la norma en el 4.4.1, se deben incluir los procesos y sus interacciones de manera que
puedan ser compatibles con los requisitos obligatorios de la norma, se asume que los andlisis de

los procesos se haran con la plantilla SIPOC, de manera que se pueda tener evidencia documental
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de los mismos, a partir de este documento se establecera el registro, como se muestra en la Figura

50.

Figura 50 Plantilla SIPOC

GoopeAchl DIAGRAMA SIPOC

s | p 0 C

SUPPLIERS IMPUT PROCESS OUTPUT CUSTOMER
(Poveedores) (Entradas) (Proceso) (Salidas) (Cliente)

Nota: Johan Leiva Lopez

Con esta herramienta el encargado de gestion de calidad podra llevar el control de los procesos
que la Clinica Médica tiene en la oferta de servicios, desde los proveedores externos hasta lo que

tenga en su competencia interna.

En el sistema de gestion de calidad se deben valorar las cuestiones con que se tiene competencia
a nivel interno y la participacion de las partes interesadas pertinentes (Figura 46 Matriz de partes
pertinentes) de manera que cumpla el apartado 4.4.2 el cual indica que debe mantener la
informacion documentada de los procesos (Figura 50) y conservarla de manera que se garantice la

planificacion de la gestion de la calidad como mas adelante la investigacion profundizara.
Apartado S Liderazgo

En lo que refiere al liderazgo, es importante mencionar el papel fundamental que tiene la alta
direccion en la aplicacion de la norma, debe interesarse en consolidar los compromisos que tiene
la norma, a continuacion, en la Figura 51de manera mas formal se presenta una lista con el papel

de la alta direccion de cara a la norma internacional



114

Figura 51 Liderazgo Alta direccion y Coordinacion

5.1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
calidad

La alta direccidn debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestidn de la calidad:

21-Asumiendo la responsabilidad y obligacicon de rendir cuentas
con relacion a la eficacia del sistema

de gestion de la calidad

22-Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y
los objetivos de la calidad para el sistema de gestion de la
calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccidon estratégica de la organizacidn

23-Asegurandose de la integracicon de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la
organizacion

24-Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento
basado en riesgos

25-Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad estén disponibles

26-Comunicando la importancia de una gestion de la calidad efica=
y conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad

27-Asegurandose de que el sistema de gesticn de la calidad logre
los resultados previstos

28-Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para
contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

29- Se promueve la mejora

30-Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas
de responsabilidad.

Nota: Norma Internacional ISO 9001:2015

Del mismo modo, la alta direcciéon y la coordinacién asume el compromiso de garantizar el
cumplimiento de la gestion de la calidad enfocado en la norma ISO 9001:2015, direccionando de
manera formal hacia el cliente y las condiciones legales, asi como los reglamentos aplicables,
riesgos y oportunidades que puedan afectar la conformidad (servicio al cliente) de manera que,

aumente la aceptacion del producto.
Determinacion de las politicas de calidad

Por otra parte, siguiendo la linea de las politicas de calidad (apartado 5.2.1) de la norma ISO

9001:2015 establece una serie de requisitos fundamentales que van de acuerdo a la norma, de esta
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manera la alta direccion de acuerdo al compromiso que se adquiere establece que se aseguren las
politicas de calidad y los objetivos, a partir de esta premisa, se puede considerar el siguiente paso
que consiste en la divulgacion de las politicas de calidad a todos los empleados considerando tanto
a los empleados de planilla como a los profesionales que no pertenecen a la planilla de la Clinica

Meédica Coopeagri.

Por consiguiente, la propuesta de esta politica de la gestion de la calidad, se considera de facil
acceso, se estima de comunicacidon expedita y eficiente, con un mensaje claro, de igual manera
sugiere un formato y estructura dado para su redaccidn, alineados a los propdsitos de la empresa
en cuanto a la calidad, de esta manera y con el fin de dar la guia se presenta en Figura 52 la

propuesta de la organizacion.

Figura 52 Guia para Politicas de Calidad

*Nombre de la Organizacion

*{Qué es lo que hace?

+;Como se hace?

*Marco de referencia los objetivos de calidad propuestos

*Requisitos obligatorios
+15S09001:2015 (5.2.1)

+Deficnién de los Clientes
+Definir el producto que se ofrece

+ Alinear la politica de calidad al compromiso de la alta direccién

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, se procede a la documentacion de las politicas de calidad alineadas a la norma
internacional ISO 9001:2015, esta guia es parte de la propuesta de las politicas de calidad que se
le dara a la organizacidn para que, si es el deseo de la alta direccion la implementacion, lo pueda
hacer. De igual manera, se debe asignar un rol para cada una de las partes que comparten las

responsabilidades que, en conjunto, se logra unificar en el apartado ntimero 6.
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Apartado 6 Planificacion

En el contexto de la planificacidn, es importante considerar que las condiciones dptimas, para
el buen desarrollo de un proyecto de implementacion de la norma, es la planificacion orientada en
los procesos y en la correcta gestion de los riesgos ( Figura 38 Nivel de Riesgo y Figura
38 Nivel de Riesgo), se considera la ruta mas segura para tener éxito en gestion de la calidad, con
la planificacion es posible conseguir un control de cada uno de los procesos, asumir como
organizacion y compromiso las propuestas de la matriz EFE y EFI para potenciar el impacto

positivo.

Del mismo modo, haciendo mencién a lo que concierne a la gestion de los riesgos, es importante
mencionar la manera en que la propuesta proporciona la herramienta para la gestion de riesgos y
ubicando la gerencia de la misma desde la perspectiva de la calidad, desde el punto de vista de la
norma en la investigacion se propone que a partir de la inclusion de la matriz de analisis FODA y
sus complementos en profundidad como los son la matriz EFE () y EFI () sera la base para la

gestion de los riesgos para el contexto de la Clinica, el cual se ha definido dentro de la Industria de

la Salud.

A partir de esta premisa, se condiciona el desarrollo de la gestion por el periodo que la
coordinacion de la clinica en conjunto con la alta direccion planifique, pero a manera de propuesta
debe condicionarse a lo minimo de doce o veinticuatro meses. La herramienta debe detallar, qué
departamento la propone, quién la elabora y quién la aprueba para su ejecucion, asi como quién es
el responsable de que las actividades se cumplan y que estas sean valoradas posteriormente de

manera que se pueda generar un control.

En consecuencia, se considera como el principal actor para gestion la coordinacion, la correcta
gerencia en conjunto con quien se asigne como organismo de control de calidad o la alta direccion.
A continuacion, en la Figura 53, se puede visualizar la herramienta que se presenta como propuesta

para la gestion de los riesgos.



Figura 53 Propuesta Matriz de Riesgos

CoopeAGRI

Departamento
Calidad/Coordinador

Evento

Clinica Médica Coopeagri

Responsable:
Matriz de Gestion de Riesgos

Probabilidad

Consecuencia

Gestion de Riesgos periodo
2024-2025

Aprobado por:

Nivel de riesgo

Nivel de riesgo

Valorar probabilidades y seleccionar; | Valorar probabilidades y seleccionar: Resultado=
Posible Evento (Muy Alta-Alta-Media-Moderada-Baja- (Mé&xima-Mayor-Moderada-Menor- Probabilidades*Consecuencia Riesgo aceptable
Muy Baja) Minima)
Posible Evento Valorar probabilidades y seleccionar; | Valorar probabilidades y seleccionar: Resultado=
(Muy Alta-Alta-Media-Moderada-Baja- (Mé&xima-Mayor-Moderada-Menor- Probabilidades*Consecuencia
Muy Baja) Minima) Riesgo tolerable
Posible Evento Valorar probabilidades y seleccionar: | Valorar probabilidades y seleccionar: Resultado=
(Muy Alta-Alta-Media-Moderada-Baja- (Mé&xima-Mayor-Moderada-Menor- Probabilidades*Consecuencia
Muy Baja) Minima) Riesgo Alto
Posible Evento Valorar probabilidades y seleccionar; | Valorar probabilidades y seleccionar: Resultado=
(Muy Alta-Alta-Media-Moderada-Baja- (Méxima-Mayor-Moderada-Menor- Probabilidades*Consecuencia
Muy Baja) Minima) Riesgo extremo
Posible Evento Valorar probabilidades y seleccionar: | Valorar probabilidades y seleccionar: Resultado=

(Muy Alta-Alta-Media-Moderada-Baja-
Muy Baja)

(Mé&xima-Mayor-Moderada-Menor-
Minima)

Probabilidades*Consecuencia

Nota: Johan Leiva Lopez
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En la herramienta gestion de riesgos, se toma en cuenta los posibles eventos basado en el
correcto funcionamiento de la clinica desde la perspectiva que la industria de la salud provee y en
congruencia con la norma de gestion de la calidad basado en la norma internacional ISO, ademas
se detalla cual es la probabilidad que esos eventos se materialicen, los cuales fueron valorados
previamente, en la siguiente columna se detalla cual es la consecuencia de cada uno de los eventos
y debe ser clasificada de minima a méxima, y por ultimo la combinacion de los factores dard como

resultado el nivel de riesgo desde el aceptable hasta el extremo.

Para lo referente a los objetivos de la calidad, es posible generar una herramienta que la empresa
pueda tener para visualizar todos los requisitos obligatorios para la norma internacional, asi como
los elementos detallados en la politica, todo esto consolidado de manera efectiva para tener como
evidencia documentada de los detalles, asi mismo los cambios que podria tener la propuesta en el
camino de la implementacién, en la Figura 54, se puede observar la féormula documental de los

objetivos.

Figura 54 Documento Objetivos (evidencia documental)

CooPEAGRI

OBJETIVO DE CALIDAD:
(Compromiso de calidad)
S M A R T
Especifico Medible Alcance Relevante Tiempo

Nota: Johan Leiva Lopez
Apartado 7 Apoyo

En lo que refiere al apartado de apoyo, hace una mencion especial a los recursos, de manera
especial el abordaje que se le da desde varias frentes, por lo que valida como la organizacion
planifica desde las politicas de calidad, los objetivos, la planificacion general de manera que los
riesgos que se tomen se enfoquen en el crecimiento de la organizacion en pro del bienestar del

cliente. En este apartado se logra tener un panorama mas amplio de los recursos materiales,
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humanos y los conocimientos necesarios para cada uno de los procesos involucrados por ejemplo

la validez de los resultados de los procesos que involucre equipos y sus calibraciones.

De la misma manera en el apartado 7, profundiza en la toma de la conciencia, por lo que se
propone que se debe asegurar que todos los actores involucrados estén correctos e informados en

el ciclo de la informacion, que esta pueda llegar a todos la organizacion.

Figura 55 Ciclo de Informacion (toma de conciencia)

* Interaccion de los grupos de
trabajo y satisfaccion de
necesidades

+ De que manera comunicar
(formal e informal)

INTERACCION
DE LOS
EQUIPOS DE
TRABAJO

CONTROL DE
LA
COMUNICACION

INFORMACION
4 )
* ¢, Qué se debe hacer? * Facilitar la toma de decisiones.
« De que maneras se puede * Evaluar el mayor ndmero de
mejorar opciones posibles.
- J

Nota: Johan Leiva Lopez
Informacion documentada

En lo que refiere a la informacion documentada, es de vital importancia el aseguramiento en
cuanto a la asignacion, creacion y actualizacion, asi como el seguimiento de los documentos que
se generen teniendo en cuenta, quién lo realizd, qué canal de distribucion se utiliza para el
conocimiento, qué titulo tiene la documentacion (ejemplo: objetivos de calidad, manual de

procesos) asi como la ejecucion, si pertenece a la norma o a la Clinica, de este modo una propuesta
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de plantilla en esta investigacion se puede ver en la Figura 56 Encabezado de informacion

documental

Figura 56 Encabezado de informacion documental

PLANTILLA DE LA DOCUMENTACION PRODUCIDA

CoorPEAGRI

Climica Madica

TITULO FECHA REALIZADO POR
CANAL DE DOCUMENTACION Ejecucién / control
Fisica
Electronica

Nota Johan Leiva Lopez

Con esta plantilla, cada encabezado de las diferentes informaciones que se producen se llevara
el control por parte del departamento de calidad de la clinica, por la parte de la implementacion de
la norma y de cualquier otra idea que tenga la organizacion que necesite documentar. Para tales
efectos de documentacion es necesario que se realice a las actividades de los apartados 4 al 10,

considerado de la siguiente manera.

Figura 57 Ciclo Documental

eObjetivos de Calidad. *Procesos eInstructivos-

eManual de calidad *Procedimientos Formularios

ePoliticas de Calidad
Procesos

documentados

Nota: Johan Leiva Lopez

Por tltimo, para darle seguimiento al ciclo en lo que refiere a la documentacién se muestra como
los objetivos de calidad, manual de calidad y politicas son la base para la evidencia de la norma,
en el segundo nivel, hace referencia a los procesos, en el tercer nivel son los instructivos que salen

desde la coordinacién o la alta direccion y por ultimo en el cuarto nivel, los instructivos de
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actividades que se hacen. En lo que refiere al resto de los apartados se revisa tal y como la
organizacion considera de acuerdo a la norma, con la vision de controlar las no conformidades, en

la atencion al cliente.
Generalidades del sistema de gestion de calidad (SGC)

Referente al manual de calidad, se debe considerar una estructura simple y con lectura adecuada
para todos los niveles de la organizacion, debe ser una descripcion de no mas de 20 paginas, en la
cual se asume el compromiso de la organizacion, tomando en cuenta en la redaccion frases como
“nos comprometemos a...” en el apartado 4 y 5 se menciona que debe contener las politicas de
calidad, los objetivos, una breve resefia historica de la clinica, la misién , la visén y la interaccion

de todos los procesos.

En el aparatado 6, tomaré la planificacion tomando en cuenta las consideraciones de los riesgos
que se tomaron en cuenta para esta investigacion y convertirlas en las herramientas para encontrar
acciones eficientes en la calidad que se ofrece al cliente o paciente en este caso. Se considera que
cada cambio que se encuentre en el camino se debe documentar y valorar para las propias
circunstancias que llevaron a esos cambios, los recursos que se utilizan y el manejo de personal

involucrado.

En el apartado 7, se valora las condiciones que se tienen actualmente en cuanto a infraestructura,
el recurso material disponible y el recurso humano, este tltimo de manera que se pueda corroborar
cudl es la mejor opcion de acuerdo al perfil en nuevas contrataciones. Se considera el uso de los
equipos y los mejores manejos en cuanto a la trazabilidad, se manejard la manera en que va a
circular la informacion de acuerdo a la Figura 56, asi como el control de la documentacioén desde

que se crea hasta cuando se le dara seguimiento.

En el apartado 8, la planificacion de las operaciones es de vital importancia, entender los
requisitos de la calidad que se ofrece para que los procesos estén correctos, manejar una adecuada
informacion del cliente, debe dar a conocer los requisitos legales de la propiedad exclusiva cliente-
clinica, y las consecuencias a que se enfrenta la organizacion cuando este parametro se violente.
Se incluye en el SGC un control de las actividades operativas, y la oferta de los proveedores
externos, tanto de materiales como de servicios profesionales, en este apartado se debe controlar
las salidas no conformes y su efecto en la oferta a los clientes y publico en general del cantén de

Pérez Zeleddn.
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En el apartado 9, la evaluacion del desempeiio se valora mediante herramientas la eficacia de
las acciones tomadas, mediante encuestas pequefias con la modalidad a poco tiempo post atencioén
por medios electronicos preferiblemente como se recomendé en esta investigacion, en donde la via
de retroalimentacion llegue directo al departamento de calidad mas cercano, de manera que se
pueda superar 94% de satisfaccion, alineadas por la gestion de la calidad propuesta, del mismo
modo que lo referente a la auditoria, esté¢ de acuerdo a las revisiones para presentar informes a la

alta direccion, conservando la evidencia como se detallo en el Figura 57 el ciclo documental.

En el apartado 10, refiere a la correccion que se puedan hacer en cuanto a las mejoras de los
productos cumpliendo los requisitos que la implementacion de la norma solicita, verificando la
mejora continua en el ciclo propuesto por la norma PHVA (Figura 44), con este se puede contemplar

las oportunidades de mejora de acuerdo a las condiciones que se tienen en la clinica.
Sociabilizacion del sistema de gestion de calidad

Por otro lado, a nivel general en lo que se refiere a la forma de adquirir conocimiento sobre el
sistema de gestion de calidad, es importante mencionar que la propuesta de gestion de calidad
propone una coordinacion de los niveles de competencia dentro de la organizacion de la Clinica
Me¢édica, esto para cuando se tenga la interiorizacioén se pueda transmitir los conocimientos de la
gestion de calidad y la norma internacional, se usara a nivel interno el uso de los medios digitales
como correos, presentaciones, “brochures” con informacioén importante que son guia visual para la

implementacion.

En el proceso de sensibilidad de las condiciones de calidad, es preciso considerar que se tiene
que apartar los dos grupos a los cuales va enfocada la informacion, el primero es la coordinacién
de la clinica y si es posible la existencia de la persona encargada de calidad, o en su defecto la
designacion por parte de la cooperativa, y el segundo grupo que de alguna manera es de ejecucion
de la norma, de los cuales se tiene unas pequenas diferencias de manera corporativa, estas
capacitaciones se sugiere que sea por parte de INTECO, el cual es el ente encargado de Costa Rica

para guiar de manera empresarial y organizativa las capacitaciones para ambos grupos.

Para los colaboradores, es importante que se visualice una cultura de calidad dentro de la clinica,
que se vea como un valor agregado que el colaborador posee a partir de estas capacitaciones, donde
el liderazgo se asume como un compromiso tomando la norma internacional como base para la

gestion de la calidad. En la Figura 58, se puede valorar como cada uno de los niveles de
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participacion en los talleres propuestos garantiza sensibilizar a los colaboradores con la

informacion.

Figura 58 Programa de formacion

CDOPEAﬁﬂl Formacién 1SO 9001:2015
programa de implementacion
Propuesta de Formacion (sensiblidad del conocimiento) Partes Involucradas
Alta Di i6 D t t
Temas Relacionados e |r?cao.r,1/ epar amen ° Colaboradores
Cooordinacion de Calidad
¢Qué son las normas ISO?-taller de induccion v v v
INTE/1S09001:2015 (curso 16 horas)
Implicaciones e interpretacion-SGC segun la norma v v
INTE/ISO9001:2015 (curso 16 horas)
Hallazgos y redaccién de no conformidades v v
INTE/1S09001:2015 (curso horas)
Aprobar politicas de Gestion de Calidad v v
Difundir politicas de Calidad v v v
Difundir Manual de Calidad v v v

Nota: Johan Leiva Lopez

Los temas a desarrollar son totalmente vinculados a la gestion de calidad, en INTECO se tiene
una parrilla de elementos en cuanto a cursos con 16 horas de aprovechamiento, que proveen la
mejor manera de aprovechar el elemento de capacitacion por parte del ente especializado, la
difusion del control de calidad y el conocimiento del manual de calidad corren por parte de la
organizacion en el manejo interno, pero se toma en cuenta para la sensibilizacion y a la vez en la
Figura 58, encuentra quienes son los involucrados. Se debe tener en cuenta que los recursos

audiovisuales son parte de las herramientas para la difusion correcta.
Brecha de cumplimiento después del diseiio

De esta manera, en lo que refiere a la propuesta se garantiza que, en el andlisis de los
requerimientos de la norma ISO 9001:2015 hecha en esta investigacion, se ve reflejada la cobertura
en cada uno de los apartados que son obligatorios para su implementacion, definiendo el porcentaje

de mejora que se establecio en el andlisis de la brechas que constituian las no conformidades que
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en este momento tiene antes de la norma, y que son parte de la organizacion Clinica Médica

Coopeagri en la actualidad, a continuacion en la Tabla 6, se hacer un consolidado de la propuesta.

Tabla 6 Brecha de cumplimiento después del disefio

Apartado Partes Brecha ¢Cumple Indicador (es) critico (s) Observaciones
de la involucradas actual No | el requisito
norma cumple posterior
(porcentaje) | al disefio?
(Apartado 4) -Alta Direccion. 25% Si - ! -Punto Critico en el
Porcentajede Documentacidn producida *100 e
Contexto de | -Colaboradores informacion recapilada Documentacion raquerida andlisis la falta de
| documentacion  de
a
. L -Proveedores los procesos y
organizacion de servicios
ici ' i
Pnrtenta]eddel N. de colaboradores que conocen MC *100 manual de calidad.
onocimientodel = Total de colaboradores .. .
manuzl de calidad -Formacion educativa
(Apartado 5) -Alta Direccion. 42% Si parcentaje de ) B -La coordinacion y la
imiento Numero de requisitos *100
cumpl = — . "
. Total d tos IS0 alta direccion debe
Liderazgo y | -Colaboradores de la norma ol derequistios
A velar por el
compromiso o
-Proveedores cumplimiento de los
de servicios. requisitos de la
norma en su
totalidad.
-Documentacion
(Apartado 6) -Alta Direccion 38% Si -Los colaboradores
. . " que participan deben
Planificacion PENGiede o olaboradores cuecunpcenC 100
conocimiento del = conocer el Manual de
o Total de colaboradores
manual de calidad Calidad.
- Planificar pensando
en el riesgo.
-Documentacion
(Apartado 7) -Alta Direccion 68% Si P—— Los equipos deben
A oreentzje ;e N. de equipos calibrados y dptimos*100 ¢ librad
oyo euipes = ) estar calibrados
poy -Proveedores totnce Tatal de equipes o y
optimizados.
externos
-La estructura debe
ser optimizada.
Porcentaje de _ M. de colaboradores capacitades*100
co\ahor_adores - Total de colzhoradores
capacitados
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-El recurso humano
debe estar

capacitado.

Porcentaje de

Apartado 8 -Alta Direccion 39% Si - -Los roveedores
( p ) ° requisitos - N.de proveedores que cumplen*100 P
. obligatorios 2 Total de proveedores deben cumplir los
Operacién -Proveedores proveedores o )
¢ requisitos que pide la
externos e
. norma.
internos.
Porcentaje de
_Colaboradores Clientes - N. de clientes satisfechos*100 -Control del
catisfechos Total de clientes que visitan |z Clinica porcentaje de
satisfaccion de los
clientes.
Documentacién
. ” . Porcentaje d
(Apartado 9) | -Alta Direccién 21% Si °'E°‘°|2n:; * . e clentssatisfechos™100 Establece control del
Evaluacién Gestion do satisfechos Total de clientes que visitan la Clinica Desempeﬁo, por el
del Calidad porcentaje de
desempeiio Dosnta e clientes satisfecho.
o N. e colaboradares que conncen MC 100
-Proveedores tonocimientodel = —
i ’ ofalda colgoorasioias
de servicio manyal de calided
-Colaboradores
-Cliente
(Apartado 10) | -Alta direccion. 18% si R -Revision de las no
) . Clientes = Mudeclentessalefechos™i®0 | gopformidades  es
Mejora -Cliente satisfechos Total de clientes que visitan la Clinica

importante

Nota: Johan Leiva Lopez

De esta manera, se confirma las observaciones hechas en el andlisis de la descripcion del

problema, justificando de manera puntual los puntos mas criticos que en la actualidad no se estan

haciendo dentro de la gestion de calidad actual, estas en conjunto con las demds observaciones

llevan al cumplimiento total de los requisitos obligatorios para optar por la implementacion ISO

9001:2015.

Analisis Economico

Referente a la propuesta econdmica, especificamente un andlisis econdmico es preciso

considerar que el andlisis que la investigacion propone, lleva como fin demostrar la inversion a

realizar si la empresa (Clinica Médica Coopeagri) desea implementar la norma internacional ISO

9001:2015. En primer lugar, se considera en el trabajo de graduacion una persona que sea la que
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guia, de manera que paso a paso lleve a cabo la coordinacion de la implementacion en cada una de
las etapas que la norma requiere. Esta persona dirige al equipo que lleva el proceso y la

coordinacion de las actividades.

De la misma manera, para este hecho se considera un profesional en ingenieria industrial, de
manera que su formacion académica es la adecuada para la implementacion, en la Figura 59Figura
59 Salario por mes Gestor de Calidad) se detalla el monto por mes que representa en la inversion
de este profesional, este monto ha sido referido para esta investigacion por la fuente Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social (MTSS), con los salarios minimos al 2023, mas cargas sociales, bajo

este contexto incluido en el cuadro a continuacion.

Figura 59 Salario por mes Gestor de Calidad

Puesto: Gestor de calidad
Ocupacion: Bachiller Universitario.(requisito minimo)
Mes Salario de Ley | Cargas sociales 51,01% Total por mes

1° (626 828,55 #319 745,24 #946 573,79
2° #626 828,55 #319 745,24 ¢#946 573,79
3° #626 828,55 #319 745,24 #946 573,79
4° #626 828,55 #319 745,24 #946 573,79
5° (626 828,55 #319 745,24 #946 573,79
5° #626 828,55 #319 745,24 #946 573,79

TOTAL @5 679 442,76

Nota: Ministerio de Trabajo y Seguridad Social

Para este caso al gestor de la implementacion, se le asigna un plazo de seis meses para llevar a
cabo la implementacion de norma de calidad, los detalles de logistica que lleva cada etapa, asi

como la preparacion del equipo y los recursos que se le asigne por parte de la empresa.

En perspectiva, desde el analisis econémico que pretende la investigacion se toma la referencia
para la parte educativa que brinda el ente encargado de la normalizacién en Costa Rica (INTECO),
desde ese escenario se propone la participacion de la planilla actual de la clinica, de ser considerado
por la alta direccion la participacion de los proveedores externos, que se gestione de manera
particular, dicho esto la propuesta desde la investigacion es que estén presentes todas las partes

involucradas, por lo tanto los proveedores externos no estan presentes en el analisis econdmico.
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Por esta razon, se toma en cuenta que INTECO provee una serie de cursos para empresas en
Costa Rica, entre ellos la investigacion considera relevante que se atienda tres cursos importantes,
de los cuales se propone al menos tomar uno de los cursos, esto con el fin de sensibilizar a los
colaboradores en planilla como los proveedores de los servicios que se mencionan en el trabajo

final de graduacion. A continuacion, en la Figura 60, se presenta el esquema sugerido para

complementar la parte educativa en la gestion de la calidad.

Figura 60 Propuesta INTECO

Aplicaciones e interpretacion-Sistemas de Gestion de

Propuesta economica, Capacitacion Inteco

Duracion

Participantes

Inversion

Aplicaciones e interpretacion-Sistemas de Gestion de

la Calidad segdn la Norma INTE/ISO9001:2015 16horas | 01313 USD $4550
maximo

+2% IVA USD $91

TOTAL USD $ 4641

Duracion

Participantes

Inversion

Aplicaciones e interpretacion-Sistemas de Gestion de

la Calidad segtin la Norma INTE/IS09001:2015 16 horas 01, a' 13 USD $4550
maximo

+2% IVA USD $91

TOTAL USD $ 4641

Duracion

Participantes

Inversion

01a13
la Calidad segutin la Norma INTE/1SO9001:2015 16 horas . USD $4550
maximo
+2% IVA USD $91
TOTAL USD S 4641
TOTALSIN
DESCUENTO USD $ 13923.00
-35% DESCUENT USDS 4873.05
TOTAL USDS 9049.95

Nota: Johan Leiva Lopez

Por lo tanto, en la oferta de cursos educativos que ofrece INTECO, promueve la accesibilidad

de manera importante ya que estos son virtuales y con descuentos para empresas, garantizando que
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por la lejania de la capital pueda ser impartido y recibido en el cantén de Pérez Zeledon,
profundizando en el conocimiento de las normas con 16 horas de aprovechamiento, de las cuales
se dara certificado de participacion. De esta manera se toman las previsiones en cuanto a la
conformacioén de los grupos de trabajo o de estudio, que se considere pertinente a consideracion de

la organizacion o la coordinacion de la clinica.

Por otra parte, en este andlisis econdmico la investigacion provee la observacion del costo de
oportunidad, lo que representa para la empresa no tener la implementacion de la gestion de la
calidad basada en la norma internacional, valorando lo que se ha podido hacer en el historico del
tiempo, justificando la implementacion que se ha expuesto hasta aqui. Por esa razon es importante
considerar que la empresa u organizacion considere el valor de las horas- hombre, y a cual grupo

de colaboradores pertenece.

Por esta razon, se presenta los diferentes tipos de personal que labora en la clinica, este
corresponde al personal que estd en planilla, y que son particularmente bajo la influencia de la alta
direccion, dejando de lado todo personal que trabaje en la clinica pero que trabaja por servicios
profesionales (proveedores externos). Por tal motivo se hizo una consulta de los salarios minimos
y maximos segun el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, del cual se deriva el siguiente cuadro

en la Figura 61.

Figura 61 Puestos Involucrados

Puestos Involucrados Clinica Madica Coopeagri

Administrador Bachiller universitario* 1 { 62682825 {3647
Recepcionista y empleado de Informacion ~ {Bachiller Educacion Media* 4 (34339086 ¢ 20045
Médico General Licenciado en medicina* 3 ( 106442100 (55438
Enfermera Licenciatura Universtaria* 1 { 739590.00 (385203
Técnica rayos x Diplomado Universatario* 1 (46433501 (24184
Tecnico dental Diplomado universitario* 1 (46433500 (24185
Misceldnea Il Ciclo Educacion Media* 1 (31957446 ¢ 16646
Mensajero Il Ciclo Educacion Media* 1 (31957447 ¢ 16647
Nota * Salario mensual.

Nota Johan Leiva Lopez
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De esta manera, para la consulta de la coordinacion se integrd la conformacion de las personas
en planilla y cudl es el perfil que le corresponde segtn el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social
(MTSS), de esta manera se aclara que por un tema de informacién confidencial los datos que se
toman en cuentan son los oficiales a estos perfiles en Costa Rica, pero no representan de manera
exacta lo que los colaboradores devengan como pago de sus funciones. La estimacion del precio
por hora procede de la division del total de horas laboradas entre la cantidad de horas por dia en un

mes laborado.

Seguidamente en este trabajo de investigacion, se tiene como guia para desarrollar el analisis
econdmico, los puestos involucrados como se sefiala en la Figura 61, de esta manera se toma en
cuenta cada una de ocupaciones que tiene la cooperativa en planilla, con sus respectivos precios
por hora , por lo tanto, a este dato se le adicionard si participa o no de la capacitacion, generando
una estimacion en cada uno de los temas que se propone, asi como la participacion de las reuniones
que tienen que ver con la sociabilizacion de los temas de los objetivos y las politicas de calidad,

seguidamente en la que se da a conocer como es la inversion econdmica en este rubro.

Figura 62 Horas -Hombre puestos involucrados

\ ?
F) 8/ &/ 8/ &8/ 88/ 8/,
Tema ,a\‘s § &%@i\\g @@ ¢ ¢ ¢ 7 \f Q
¢ dﬁ‘ Fly 3 ¢ g A i R
¢ £/ 4 & /) &/ °
1 Qué son las normes IS0-{aler de induccion
6| G¥N  QBYY  G5% GmE  Qoed  Qoed (102 @y BImA
Implicaciones ¢ interpretacion-SGC segin la norma
INTEAS0%001.2015 6| GE0 050 (%2670
Halazgos  redaccion de no conformidades

6| GB0 Q050 {52512

Diundirla poifca de caidad
1 Gpam  G0450 (158 (4304 Qo]  @ered (1802 (180N  (95N%

Wanual de caidad

1| BWM Qoo BN (e GQemd  Qosy Qs @8Rk (950%

TOTAL

Nota: Johan Leiva Lopez
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En términos generales, es importante recalcar el compromiso de la alta direccion y la
coordinacion que participen en las diferentes sesiones que se proponen, de manera que se puedan
involucrar prioritariamente. De esta manera, seguidamente se visualiza un analisis de los materiales
de apoyo necesarios para el proceso de sensibilizacion y las capacitaciones que se propone con el
recurso que INTECO provee, donde en la Figura 63Figura 63, se puede observar la cotizacion

solicitada en el comercio local en Pérez Zeledon.

Figura 63 Cotizacion Comercio local Banana Print

Articulo Cantidad ~ Precio Unitario  Sub total
Planificacion (horas) 12 @#7500,00 | (90000,00
Brochure Tripticoa color (Banana Print PZ) 15 $1500,00 | €22500,00
Rotulacion SO 9001 hanner y bases (Banana Print PZ) 4 (35000,00 | 140000,00

Totd (252 500,00

Nota Johan Leiva Lopez

Para concluir, se presenta un resumen con las consideraciones relevantes para poner en marcha
el plan de capacitacion, las capacitaciones de las cuales se propone que al menos se tome una de
las tres y si es posible a nivel de alta direccion hacer un plan sobre la inversion y tiempo por las
otras capacitaciones disponibles es lo mejor en pro de mejorar el conocimiento y su
concientizacion. En la siguiente Figura 64, se detalla a manera de resumen el analisis de la

propuesta econémica.

Figura 64 Resumen de la propuesta econémica

Resumen de la inversidn propuesta

Gestor de la calidad €5 67944276
Capacitacion INTECO (un curso) 1673 880,00
Estimacion horas-hombre €669 367,55
Banner y materiales de apoyo a la norma €252 500,00
Total de la propuesta €8 275 190,31

Nota Johan Leiva Lopez
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A partir de este resumen, es preciso sefialar que el cambio de la moneda al dia es ¢526 por ddlar
(25 de octubre 2023) segin Banco Central, de esta manera la inversion para la propuesta es de
¢8 234 177.76, en la fase de disefio de gestion de la calidad basado en la norma internacional ISO
9001:2015. Por lo tanto, a partir de esta informacion es posible examinar los beneficios que otorga

la puesta en marcha de la gestion de la calidad basada en la norma internacional ISO.
Propuesta de retorno de la inversion

De la misma manera, es importante considerar la posibilidad de retorno de la inversion a través
de las operaciones que la misma Clinica Médica Coopeagri pueda realizar, estos espacios son
aprovechados solamente si se cuenta con la certificacion, siendo opcidn proveedora de servicios en
procedimientos a la Caja Costarricense de Seguro Social, en momentos en que la Institucion esta
en busca de bajar lista de espera a nivel regional y nacional. A continuacion, en la Figura 65, se
puede dar un ejemplo del porcentaje de retorno de las inversiones a través de los servicios que

solamente se puede ofrecer con el respaldo que da tener el sistema de calidad ISO 9001.

Figura 65 Propuesta de retorno por servicios certificados

Propuesta economica, recuperacion de la inversion

Cantidad de Precio por Total recaudado Porcentaje asignado para
Participacion en procedimientos certificados ISO procedimientos rocedimiepnto en por el servicio recuperacion de la inversion de Gest.
9001 a terceros en la CCSS (gastroscopias) (gastroscopias) por g ol mercado ofertado (antes de De la Calidad (8% después de
mes impuesto) impuesto)
Venta de Gastroscopias a la CCSS ¢75 000,00 ¢1 875 000,00 ¢288 000,00
4% ¢75 000,00
Total P j i
Participacion como proveedor en procedimientos Cantidad de Precio por aE recau(%a-do orc.e'ntaje as-lgnadf)’para
" . . por el servicio recuperacion de la inversion de Gest.
certificados 1SO 9001 a terceros en la CCSS procedimientos procedimiento en ) L
) ) ofertado (antes de De la Calidad (8% después de
(Colonoscopias) (Coloscopias) por mes el mercado ) )
impuesto) impuesto)
Venta de Colonoscopias a la CCSS 20 ¢140 000,00 ¢2 800 000,00 @215 040,00
IVA 4% ¢112 000,00

Cantidad de
Participacion como proveedores procedimientos por Total por mes  Numero de meses
mes

Total de recuperacion de la inversion
de la Gest. De la Calidad 1SO 9001

Gastroscopias
Colonoscopias

45 #503 040,00 18 @9 054 720,00

Total de la inversién por implementacion 1SO 9001 @8 275 190,31

Diferencia favorable a 18 meses ¢779 529,69

Nota: Johan Leiva Lopez
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En la Figura 65, se puede observar el analisis del retorno con la utilizacion de la certificacion
ISO 9001, en el contexto que permite pertenecer a los posibles proveedores de servicios y
procedimientos, de manera que, al pasar los 18 meses ya se tiene de forma completa la inversion
de ¢8275190,31 que generd la implementacion y se formula otro tipo de participacion en el
mercado que hasta ahora no se tiene, teniendo de garantia el respaldo que genera la norma
internacional, en el ejemplo se ofrecen gastroscopias y colonoscopias, sin embargo, bajo esta

modalidad se pueden ofrecer otros procedimientos mas, todo bajo la garantia [SO.
Ventajas ISO 9001:2015

A modo de exponer las ideas, en lo que refiere a los beneficios que se obtiene en la
implementacion de la norma en el contexto investigativo, se puede sefialar varias ideas expuestas

en trabajo final de graduacion de las cuales deriva lo siguiente:

Desde el contexto organizacional, se posiciona de manera especial la imagen de la Clinica
respecto a la competencia, dentro de una industria cada vez mas demandante de innovacion dirigida
a la calidad, la certificacion adquiere relevancia cuando el mercado en el futuro no lejano sera
dominado por organizaciones certificadas, especialmente con normas que promueve la

organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO).

El ordenamiento de los procesos, es algo muy importante, es una actividad que en la estructura
interna determina el orden de las prioridades y de igual manera, se utiliza como herramienta para

proponer estrategias para atacar de forma inmediata errores en el proceso.

El aumentar la satisfaccion del cliente es una tarea que promueve la norma, asegurar la calidad
es parte de la proyeccion que va mas alla de los clientes naturales que son los pacientes, en este
caso como lo determina la clinica, de igual forma es preciso decir que las licitaciones publicas y
convenios con empresas nacionales e internacionales se detallan y formulan mejores condiciones
para aquellas que cuenten con las certificaciones ISO, por lo que se dispone de ventaja competitiva

en casos que sea requerida.

La gestion de la calidad basada en la norma, genera un aumento en la confianza en la forma en
codmo se gestionan los recursos, especialmente el recurso humano, que por efecto positivo buscara
y encontrara nuevos clientes al sentirse parte del proyecto y la seguridad que este brinda sera la

base en su nueva cultura. Este recurso se vuelve mas eficiente y mas atento a encontrar los fallos
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en las actividades que asi resulten, por lo que aportard y propondra ideas muy importantes para la

toma de decisiones por parte de la coordinacion.

De igual forma, el recurso material que se necesite es importante, ya que de él se deriva que los
proveedores puedan dar mejor calidad en infraestructura, equipo, mano de obra mejor calificada, y
mejor servicio en aquellos que esa sea su actividad de cambio en lo que se negocia con la clinica,
se busca con ello unificar los criterios de calidad ampliados con el conocimiento que da la norma

incorporando la forma de interactuar entre las partes interesadas.

Tomar con compromiso esta gestion de la calidad, es parte importante, especialmente desde la
alta direccion es parte primordial en el proceso de disefio por lo cual esto se vera reflejado en la
forma en como se debe alinear los objetivos, los valores, y las ideas que de ella surgen para la
mejora de la propuesta hacia el cliente, en este caso en particular a los pacientes y sus familias,
tratando de mantener la idea que a mediano plazo se puede ver que es una inversion que delimita
los procesos, permitiendo mejora pero mas a lo profundo que visible, pero a mediano y largo plazo

se obtendra el beneficio de la fidelidad de los clientes y los cercanos a ellos.

Las auditorias sin lugar a dudas son las que generan algun tipo de nerviosismo a nivel interno,
pero para efectos de esta investigacion se considera como ventaja que de las mismas se genera un
concepto de compromiso con los clientes a través de la norma, por lo que representa garantia y
responsabilidad por parte de la organizacion de hacerlo de la mejor manera para lograr que el

proyecto sea sustentable.
Plan de Implementacion

De este modo, en lo que compete al plan de implementacion, se detallan algunos aspectos
importantes, que buscan ordenar de manera especial el proyecto, siguiendo de antemano algunos
de los pardmetros que en la gestion de proyectos se concretan, la etapa de planificacion-desarrollo
y conclusién se previsualiza y de esta etapa de planificacion se determina cual o cuales son las
partes mas criticas del proyecto, debe contemplar la documentacion de manera importante y
especial porque servird de patron de referencia cuando otro departamento de la cooperativa a nivel

general desee continuar con el legado de la Clinica Médica.

El cronograma de las actividades que requiere el disefio de la gestion de la calidad propuesto
por la investigacion esta basado en la norma ISO 9001:2015, por lo que de la misma se sugiere que

tenga un intervalo de cuatro meses a diez meses, de lo cual se toma como base el tiempo de seis
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meses para la implementacion en la Clinica Médica Coopeagri. Dentro de este segmento se
considera dos partes importantes en el proceso de implementar la nueva gestion de la calidad, la

primera tiene que ver con la planificacion y la segunda con la ejecucion educativa.

En la planificacidn, es preciso decir que tiene que ver con la elaboracion de las actividades que
relacionan los apartados cuatro, cinco y seis, el consolidar la informacidn recabada por parte de la
alta direccion y la coordinacion, permite el desarrollo de los nuevos objetivos enfocados en la
calidad, estos objetivos son alineados a las politicas de calidad, dirigidas tanto a los clientes como
a los empleados, todo esto considerado en la Figura 61, incluyendo el enfoque en lo que se deriva

de las matriz EFE y EFI.

La documentacion, que durante la fase de la descripcion del problema es uno de los puntos mas
débiles, se dara como prioridad su ejecucion para poder evidenciar cada una de las actividades y
los procesos, adicionalmente a lo que la norma pida como requerimiento de parte de la alta
direccion o coordinacion ya incluido en su compromiso. Este consolidado de la primera parte la
misma alta direccion debe elegir de qué manera aprueba la gestion hecha por el facilitador de

manera que se usen todas las herramientas aqui descritas.

Ademas, se incluye en esta primera fase la elaboracion de una ruta con la matriz de
responsabilidades para que se pueda validar la gestion propuesta en el diagrama de Gantt como se
muestra en la Figura 66, con las fases y las actividades que necesitan para desarrollar el plan de
implementacidn, ademas que esta, sea congruente al plan propuesto en la Estructura de Desglose

del Trabajo (EDT).

La segunda fase, tiene que ver con la gestion educativa de la cual se toma como referencia que
al menos se pueda recibir uno de los cursos que promueve el ente encargado de la normalizacion
en Costa Rica (INTECO). De esta manera, esta fase esté dirigida al desarrollo de las competencias
que tienen interaccion en el proceso de la implementacion, la alta direccion se incluye en conjunto

con los colaboradores descritos. (Figura 61 Puestos Involucrados)

Por ultimo, se incluye en este plan de implementacion la sociabilizacion con todo el personal,
lo que tiene que ver con los objetivos, politicas y valores deben quedar claros en todo el equipo, se

incluye la existencia de las reuniones con este fin.
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Figura 66 Cronograma Disefio SGC

PLANIFICADOR PROYECTO (Disefio SGC Basado en la Norma Internacional 150 9001:2015)

Semanas Duracion estimada 6 meses (24 semanas)

ALY INICIO | FINAL 516(7]8|910/11|12(13(14{15(16{17{18|19|20|21| 22| 23| 4

. Analisis del contexto organizacional 1 )
2 Aprobar as politcas, objetivos y valores de la organizacin ) 3
8 o laborar los objetivos,polficas y valores aineados ala estrategia | 4 5
g 5 Difundir las politicas y objetivos de calidad a los colaboradores 5 1
E E Vialidar o procesos y la matriz de partes interesadas 8 §
2 [Actualzr a forma de documentacion g g
§ Dar formato finala a documentacion 10 1l
™ [Faboraros nstrumentos de medicién delos ndcadores necesard 13 15
i Elaborar los planes de educacion dirigidos ala norma 16 17
2 % |Capacitacion INTECO it it
é é Elaborar talleres de formacion interna ) 23

U Verficacion y control de la norma, aspectos legales 2 ]

Nota: Johan Leiva Lopez
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Para concluir, esta seccion divide en dos partes el disefio del sistema de gestion de la calidad
basado en la norma internacional ISO 9001:2015 en la Clinica Médica Coopeagri, la primera parte
prepara de la manera mas asertiva posible a la organizacion, brindando el ordenamiento de la
documentacion inexistente a este momento, tomando en cuenta su contexto, se debe documentar
todo, se debe involucrar a todas las partes pertinentes desde la alta direccion en conjunto con la
coordinacion de manera que pueda salir el mejor producto de calidad, enfocado en el cliente, que

para este caso son pacientes y familiares que requieren el mejor servicio en el pais.

La segunda parte, estd estrechamente relacionada con la asimilacién de la nueva forma de
gerenciar la calidad, es buscar de manera oportuna la participacion de todos los colaboradores y
los proveedores que la coordinacion y el gestor de la calidad reconozcan como partes necesarias
en el proceso educativo, en ellos se vera el espejo de las ventajas que traerd para la Clinica Médica
Coopeagri, aprovechando todos los recursos tecnoldgicos posibles, visualizando todos los
escenarios necesarios para las mejoras a niveles que encierran los recursos de todo tipo, pero

especialmente la gestion de RRHH, buscando la sintonia de la calidad,

Con este punto, se determina la finalizacion de la parte que corresponde al disefio del sistema
de gestion de calidad en la clinica, al término de estos seis meses, la organizacion queda en la
capacidad de darle continuidad a lo que posteriormente sigue en el compromiso con la calidad,
desarrollando herramientas que se consolidan en los apéndices, de esta manera siendo congruente
con el ciclo PHVA Figura 44 Ciclo PHVA (representacion de la estructura de la norma) en lo que
corresponde a verificar y actuar en los procesos y apartados desarrollados en esta investigacion, en

pro del fin ultimo que es el cliente.
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APENDICES

Apéndice N.1 Clinica Médica Coopeagri

4.6% Hotel de 4 estrellas

QApartamemos Maya
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CoopeAgri

CoopeAgri Automotriz
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FarmaValue
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Apéndice N.2 Preguntas a los colaboradores

Manual de Calidad

Proyecho de mvastigackin ULA

{Conoce el manual de calidad d= la Clinica Médica Coopeagri?
() sr
() no

tConoce los objetivos de la Gestidn de Calidad =n la Clinica®
-
i) Mo

lonsidera gue los proo=sos == le disnon a conoosr por medic del manual de calidad?
() sr
() no

tConsidera usied que |a Clinica estd comprometida con la Calidad?
() i, 5in duda sf

I:I I, paro tengo dwdss an slgunos sepecing

() Mo estd comgrometida

m
tConsidera usied que= |a Clinica promueve la mejora =n la Gestidn de Calidad?

(1 SI, o hacs regularmants
(") i, pern hace mucho que o ectuslzs

(") Moo hace
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4.1 SGC Requisitos

Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

4.1 Conocimiento de la organizacién y su contexto

50%

1-Necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos y servicios que

satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

2-Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion eficaz del sistema, incluidos

los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables

4.2 SGC Requisitos

Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

100%

3-Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de
gestién de la calidad;

4-Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el
sistema de gestion de la calidad

4.3 SGC Requisitos

Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

100%

5-La organizacion ha determinado los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion de la calidad

La organizacién esta considerando:
6- a)-Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado
4.1

7-b)Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados
en el apartado 4.2

8-Los productos y servicios de la organizacion
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4.4 SGC Requisitos

Requisitos Sistemas de gestion de la calidad si [No|[N/A| Cumplimiento
4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos 69,23%
9-La organizacién debe establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un sistema de
gestién de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus 1
interacciones, de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Internacional
10-La organizacion debe determinar los procesos necesarios para
el sistema de gestion de la calidad y su 1
aplicacion a través de la organizacion
10-Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de | 1
estos procesos
11-Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos 1
12-Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para 1
asegurarse de la operacién eficaz y el
control de estos procesos
13-Determinar los recursos necesarios para estos procesos y 1
asegurarse de su disponibilidad
14-Asignar las responsabilidades y autoridades para estos 1
procesos
15-Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo 1
con los requisitos del apartado 6.1
17-Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse de que estos 1
procesos logran los resultados previstos
18-Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. 1
19-Mantener informacion documentada para apoyar la operacion 1
de sus procesos
20-Conservar la informacién documentada para tener la confianza 1

de que los procesos se realizan segun lo planificado.
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5 Liderazgo SGC Requisitos

5.1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

si

No

N/A

Cumplimiento

Liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
calidad

60,00%

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestion de la calidad:

21-Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas
con relacion a la eficacia del sistema

de gestion de la calidad

22-Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y
los objetivos de la calidad para el sistema de gestion de la
calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizaciéon

23-Asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la
organizacion

24-Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento
basado en riesgos

25-Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad estén disponibles

26-Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz
y conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad

27-Asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre
los resultados previstos

28-Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para
contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

29- Se promueve la mejora

30-Apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para
demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas
de responsabilidad.

5.1.2 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

si

N/A

Cumplimiento

5.1.2 Liderazgo y compromiso con respecto a las necesidades y
espectativas de los clientes

66,67%

31-La alta direcciéon debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al enfoque al cliente asegurandose de que: se
determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables

32-Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a
la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente

33-Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del
cliente

138
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5.2 Requisitos Sistemas de gestidn de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

5.2 Politicas de calidad

42,86%

34-La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una
politica de la calidad que:

- Sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacién y
apoye su direccion estratégica

35-proporcione un marco de referencia para el establecimiento de
los objetivos de la calidad

36-incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables

37-incluye un compromiso de mejora continua del sistema de
gestién de la calidad.

38-estar disponible y mantenerse como informacién documentada

39-comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion

40-estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun
corresponda.

5.3 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

0%

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:
41-Asegurarse de que el sistema de gestién de la calidad es
conforme con los requisitos de esta Norma

Internacional;

42-Asegurarse de que los procesos estan generando y
proporcionando las salidas previstas.

43-Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio
del sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora

44-asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda
la organizacion

45-asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la
calidad se mantiene cuando se

planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la
calidad.
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6. Planificacion

6.1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

60%

46-Planificar el sistema de gestion de calidad determinar riesgos y
portunidades

47-Asegurar que el sistema de gestién de la calidad pueda lograr
sus resultados previstos

48- aumentar los efectos deseados

49-prevenir o reducir efectos no deseados

50-lograr las mejora continua

6.1.2 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

6.1 La organizacion debe planificar

66,6/%

51-Toma para abordar estos riesgos y oportunidades

La manera de:
52-Integrar e implementar las acciones en sus procesos del
sistema de gestion de la calidad.

53- Evaluar la eficacia de estas acciones.
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6.2 Requisitos Sistemas de gestién de la calidad si [No|N/A] Cumplimiento
6.2 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para
las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad. 61,54%
Los objetivos de la calidad deben: 1
54-ser coherentes con la politica de la calidad
55-Ser medibles 1
56-Tener en cuenta los requisitos aplicables; 1
57- Ser pertinentes para la conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la 1
satisfaccion del cliente;
58-Es objeto con el seguimiento 1
1
59- Se comunica (los objetivos)
1
60-Se actualizan los objetivos segun corresponda
61- La organizacion planifica como lograr los objetivos de la 1
calidad
62-La organizacién planifica que se va a hacer 1
63-que recursos va a utilizar 1
64- quien sera el responsable 1
65- cuando finalizara 1
66- Como se evaluara los resultados 1
67- Mantiene la informacion documentada sobre los objetivos de 1
calidad
6.3 Requisitos Sistemas de gestiéon de la calidad si [No|N/A] Cumplimiento
L izacién planifica | )
a organizacion planifica los cambios 75.00%
68-Considera el propésito de los cambios y sus consecuencias 1
potenciales
69-Considera la integridad del sistema de gestion de la calidad; 1
70-Considera la disponibilidad de recursos 1
71-Considera la asignacion o reasignacion de responsabilidades y 1

autoridades.
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7 Apoyo

7.1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad si [No|N/A| Cumplimiento
Planificacion de los cambios generallidades 46,15%
72-La organizacion determina y porporciona los recursos 1
necesarios para la mejora continua de el establecimiento
73-Planifica las capacidades y limitaciones de los recursos 1
Internos existentes y proveedores externos
74-Considera la necesidad de obtener proveedores externos 1
7.1.2 Recursos- personal
75- La organizacion de determina y proporciona las personas
necesarias para la implementacion de eficaz de la gestion de la 1
calidad
7.1.3 Recurso Infraestructura
76- La organizacion determina y proporciona la infraestructura
necesaria para lograr la operacion de los procesos, productos y
servicios.
Puede incluir: 1
a)edificios y servicios publicos asociados
b) Equipo (incluye hadware y software)
c) Sistemas de transporte, comunicacién e informacion
7.1.4 Ambiente de operaciones
77-La organizacion determina, proporciona y mantiene el ambiente
necesario para sus operaciones y asegurar la satisfacciéon del 1
cliente
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
78-La organizacion determina y proporciona los recursos
necesarios en la medicion para asegurarse de la validez y 1
fiabilidad de los resultados
79- Los recursos asignados son apropiados para el tipo 1

especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas.
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80- Los recursos se mantienen para asegurarse de la idoneidad
continua para su proposito

81- La organizaciéon conserva la informacion documentada
apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y
medicién son idéneos para su propdsito.

82-Si la trazabilidad de las mediciones es un requisito, el equipo
de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion contra patrones de medida 0 normas internacionales o
nacionales y conservarse como informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o verificacion.

83 b) Identificarse para determinar su estado

84- c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran
invalidar el estado de calibracién y posteriores resultados de
medicion

7.1.6 Recursos - Conocimiento

85- La organizacién ha determinando los conocimientos
necesarios para el funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad y sus procesos y asegurar la conformidad de los bienes y
servicios y la satisfaccion del cliente. Se mantendra este
conocimiento, protegido y puesto a disposicién en caso necesario.

7.2 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

7.2 Competencia

50,00%

86- La organizacion debe determinar las competencias de la
persona que realizan los trabajos y si afecta el sistema de geston
de la calidad.

87-La organizacion debe asegurarse de que estas personas sean
competentes, basandose en la educacion, formacion o
experiencia apropiadas

88-cuando sea aplicable, toma acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas

89-Conserva la informacion documentada apropiada como
evidencia de la competencia
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7.3 Regquisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

7.3 Conciencia

75,00%

90-La organizacidn se asegura de que las personas que realizan
el trabajo bajo el control de la organizacién tomen conciencia de la
politica de la calidad.

91- La organizacion se asegura que los objetivos de la calidad
pertinentes

92- La organizacién se asegura que su contribucion a la eficacia
del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de
una mejora del desempefio

93- La organizacion se asegura que las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la
calidad

7.4 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

si

No

N/A

Cumplimiento

7.4 Comunicacion

94-La organizacion determina la necesidad de las comunicaciones
internas y externas pertinentes para el sistema de gestion de
calidad incluyendo:

20,00%

95- a) lo que se comunicara

96- b) cuando se comunicara

97- c) a quien se comunicara

98- d) como se comunicara

99- e) quien comunicara

RrlrlRl-]~

7.5 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

7.5 Generalidades

0%

100 -El sistema de gestidon de calidad de la organizacién incluye lo
siguiente:a) la informacion documentada requerida por esta Norma

101 -b) informacién documentada determinada como necesario
por la organizacion para la eficacia del sistema de gestion de
calidad.

7.5.2 Creaciéon y actualizaciéon

102- Al crear y actualizar la informacion documentada de la
organizacion se asegura apropiada:

a) la identificaciéon y descripcion (por ejemplo, un titulo, fecha,
autor, o el numero de referencia)

103 -b) formato (por ejemplo, el idioma, la version del software,
graficos) y de los medios de comunicacion (por ejemplo, papel,
electrénico)

104 -c) la revisiéon y aprobacion por la idoneidad y adecuacion.
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7.5.3 Control de la Informacién documentada

105- Informacion documentada requerida por el sistema de
gestidn de calidad y por esta norma internacional se controlar
para garantizar:a) que esta disponible y adecuado para su uso,
donde y cuando sea necesario

106- b) que esté protegido de forma adecuada (por ejemplo, de
pérdida de confidencialidad, uso inadecuado, o la pérdida de la
integridad).

107- Para el control de la informacion documentada, la
organizacion esta respondiendo a las siguientes actividades,
segun corresponda.

a) la distribucién, acceso, recuperacion y uso

108- b) el almacenamiento y conservacion, incluyendo la
preservacion de la legibilidad

109- c) el control de cambios (por ejemplo, control de versiones)

109- d) la retencion y disposicion.




Apéndice N.7 Lista de chequeo Apartado 8 Operacion

8,1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

8.1 Planificacién y control operacional

71,43%

111- La organizacion planifica, ejecuta y controla los
procesos necesarios para cumplir con los requisitos de
productos y servicios y para poner en practica las acciones
determinadas en el punto 6 mediante:a) la determinacién de
los requisitos para los productos y servicios.

112- b) establecimientos de criterios para los procesos y
aceptacion de los productos y servicios.

113-c) La determinacion de los recursos necesarios para
lograr la conformidad con los requisitos de los productos y
servicios.

114 -d) La implementacion del control de los procesos de
acuerdo con los criterios

115 - e) La determinacion, mantenimiento y conservacion de
la informacion documentada en la extension necesaria para:
confiar que los procesos se llevan a cabo segun lo
planificado y demostrar la conformidad de los productos y
Servicios con sus requisitos.

116- La organizacion controla los cambios planificados y
revisa la consecuencia de los cambios no previstos, tomando
acciones para mitigar efectos adversos en caso sea
necesario.

117- La organizacion asegura de que la operacion de una
funcién o proceso ejecutado por un proveedor externo es
controlado

146
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8.2 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad si |No |[NVA Cumplimiento
8.2 Comunicacioén con el cliente
81,25%

118- La comunicacién con los clientes incluye como se
proporciona a ellos la informacion relacionada a los
productos y servicios. 1
119- Se realiza el tratamiento de las consultas, los contratos
o los pedidos, incluyendo los cambios 1
120- Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a
los productos y servicios incluyendo las quejas de los clientes 1
121- La comunicacion con los clientes incluye la manipulacion
o control de la propiedad de los clientes 1
122- Se han establecido requisitos especificos para acciones
de contingencia, en caso sea pertinente 1
8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los
bienes y servicios
123- Al determinar los requisitos de los productos y servicios
gque se ofrecen a los clientes, la organizacién se asegura que
ademas se incluyen a) los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a los bienes y servicios 1
124 - b) cualquier requisito adicional considera necesario por
la organizacion

1
8.2.3 Revisién de los requisitos relacionados con los bienes y
servicios
125-La organizacion revisa los requisitos relacionados con
los bienes y servicios. Esta revision se llevara a cabo antes
del compromiso de la organizacién para suministrar bienes y
servicios al cliente y debe asegurarse de que incluyen 1

126- a) los requisitos especificados por los clientes,
incluyendo requisitos para actividades de entrega y
posteriores a la misma.
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127- b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero
necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea

conocido 1
128- c) los requisitos especificados por la organizacion 1
129- d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los
productos y servicios. 1
130- e) las diferencias existentes entre los requisitos del

contrato o pedido y los expresados previamente 1
131- La organizacion se asegura que se resuleven las
diferencias existentes entre los requisitos del contrato o

pedido y los expresados previamente 1

132-Se mantendra la informacidon documentada que describe
los resultados de la revision y sobre cualquier requisito nuevo
para productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y
servicios

133 - La organizacion debe asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informacion; documentada pertinente sea modificada, y de
que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados

8.3 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

si

No

N/A

Cumplimiento

8.3. Disefo y desarrollo de los productos y servicios -
generalidades

0,00%

134- La organizacion establece, implementa y mantiene un
proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la posterior provision de productos y servicios

18.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

135- Al determinar las etapas y controles para el disefio y
desarrollo, la organizacién considerar todos los aspectos de
la Norma.

18.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

136-La organizacion determina los requisitos esenciales para
los tipos especificos de productos y servicios a disefiar y
desarrollar

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

137- La organizacion aplica controles al proceso de disefio y
desarrollo.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

138- La organizacion asegura que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas, son
adecuadas para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios, incluyen los requisitos de seguimiento
y medicidn cuando sean apropiados y especifican las
caracteristicas de los productos y servicios, manteniendo la
informacion documentada de respaldo.

8.3.6 Cambios del disefo y desarrollo

139-La organizacion identifica, revisa y controla los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo
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8.4 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

8.4.1 Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente

46,67%

140 - La organizacion asegura que los productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos

141-La organizacion determina los controles a aplicar a los
procesos, productos y servicios suministrados externamente

142-La organizacion determina y aplica criterios para la
evaluacion, seleccion, el seguimiento del desempefio y la
reevaluacion de los proveedores externos

8.4.2 Tipo y alcance del control de la provision externa

143-La organizacion se asegura que los procesos, productos
y servicios suministrados externamente no afectan de manera
adversa la capacidad de la organizacion para entregar
productos conformes a los clientes.

144-La organizacion a) se asegura gue los procesos
suministrados externamente permanecen dentro del control
de sus sistema de gestion de la calidad

145-b) define los controles que pretende aplicar a un
proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas
resultantes

146-c) tiene en consideracion el impacto potencial de los
procesos, productos y servcios suministrados externamente
en la capacidad de la organizacion para cumplir regularmente
los requisitos del cliente, los legales y los reglamentarios
aplicables y la eficacia de los controles aplicados.

147-d) determina la verificacion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que los procesos, productos
0 servicios suministrados externamente cumplen los
requisitos

8.4.3. Informacion para los proveedores externos
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148-La organizacion se asegura de la idoneidad de los
requisitos especificados antes de comunicarselos al
proveedor externo.

149-La organizacion comunica a los proveedores externos
los requisitos para:

a) los bienes y servicios a ser prestados o el proceso a
realizar

150-b) la aprobacion o la liberacion de bienes y servicios,
procedimientos, procesos 0 equipos

151-c) la competencia del personal, incluida la cualificacion
necesaria

152-d) las interacciones del proveedor externo con la
organizacion

153- e) el control y seguimiento del rendimiento del proveedor
externo que sera aplicado por la organizacion

154-f) cualquier actividad de verificacion que la organizacion
0 su cliente, tiene la intencién de realizar en los proveedores
externos y locales.

8.5 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

si

No

N/A

Cumplimiento

8.5.1 Control de la produccién de bienes y
prestacion de servicios

60,87%

155-La organizacion implementa la produccién de bienes y
prestacion de servicios en condiciones controladas.

156-Las condiciones controladas se incluyen segun
correspondan:

a) la disponibilidad de informacién documentada que describe
las caracteristicas de los bienes y servicios y los resultados a
alcanzar;

157-b) la disponibilidad y el uso de los recursos de
seguimiento y medicion adecuados

158-c) la implementacion de actividades de seguimiento y
medicion en las etapas apropiadas para verificar que se
cumplen los criterios para el control de los procesos o sus
salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
servicios.

159- d) el uso de infraestructura y entorno adecuado para la
operacion de los procesos;

160-e) la designacion de personas competentes, incluyendo
cualquier calificacion requerida.
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161-f) la validacion y revalidacion periodica de la capacidad
para alcanzar los resultados planificados de los procesos,
cuando las salidas resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento 0 medicion posteriores

162-h) la implementacion de acciones para prevenir los
errores humanos

163-) la implementacion de actividades de liberacion, entrega
y posteriores a la entrega.

8.5.2 ldentificacion y trazabilidad

164-La organizacion identifica las salidas de proceso con los
medios adecuados

165-La organizacion identifica el estado de las salidas del
proceso con respecto a los requisitos de medicion de
seguimiento y largo de la realizacion de los bienes y servicios

166-Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion
se encarga de controlar la identificacion Unica de las salidas
del proceso, y mantener como informacion documentada

8.5.3 Los bienes pertenecientes a los clientes o proveedores
externos

167-La organizacion cuida los bienes de propiedad del cliente
0 proveedores externos mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la organizacion. La
organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar la propiedad del cliente o proveedor externo
suministrados para su utilizacion o incorporacion en los
bienes v servicios

168-Si cualquier propiedad del cliente o proveedor externo se
ha perdido, dafiado o de otro modo se considera inadecuado
para su uso, la organizacion informa de ello al cliente o el
proveedor externo y mantener informacion documentada
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8.5.4 Preservacion de bienes y

169-La organizacion garantiza la preservacion de los bienes y
servicios, incluida las salidas del proceso, durante el
procesamiento y la entrega al destino previsto para mantener
la conformidad con los requisitos

8.5.5 Las actividades posteriores a la entrega

170- En su caso, la organizacion determina y cumple los
requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociados con la naturaleza y la vida (til de los bienes y
servicios destinados

171-El alcance de las actividades posteriores a la entrega que
Se requieren tiene en cuenta:
a) los requisitos legales y reglamentarios

172-h) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas
a sus productos y servicios

173-c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus
productos y servicios

174- d) retroalimentacion del cliente

175- e) los requisitos del cliente

8.5.6 Control de los cambios

176-La organizacion lleva a cabo el cambio de una manera
planificada y sistematica, teniendo en cuenta el examen de las
posibles consecuencias de los cambios (ver 6.3) y tomar
medidas, segun sea necesario, para asegurar la integridad de
los hienes y servicios se mantienen.

177- Informacion que describe los resultados de la revision de
los cambios documentados, se tiene el personal que autoriza
el cambio y de cualquier accidn necesaria.
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8.6 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

8.6 Liberacion de los productos y servicios

0,00%

178-La organizacion implementa las actividades planificadas
en etapas apropiadas para verificar que se cumplen los
requisitos de bienes y servicios (véase el punto 8.3). Debe
mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion

179-El despacho de las mercancias y servicios al cliente no
procederd hasta que los planes establecidos para la
verificacion de la conformidad se han cumplido
satisfactoriamente, a menos que sea aprobado por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
Informacién documentada esta indicando la persona (s) que
autoriza la liberacién de los bienes y servicios para su entrega
al cliente.

8.7 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

8.7 Control de las salidas no conformes

100,00%

180-La organizacion se asegura de que los bienes y servicios
que no se ajusten a los requisitos se identifica y controla para
prevenir su uso no intencionado o entrega, que tendra un
impacto negativo en el cliente

181-La organizacion toma acciones (incluidas las
correcciones si es necesario) adecuadas a la naturaleza de la
no conformidad y sus efectos. Esto se aplica también a los
bienes y servicios detectados después de la entrega de las
mercancias o durante la prestacion del servicio no conforme

182-Cuando los bienes y servicios no conformes se han
entregado al cliente, la organizacion realiza la correccion
apropiada para asegurar que se logra la satisfaccion del
cliente. Acciones correctivas apropiadas se aplicaran (véase
10.1).




Apéndice N.8 Lista de chequeo Apartado 9 evaluacion del desempeiio
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9,1 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

9.1 Seguimiento, medicion, anlisis y
evaluacion

75,00%

183-La organizacion ha determinado que: a) necesita
seguimiento y medicion

184-b) los métodos para el seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion, en su caso, para garantizar la validez de los
resultados

185-c) determinar cuando se llevaran a cabo el seguimiento y
medicion;

186-d) determinar cuando se analizarany evaluaran los
resultados de seguimiento y medicion

187-La organizacion evalua el desempefio de la calidad y la
eficacia del sistema de gestion de calidad

188-La organizacion conserva informacion documentada
apropiada como evidencia de los resultados

9.1.2 Satisfaccion del cliente

189-La organizacion supervisa los datos relativos a las
percepciones de los clientes sobre el grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas.

190-La organizacion determina los metodos para obtener, dar
seguimiento y revisar la informacion de las percepciones del
cliente
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9.1.3 Andlisis y evaluacion de datos

191-La organizacion analiza y evalia los datos
correspondientes derivadas del monitoreo y medicion (véase
9.1.1y9.1.2) y otras fuentes pertinentes.

192-Los resuitados del analisis de la informacion se utilizan
para evaluar.
a) la conformidad de los productos y servicios;

193-b) el grado de satisfaccion del cliente

194- ¢) el desempeiio y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

195-d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz

196- ¢) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los
llesgos y oportunidades

197-) el desempefio de los proveedores externos

198- 0) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de
la calidad
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0.2 Auditoria Interna

66,67%

199-La organizacion realiza auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion sobre si el
sistema de gestion de calidad cumple:1) los requisitos
propios de la organizacion para su sistema de gestion de la
calidad

200-2) los requisitos de esta norma internacional;

201-b) se ha implementado y mantiene de manera eficaz.

202-La organizacion: a) planifica, establece, implementa y
mantiene un programa (S) de auditoria, incluida la
periodicidad, los métodos, responsabilidades, requisitos de
planificacion y presentacion de informes. El programa (s) de
auditoria debera tener en cuenta los objetivos de calidad, la
importancia de los procesos en cuestion, los riesgos
relacionados, asi como los resultados de auditorias
anteriores

203-b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada
auditoria

204-c) seleccionar los auditores y las auditorias de conducta
para asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria

205- d) garantizar que los resultados de las auditorias se
reportan a la gestion pertinente para la evaluacion

206- e) tomar las medidas adecuadas y sin dilaciones
indebidas

207- f) conservar la informacion documentada como
evidencia de la implementacion del programa de auditoria v




157

9.3 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad si |No|N/A Cumplimiento
9.3 Revision por la direccion 88,89%

208- La alta direccidn revisa el sistema de gestion de calidad

a intervalos planificados, para asegurarse de su

conveniencia, adecuacion y eficacia. 1

209-Revision por la direccién se planea y lleva a cabo,

teniendo en cuenta el entorno cambiante de los negocios y en

la alineacion de la direccién estratégica de la organizacion 1

210- La revision por la direccion incluye la consideracion de:

a) el estado de las acciones de las revisiones por la direccion

previas 1

211- b) los cambios en los problemas externos e internos que

son relevantes para el sistema de gestion de calidad 1

212- c) la informacién sobre el desempefio del sistema de

gestion de calidad, incluyendo las tendencias e indicadores

para:

1) las no conformidades y acciones correctivas 1

213- 2) seguimiento y medicidn a los resultados 1

214- 3) resultados de las auditorias 1

215- 4) la retroalimentacion del cliente 1

216- 5) proveedor y cuestiones de proveedores externos; y 1

217- 6) desempeiio de los procesos y conformidad del

producto 1

218- 7) grado de cumplimiento de los objetivos de calidad 1

219- d) adecuacion de recursos 1

220- e) eficacia de las acciones tomadas para abordar los

riesgos y las oportunidades. 1

221- f) oportunidades para la mejora continua. 1

222- Las salidas de la revision por la direccion deben incluir

decisiones relacionadas con: a) las oportunidades de mejora | 1

223-b) cualquier necesidad de cambios en el sistema de

gestién de calidad 1

224-c) las necesidades de recursos 1

225- La organizacién conserva informacion documentada

como evidencia de los resultados de las revisiones por la

direccion, incluyendo las acciones tomadas 1




Apéndice N.9 Lista de chequeo Apartado 10 Mejora
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10 Mejora

10 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

10.1 Generalidades

82,35%

226- La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado cualquier acciéon
necesaria para cumplir los requisitos de los clientes y
aumentar la satisfaccion del mismo.

227- Esto incluye:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los
requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras

228-b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados

229- c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion decalidad.

10.2 No Conformidades de acciones correctivas

230-Cuando se produce una no conformidad, estan definidas
las acciones que debe hacer la organizacion:
a) reaccionar a la no conformidad, y en su caso

231- 1) tomar medidas para controlar y corregirlo

232- 2) hacer frente a las consecuencias

233- b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a
ocurrir o se producen en otros lugares.

234-1) la revision de la no conformidad

235- 2) determinar las causas de la no conformidad,

236- 3) determinar si existen incumplimientos similares o
podrian producirse

237- c) poner en practica las medidas oportunas

238- d) revisar la eficacia de las medidas correctivas
adoptadas

239- e) realizar cambios en el sistema de gestiéon de la
calidad, si es necesario.

240- Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos
de las no conformidades encontradas

241- La organizacion conserva informacion documentada
como evidencia de

a) la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente; y

242 -b) los resultados de cualquier accién correctiva
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10.3 Requisitos Sistemas de gestion de la calidad

Si

No

N/A

Cumplimiento

10.3 Mejora Continua

80,00%

243- La organizacién mejora continuamente la idoneidad,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion de calidad. La
organizacion debe mejorar el sistema de gestion de calidad,

los procesos y los productos y servicios, en su caso, a través
de la respuesta a: a) Los resultados del analisis de datos;

244- b) los cambios en el contexto de la organizaciéon

245- c) cambios en el riesgo identificados

246- d) nuevas oportunidades

247 -e) salidas de la revision por la direccion
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Apéndice N. 10 Encuesta de satisfaccion

Encuesta de Satisfaccidn
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.  INTRODUCCION

La Clinica Médica Coopeagri, se encuentra ubicada en San Isidro del General, en el
Cantén numero 19 de la provincia de San José, en el primer distrito, sobre carretera

interamericana Ruta 2, 300 metros al noroeste de los Tribunales de la localidad.

En la actualidad, los cambios son la constante en un mundo tan competitivo como el
que tenemos hoy en dia, el entorno de la industria en el campo de la salud cada vez
adquiere mas herramientas para poder acceder a las preferencias de los pacientes, que
ya no solo desean mejorar su condicidn de salud, si no que desean otras condiciones,
por esta razon los clientes de la industria toman en cuenta aquel establecimiento que
brinde una mayor satisfaccién y garantice que sus servicios sean los mas adecuados,

todo esto dentro de las posibilidades que cada usuario posee.

Estructura Organizacional

ESTRUCTURA @ANIZACIONAL

[ ASAMBLEA GENERAL ]

~
CONSEJO DE GERENCIA GENERAL | GERENCIAS
ADMINISTRACION (APOYO)

-
COMITE DE | GERENCIA DE
EDUCACION DESARROLLO

ASOCIATIVO

|
COMITE DE J [ AUDITORIA ] ‘

VIGILANCIA COORDINADOR ‘

CLINICA MEDICA

-~ I
COMITE DE LA ‘
FAMILIA

COLABORADORES
DIRECTOS

PERSOMNAL MEDICO

(SERVICIOS
PROFESIONALES)
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Es por esto, que el presente Manual de Calidad consiste en orientar hacia el sistema de
gestion de la calidad basado en la Norma Internacional ISO 9001:2015, para implementar

en la Clinica Médica Coopeagri en Pérez Zeledon,

la creacion del proyecto pretende documentar procesos para optimizar actividades,
mantener la efectividad en las operaciones, lograr la satisfaccion del cliente y crear un
entorno de trabajo acorde a la mejora continua. Estas practicas tienen como fin permitir
el fortalecimiento de la organizacién de salud y tomar ventaja competitiva en el cantén en

la industria de la Salud.

Asi mismo, la creacion de un manual de Calidad complementa el disefio de un Sistema
de Gestidon de la Calidad el cual es de vital importancia para todo tipo de empresa en
cualquier industria, y especialmente la industria de la Salud. El concepto de sistema de
gestion de calidad es la forma como todos los participantes de la organizacion se
muestran ante los clientes, tratando en la medida de la posible de unificar los criterios

que busca la organizacion para la atencion.

Es importante, el reconocer el manual de calidad como la garantia del compromiso
que se tiene por la calidad de las operaciones de la organizacion e involucra la
planificacion y el desarrollo de las actividades de manera que se puede llevar el control
de las mismas en todos los procesos, todo esto basado en el enfoque que tiene el sistema

en lo siguiente.

e Los objetivos de la Clinica Médica Coopeagri
e Los procesos que realiza

e ;Qué tipo de metodologia utiliza?

e Larelacion entre las partes interesadas

e Entorno empresarial o de la industria.



164

Clinica Médica Manual de Calidad
CoorPE AGRI - 2024-2025
Coopeagri
Departamento de Calidad |Sub Area: Responsable:

La idea de integrar el sistema de calidad, previene que todos aspectos sean abordados
de manera importante, especialmente el buen funcionamiento de las operaciones, y que

estas no sean de riesgo para el cliente y para el colaborador.

Es por esto que se considera un ambiente de seguridad para los participantes de las

actividades de atencion dentro de la clinica.

Por ultimo, este manual de calidad permitira cuando sea el caso la difusion de politicas y
objetivos que orientan a la Clinica Médica a tener una vision integral de las actividades y

poder abarcar de manera positiva toda la organizacion.

Que el uso de este manual de calidad, sea una importante herramienta que, aunque
este orientado a garantizar el que se cumplan los requerimientos de la norma
internacional, también lleve condigo la garantia de que la organizacién se sienta en
confianza de llevar a todos cual, si fuera una familia, por lo que se espera el apoyo y el
compromiso de todos los que conforman el equipo humano de la Clinica Médica

Coopeagri.
Alcance

Para la realizacion de este Manual de Calidad, se considera bajo la implementacion
de la Norma Internacional 1ISO 9001:2015, por lo que se incrementara la imagen y la
credibilidad de la Clinica Médica Coopeagri cuyos beneficios no son de inmediato, pero

seran considerados de gran valor con el paso de mediano plazo.

Las condiciones de calidad durante el proceso de atencién a los clientes no excluyen
de ninguna forma ninguna actividades dentro y fuera de la organizacién, por lo que el

consolidado estara enfocado en dar el mejor servicio de la Zona Sur.

Mediante el uso de este manual de calidad se contempla la interrelacion de los

procesos estratégicos propios de la clinica, manifestando los principios éticos en el
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manejo de los datos sensibles de las personas y el buen juicio en el correcto uso de los

mismos.
Manual de calidad

Objetivo General

Contribuir con la calidad de vida de los clientes (pacientes) de la Clinica Médica
Coopeagri, en armonia con las condiciones apropiadas para su atencion mediante el uso

correcto de las reglas y politicas de la organizacion.
Objetivos especificos

e Brindar a los clientes de la Clinica Médica Coopeagri una atenciéon oportuna,
segura y confiable.

e Prever situaciones de riesgo que puedan afectar el funcionamiento de la Clinica
Médica Coopeagri en su propdésito operacional.

e Utilizar las herramientas necesarias para planificar los cambios y medidas de
atencion de control de los procesos y actividades. Priorizando los riesgos que
pongan en peligro el funcionamiento de la Clinica.

e Proporcionar y mantener condiciones de trabajo seguras y saludables, en pro de
los colaboradores, de igual forma los proveedores de servicios.

e Garantizar que el ingreso de personas nuevas en la organizacion pueda completar
su induccidén completa también en la calidad y compromiso para con cada una de
las tareas asignadas.

e Promover y desarrollar (sensibilizacion) las buenas practicas educativas con el fin
de garantizar la transmision de los conocimientos que sea adquiridos en el

proceso, desarrollando habitos de consulta respecto a la norma.
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DESARROLLO DEL MANUAL

DEFINICIONES:
Politica de calidad

Directriz u orientacion por la cual la alta direccién define el marco de actuacion,
con el cual se orienta la gestién de la calidad, de manera que sea coherente con las

practicas y propésitos de la organizacion.
Manual de calidad:

Documento que especifica el sistema de gestion de calidad, segun la norma ISO
9001:2015.

Mapa de procesos

Es el conocimiento del conjunto de actividades que se relacionan para derivar

productos o servicios con el fin de satisfacer a los clientes.
Norma Internacional ISO

Es un conjunto de estandares con reconocimiento internacional que fueron
creados para ayudar a las empresas para establecer niveles de homogeneidad en
relacion la gestion de las actividades en las cuales se desarrolla, dandole competitividad

mundial.
Sistema de Gestion de Calidad:

Tiene que ver con la forma en cdmo se gerencia la calidad en las organizaciones,
la forma en cdmo se comunican entre las partes interesadas, el compromiso de la alta

gerencia y el resto de los colaboradores, para generar el mejor producto de calidad.

Las partes interesadas Las partes interesadas son consideradas como aquellas que
tienen relacion estrecha entre siy que en conjunto desarrollan las actividades para derivar

un producto para el cliente.
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Il DIRECTRICES
MISION:

Empresa cooperativa de economia social orientada al desarrollo integral de los
asociados, mediante la implementacion de proyectos y programas alternativos que

contribuyan al mejoramiento de la calidad de vida.
VISION:

Ser una Clinica modelo en el pais de Costa Rica, en la generacion de alternativas de

desarrollo dentro del marco de la economia social en la industria de la salud.
VALORES:

e Servicio al cliente con excelencia
o Responsabilidad social

¢ Responsabilidad ambiental

e Responsabilidad empresarial

¢ Integridad

e Innovacion

e Participacion

POLITICA DE CALIDAD

La Clinica Médica Coopeagri es una organizacion orientada al desarrollo integral de
los socios de la cooperativa, ofreciendo, ademas, una excelente oferta en los servicios

de salud a toda la poblacion del canton de Pérez Zeledon.

Se consideran nuestros clientes aquellas personas que bajo el concepto de industria
de la salud necesita servicios que satisfagan la necesidad que corresponde a cada caso,
distribuido por varias ramas de la ciencia que a su vez de acuerdo a las posibilidades de

infraestructura pueda ofertar al pueblo de San Isidro del General y el pais en general.
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Con este manual de calidad, el desarrollo de las capacidades de la organizacion esta
orientado a la satisfaccion del cliente, a través de la aplicacion eficaz del sistema vy el
aseguramiento de la conformidad de los requisitos del paciente, asi como los requisitos

legales y reglamentarios formulados.

Se identifican las partes interesadas como aquellas que se interrelacionan entre si
para dar el mejor producto posible y que esté en el rango de la excelencia propuesta en

la implementacién de la gestidn de la calidad.

Se consideran partes interesadas: los clientes o pacientes que reciben algun de servicio
en la clinica, los servicios proveedores externos (optometria, gastroenterologia,
procedimientos menores, farmacia, enfermeria, medicina general, imagenes médicas

laboratorio clinico y seguridad).
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Partes interesadas

PARTES INTERESADAS INFLUENCIA

Socios/ Clientes Es la razon de ser de la organizacion

Ente enlace y supervisor entre la

Comité de Bienestar Social . . ..
gerencia general y coodinacion

Es la primera linea de atencion al

Colaboradores ) )
cliente o paciente.

Proveen servicios médicos y de otras
Proveedores de servicios profesionales| especialidades que generan valor en
la produccén

Proveen los insumos de suma

Proveedores . .
importancia en los procesos

Se considera el peso del nombre de la Clinica Médica Coopeagri, como representaciéon
de los servicios brindados a la clientela, por lo que la atencion a los usuarios es prioridad,
y las consideraciones en el buen trato es de caracter importante.

Es compromiso de la organizacién Clinica Médica Coopeagri, delimitar en su propio
desarrollo de actividades las que corresponden a la responsabilidad y garantia del

cumplimiento de la implementacion de la gestion de la calidad.

El compromiso de la gestion de la calidad, ademas incluye que este documento debe

ser conservado como evidencia de todo lo que se va custodiar en la documentacion como
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requisito de la gestion de la calidad, y que ademas debera ser controlada por el

departamento de calidad designado por la alta gerencia.

Los principios de la politica de la calidad son:

Planificar y realizar el trabajo con el fin de mejorar la satisfaccion del cliente

Cumplir los requisitos aplicables, tanto los definidos por lo clientes, como los que
demanda la industria.

Mejora continua.

Mejorar la comunicacion de manera que las partes involucradas tengan el mejor

desarrollo de las actividades.

De lo cual se deriva los objetivos de la calidad:

Definir la oferta a los clientes o pacientes en todas las areas que lleven el nombre
directamente e indirectamente de la Clinica Médica Coopeagri, conforme a los
desafios de la industria de la salud, mediante el uso de las mejores practicas,
técnicas y procedimientos, para satisfacer las necesidades del cliente.

Medir a lo menos cada ano, cada uno de los aspectos que se relacionan entre si,
para dar un producto de calidad, mediante la conformacién de instrumentos que
reflejen cada uno de esos aspectos.

Analizar mediante la retroalimentacién que se genera por parte de los instrumentos
creados, la forma en como mejorar en los aspectos que no esté conforme el
cliente.

Implementar las mejoras que se determine, en cada uno de los campos en donde
se desarrolle la gestion de la calidad, se debe considerar cada uno de los

proveedores.
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e Controlar por medio de los diferentes instrumentos cada uno de los aspectos de
la gestion de la calidad, desde los requisitos obligatorios hasta los que no lo son.

lll Autoridad y responsabilidad para el sistema de gestion de calidad.

En lo que refiere a la autoridad y responsabilidad, determina la forma en como dar
cuentas a la alta gerencia a través de los instrumentos de control que se proponen, de la
misma manera que promueve la mejora continua en todos los colaboradores a través del
sistema PHVA, obteniendo de esta manera cada una de las cosas que requiere en cada
uno de los departamentos asignados, independientemente si se desarrolla como

operacion interna o externa a través de proveedores externos.

IV Requisitos del sistema de gestiéon de la Calidad.

Contexto de la organizacion.

En lo que refiere al contexto de la organizacion se determina cada uno de los procesos
que intervienen en la prestacién de los servicios de salud. De lo cual se mantiene el uso
de los diagramas SIPOC, constituyendo en cada uno de los procesos la herramienta

necesaria para delimitar cada uno de ellos.
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Diagrama SIPOC

CUOPEAGm DIAGRAMA SIPOC Nombre del Proceso:

_ s | p 0 C
SUPPLIERS IMPUT PROCESS OUTPUT CUSTOMER
(Poveedores) (Entradas) (Proceso) (Salidas) (Cliente)

Con esto, cada uno de los procesos se pueden visualizar y desde este punto de vista
y lograr tener el control de los mismos en un rango que permita las mejoras cuando estas

se necesiten.

Liderazgo

Aseguramiento de las politicas de calidad, basado en la norma ISO, ser
Planificacion

La planificacion es uno de los puntos mas importantes de revisar conforme a la gestion
de la calidad, se deriva de esta accion el compromiso adquirido por parte de la alta

direccion.

Gestion de los recursos
Apoyo

La gestion de los recursos va direccionada a que en la organizacion esté tomando en

cuenta los tres principales los cuales se van a describir a continuacion:
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Recurso Humano: Encontrar dentro del registro de oferentes, cuando la reposicion sea

necesaria, personas aptas que tengan las capacidades para dar

el mejor servicio al cliente. Debe considerarse el manejo de las competencias en torno a
las diferentes actividades que conlleva la implementacion de la ISO 9001:2015 en cada

departamento.

Recursos materiales: El buen desarrollo de las competencias dependen de las
posibilidades de encontrar en el mercado los mejores proveedores, y que, a partir de este
hecho, se encuentre lo mejor al mejor precio posible, para que estos materiales, equipos

o cualquier requerimiento estén oportunamente.

Infraestructura: Determinar y proporcionar la estructura necesaria para la operacion de

los servicios como lo es: edificio, equipos, y de comunicacion.

Debe revisar todos los medios de trazabilidad de los procesos que puedan afectar el

manejo de los datos de cada uno de los pacientes.

Comunicacion: La comunicacion es uno de los pilares mas importantes de la
organizacion, considerar los canales de transmision de los mensajes es de suma
importancia para la implementacién de la norma. Se debe considerar las siguientes

consideraciones:

Fragmento norma 1SO

a) lo que se comunicara
b) cuando se comunicara
C) a quién se comunicara

d) codmo se comunicara
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De lo cual se deriva la hoja de trabajo que, a partir del momento de la implementacion de

la gestién de calidad, y que debe considerar bajo el ciclo de la comunicacion asertiva

pueda llevarse a cabo con la consideracién que es muy importante.

Ciclo de la comunicacion

+ De que manera comunicar

(formal e informal) necesidades

+ Interacciéon de los grupos de
trabajo y satisfaccion de

CONTROL DE
COMUNICACI

INFORMACION

= ¢ Qué se debe hacer?

* De que maneras se puede
mejorar

* Facilitar la toma de decisiones.
= Evaluar el mayor nimero de
opciones posibles.

A partir de la correcta informacidn, hacia los colaboradores, equipos de trabajo y partes

involucradas, incluyendo los proveedores de los diferentes servicios que se prestan en la clinica, es

que se deriva la hoja que da la evidencia de los mensajes que circulan, de la siguiente manera.

Documentacion

A continuacion, se desarrolla la plantilla con la que circulara la informacién de valor

requerida, llevara caracteristicas de control tal y como se muestra a continuacion.
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‘Plantilla de documentacion requerida.

PLANTILLA DE LA DOCUMENTACION PRODUCIDA

CoorPEAGRI

TITULO

FECHA

REALIZADO POR

CANAL DE DOCUMENTACION

Ejecuciéon / control

Fisica

Electronica

La informacion documentada requerida es de mucho valor en la organizacion, por lo que,

la custodia de la misma es de responsabilidad de la coordinacion y la alta direccion. De

este modo se consolida que debe desarrollarse la forma de

continua y segura de cada uno de los archivos digitales y fisicos, que contengan los

requerimientos de la gestidn de la calidad, esta informacién debe estar:

o & 0N =

Disponible en tiempo y forma.

Que responda en tiempo y forma a los requerimientos de los colaboradores.

Que responda a la distribucion, acceso y recuperacion en caso de perdida.

Que responda a los cambios que se produzcan en el momento que ellos se hagan.

De uso legible y entendible en cada uno de los procesos.
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Operacion.

La organizacion a través de la coordinacion emitira los criterios basicos necesarios

técnicos y cientificos para la operacion normal de la Clinica Médica Coopeagri. De esta

manera emitira para todos los procesos y producto final de acuerdo a los requerimientos

obligatorios de la norma internacional. (documentacion, procesos actividades).

La Organizacion controla los proveedores externos de manera que todos los que tienen
operaciones dentro del marco de la Clinica Médica Coopeagri, deben ajustarse a los

parametros propuestos bajo la norma internacional.

A continuacioén, se presenta la referencia que da la norma en sus requisitos obligatorios
para determinar la forma en cdmo debe valorarse las operaciones de los procesos y
actividades que involucran tanto a nivel interno como externo bajo el nombre la Clinica

Médica Coopeagri.
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Fragmento de norma internacional ISO 9001 (apartado 8)

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los bienes y
servicios

125-La organizacion revisa los requisitos relacionados con
los bienes y servicios. Esta revision se llevara a cabo antes
del compromiso de la organizacion para suministrar bienes y
servicios al cliente y debe asegurarse de que incluyen

126- a) los requisitos especificados por los clientes,
incluyendo requisitos para actividades de entrega y
posteriores a la misma.

127- b) los requisitos no establecidos por el cliente, pero
necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea
conocido

128- c¢) los requisitos especificados por la organizaciéon

129- d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los
productos y servicios.

130- e) las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente

131- La organizacion se asegura que se resuleven las
diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente

132-Se mantendra la informaciéon documentada que describe
los resultados de la revision y sobre cualquier requisito nuevo
para productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requiisitos para los productos y
servicios

133 - La organizacidon debe asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los productos y servicios, la
informacion; documentada pertinente sea modificada, y de
que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados
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Por lo que cada vez que la organizacién necesita hacer o modificar algo referente a las

operaciones tome como consulta este fragmento para su consideracién
Seguimiento y control.

En lo que tiene que ver con el seguimiento y control se puede determinar que cada uno
de los procesos debe determinarse bajo el concepto de calidad, este basado en lo que

el cliente necesita y lo que la Clinica puede ofrecerle.

Matriz de responsabilidades

CooPEAGRI 2 Medica It
ponsabilidades
oopeadl 2024-2025
ACTIVIDAD RESPONSABLE PRIORIDAD ESTADO

A= inmediata Completo o/

Planeacién Inicial Nombre de la Persona | B=mediano plazo. En tiempo >
C=NO es urgente Atrazado ===

A= inmediata Completo

Apoyo Nombre de la Persona | B=mediano plazo. En tiempo >
C=NO es urgente Atrazado ===

A= inmediata Completo /
Operacion Nombre de la Persona | B=mediano plazo. En tiempo >
C=NO es urgente Atrazado ===

A= inmediata Completo v
Control Nombre de la Persona | B=mediano plazo. En tiempo >
C=NO es urgente Atrazado ===

A= inmediata Completo v
Mejora Nombre de la Persona | B=mediano plazo. En tiempo >
C=NO es urgente Atrazado ===
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En la plantilla debe considerarse la actividad que se va a realizar, quien es el responsable
de hacer o desarrollar la operacién o actividad, asi como la prioridad con que se debe

realizar entre A= Inmediata, B= Mediano plazo, C= No es urgente.

Bitacora de capacitaciones

(YT Y I Clinica Médica Coopeagri | aanarae oo

Departamento de Calidad V¥R Responsable de la capacitacion:
Nombre de la capacitacion: N. de capacitacion del afio

Nombre del colaborador

Departamento o proceso:

Colaborador interno
Colaborador externo

Fecha de inicio:
fecha de conclusién:

Firma del colaborador Firma del encargado

Mejora

La mejora continua es de vital de vital importancia y constituye la forma en como darle un
ciclo de control a cada uno de los apartados desde la implementacion de la norma, siendo

los de obligatoriedad desde el apartado 4 hasta el apartado 10.
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V RESPONSABLES DE REVISION Y AUTORIZACION

La implementacion de las politicas de calidad y la estructuracion de la Gestiéon de la
Calidad, corre por cuenta de la organizacion, desde la coordinacién, la alta direccion que
es promovida por Coopeagri desde su departamento de calidad, hasta los colaborades

en cada uno de los procesos.

Nota: Al momento de este trabajo final de graduacién la Clinica Médica Coopeagri,

esta formulando un nuevo manual de calidad.
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Apéndice N. 12 Norma Internacional ISO 9001:2015 (Requisitos)

NORMA ISO
INTERNACIONAL 9001
fTradu-::cic':-n oficial Quinta edicién

L. . 2015-09-15
Official translation

Traduction officielle

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos

Quality management systems — Requirements
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una
organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente v los legales v reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccidn del cliente a través de la aplicacidn eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos v servicios suministrados.

MOTA1 Enesta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican tinicamente a productos
¥ servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

MOTAZ  El concepto que en la versidn en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta versidn en espatiol se ha traducide come requisitos legales v reglamentarios.

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacidn, en su totalidad o enrparte, 5011 noTmas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica
la edicién citada, Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicidn (incluyendo cualquier
modificacidn de ésta).

150 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidod — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos v definiciones incluides en la Norma
I50 9000:2015

4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension dela organizacion y de su contexto

La crganizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
proposito y su direccidn estratégica, v que afectan a su capacidad para legrar los resultades previstes
de su sistema de gestidn de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisicn de la informacion sobre estas cuestiones
externas e internas.

MOTA1  Las cuestiones pueden incluir factores positivos v negativos o condiciones para su consideracicn.
NOTAZ Lacomprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los

entornos legal, tecnologico, competitivo, de mercado, cultural, social ¥ economico, va sea internacional, nacional,
regional o local.

Tradueeion oficial/Oficial translationy Tradueton affidells
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MNOTA3Z La comprension del contexto interno puede verse farilitada al considerar cuestiones relativas a los
valores, la cultura, los conocimientos v el desempenio de la organizacion.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de 1a organizacidn de proporcionar regularmente
E‘ndu.ctos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente v los legales y reglamentarios aplicables,
organizacidn debe determinar:

a) laspartes interesadas que scn pertinentes al sistema de gestidn de la calidad;

k) lesrequisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La organizacién debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestidn de la calidad para
establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacidn debe considerar:

a) lascuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

k) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
¢) los productos y servicics de la organizacién.

La organizacidn debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestidn de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacién debe estar disponible y mantenerse
como informacidn documentada. El alcance debe establecer los tipes de productos y servicios cubiertos,
y proporcionar lajustificacidn para cualguier requisito de esta Norma Internacional que la organizacidn
determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de gestidn de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si los requisitos determinados
como no aplicables no afectan a la capacidad o ala responsabilidad de la organizacion de asegurarse de
la conformidad de sus productoes y servicios y del aumento de la satisfaccidn del cliente,

44 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 Laorganizacidn debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Internacional.

La crganizacion debe determinar los procesos necesarics para el sistema de gesticn de la calidad y su
aplicacidn a través de la organizacién, v dele:

a) determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos:

b) determinarla secuencia e interaccién de estos procesos;

¢) determinar y aplicar los criterios ¥ los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio relacionados] necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el
control de estos procesos;

d) determinar los recurses necesarios para estos procesocs y asegurarse de su disponibilidad;

€] asignarlas responsabilidades y autoridades para estos procesos;
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abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos:

mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.2 Enlamedidaen que sea necesarig, la organizacion debe:

a)
b)

5

mantener informacién documentada para apoyar la operacidn de sus procesos;

conservar la informacidn documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan
segiin lo planificadao.

Liderazgo

5.1 Liderazgo v compromiso

51.1 Generalidades

La alta direccidn debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestidn de la calidad:

a)

b)

asumiendo la responsabilidad y cbligacidn de rendir cuentas con relacidn a la eficacia del sistema
de gestidn de la calidad:

asegurdndose de que se establezcan la politica de 1a calidad v los objetivos de la calidad para el
sistema de gestion de la calidad, ¥ que éstos sean compatibles con el contexto y la direccidn
estratégica de la crganizacidn;

asegurdndose de la integracién de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos
de negocio de la organizacidn;

promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;
asegurdndose de que los recursos necesarios para el sistema de gestidn de 1a calidad estén disponibles:

comunicando la importancia de una gestidn de la calidad eficaz v conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad;

asegurdndose de que el sistema de gestidn de la calidad logre los resultados previstos;

comprometiendo, dirigiendo v apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestidn de la calidad:

promoviendo la mejora;

apoyando otros roles pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo enla forma en la que
aplique a sus dreas de responsabilidad.

NOTA En esta Morma Internacional se puede interpretar el término "negocic” en su sentido mas amplic,
es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organizacion: tanto si la
organizacidn es publica, privada, con o sinfines de hiero.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccidn debe demostrar liderazgo y compromise con respecto al enfoque al cliente
asegurindose de que:

a)

se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente v los legales y
reglamentarios aplicables;
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b) sedeterminan y se consideran los riesgos y cportunidades que pueden afectar a la conformidad de
los productos y servicios v ala capacidad de aumentar la satisfaccidn del cliente;

c) semantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccicn del cliente.
5.2 Politica

5.21 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccidn debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que:

3d) seaapropiada al proposito v contexto de la organizacidn y apoye su direccidn estratégica;
b) proporcions un marce de referencia para el establecimiento de los objetives de la calidad;
¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestidn de la calidad.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacidn documentada;
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c] estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segiin corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes
se asignen, s& comuniquen y se entiendan en toda la crganizacion.

La alta direccidn debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de esta Norma
Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estin generando y proporcionando las salidas previstas;

¢) informar, en particular, ala alta direccidn sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad v
sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1):

d) asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en todala organizacidn:

€] asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.

6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gesticn de la calidad, 1a organizacion debe considerar las cuestiones

referidas en el apartado 4.1 v los requisitos referides en el apartado 4.2, ¥ determinar los riesgos v
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestidn de la calidad pueda lograr sus resultadoes previstos;

b) aumentarlos efectos deseables;
Tradudcian oficial)0fral translation/ Traduction officielle
4 & 150 2015 - Todos los derechos reservados



IS0 9001:2015 (traduccién oficial)

¢] prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograrlamejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) lamanerade:

1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestidn de la calidad
[wéase 4.4);

2] evaluarla eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

NOTA1l Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir
una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo o
mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA2 Las oportunidades pueden conducir a la adoprion de muevas practicas, lanzamiento de nuevos
productos, apertura de muevos mercados, acercamiento a nmuevos clientes, establecimiento de asociaciones,

utilizacidn de nuevas tecnologias ¥ otras posibilidades deseables v viables para abordar las necesidades de la
organizacion o las de sus clientes,

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 Laorganizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes v
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes conla politica de la calidad;

b) ser medibles:

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertlnentescﬁam la conformidad de los productos y servicios v para el aumento de la
satisfaccidn del cliente;

€] serobjeto de seguimiento;

f]) comunicarse;

g) actualizarse, segiin corresponda.

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad,

6.2.2 Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la calidad, 1a organizacidn debe determinar:
a) qué sevaahacer;

b) qué recursos se requerirdn;

c) quién seri respensable;

d) cudndo se finalizara;

€] como se evaluardn los resultados.
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6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacidn determine la necesidad de cambics en el sistema de gestidn de la calidad, estos
cambics se deben llevar a cabo de manera planificada [(véase 4.4).

La organizacidn debe considerar:

a) el propésito de los cambios v sus consecuencias potenciales;

b) laintegridad del sistema de gestion dela calidad;

¢) ladisponibilidad de recursos;

d) la asignacién o reasignacion de responsabilidades v autoridades.

7 Apoyo
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacidn debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;

b] qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.L.2 Personas

La organizacidn debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz
de su sistema de gestion de la calidad y para la operacién y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacidn debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos v servicios,

HNOTA La infraestructura puede inchiir:
a) edificios v servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware v software;
c] recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacién v la communicacion.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacidn debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacién de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos v servicios,

HNOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos v fisicos, tales como:
a) sociales [por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranguile, libre de conflictos):

b) psicoldgicos [por ejemplo, reduccidn del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las
emociones);
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c)] fisicos [por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire, higiense, ruido].
Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los productos ¥ servicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicidn para verificar la conformidad
de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacidn debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) sonapropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicidn realizadas;

b) =e mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son idénecs para su propasito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizacién como
parte esencial para proporcicnar confianza en la walidez de los resultados de la medicion, el equipo de
medicidn debe:

a) calibrarse o verificarse , o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién, contra
patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales: cuando no
existan tales patrones, debe conservarse como informacion decumentada la base utilizada parala
calibracidn o la verificacidn;

b) identificarse para determinar su estado;
c) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran inwvalidar el estado de calibracidn v los
posteriores resultados de la medicidn.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicién previos se ha visto afectada
de manera adversa cuande el equipo de medicidn se considere no apto para su propaésito previsto, y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacidn de sus procesos y
para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como adguirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

NOTA1l Los conocimientos de la organizacidn son conocimientos especificos que la organizacidn adquiere
generalmente con la experiencia. Es informacién que se utiliza v se comparte para lograr los objetivos de la

organizacidn.
MNOTAZ2  Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adguiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar v compartir conocimientos ¥ experiencia no
documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);
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b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacidn de conocimientos provenientes
de dlientes o proveedores externos).

7.2 Competencia
La organizacidn debe:

a) determinarla competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta al desempetio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basindose en la educacidn, formacidn o
experiencia apropiadas;

¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas;

d) conservar lainformacion documentada apropiada como evidencia de la competencia,

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacidn, la tutoria o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacién de personas competentes,

7.3 Toma de conciencia

La organizacicn debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacicn tomen conciencia de:

d) lapolitica dela calidad;
k) los objetives de la calidad pertinentes;

€) su contribucidn a la eficacia del sistema de gestidn de la calidad, incluidos los beneficios de una
mejora del desempetio;

d) lasimplicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestidn de 1a calidad.

74 Comunicacion

La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

b) cuindo comunicar;
€) aquién comunicar;
d) cdmo comunicar;

€] guién comunica.
7.5 Informacion doecumentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gesticn de la calidad de la organizacidén debe incluir:

a) lainformacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) la informacién documentada que la organizacicn determina como necesaria para la eficacia del

sistema de gestion de la calidad.
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NOTA La extension de la informacidn documentada para un sistema de gestion de la calidad puede variar de
una organizacion a otra, debido a:

— el tamanio de la organizacion ¥ su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
— la complejidad de los procesos v sus interacciones; y

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacidn y actualizacion

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacidn debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado:

a) laidentificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, grificos) ¥ los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electronico);

c) larevisidn vy aprobacién con respecto ala conveniencia v adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion docomentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestidn de la calidad v por esta

Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:

a) esté disponible y sea iddnea para su uso, donde y cuando se necesite:

b) esté protegida adecuadamente (por gjemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado
o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacidn decumentada, la organizacién debe abordar las siguientes

actividades, segin corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso:

b) almacenamiento y preservacidn, incluida la preservacidn de 1a legibilidad;

¢} control de cambios (por ejemplo, control de versidn):

d) conservacion y disposicidn.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacidn determina comgo necesaria
para la planificacion y operacién del sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea
apropiade, y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
meodificaciones no intencionadas.

NOTA El acceso puede implicar una decision en relacion al permiso, soclamente para consultar la informacion
documentada, o al permiso v a la autoridad para consultar ¥ modificar la informacién documentada.
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8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4) necesarios para
cumplir los requisitos para la provisién de productos y servicios, y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) ladeterminacion de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:

1) losprocesos;

2) laaceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los
productos y servicios;

d) laimplementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacién documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segiin lo planificado;
2) demostrarla conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la organizacion.

La organizacién debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segiin sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados
(véase 8.4).

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacién con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

b) tratarlas consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacién de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las
quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del cliente;
€) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
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2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) laorganizacién puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a cabo una revisién
antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

a) losrequisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega
y las posteriores ala misma;

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

c) losrequisitos especificados por la organizacion;
d) losrequisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios;
€) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacién debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revision formal
para cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacién del producto pertinente, como catalogos.

8.2.3.2 Laorganizacién debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision:

b) sobre cualquier requisito nuevo paralos productos y servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y

servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.

8.3 Diserio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacién debe considerar:
a) lanaturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicables;
c) lasactividades requeridas de verificacion y validacion del disetio y desarrollo;
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d) lasresponsabilidades y autoridades involucradas en el procese de disefio y desarrollo;

€] las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos v
servicios;

f) lanecesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso
de disefio y desarrollo;

g] lanecesidad delaparticipacidn activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
h) losrequisitos para la posterior provision de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes;

il la informacién documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del
disefio y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La crganizacidn debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos v
servicios a disefiar y desarrollar. La organizacién debe considerar:

a) losrequisitos funcionales y de desempefio;

b) lainformacién proveniente de actividades previas de disefio y desarrollo similares;

c) losrequisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cddigos de practicas que la organizacidn se ha comprometido a implementar;

€] lasconsecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para les fines del disefio y desarrolla, estar completas y sin
ambigiiedades.

Las entradas del disefio v desarrollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre las entradas del disefio v desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacign debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
3) sedefinen los resultados a lograr:

b] serealizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las entradas;

d) serealizan actividades de validacidn para asegurarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicacidn especificada o uso previsto;

€] setoma cualquier accidn necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacidn y validacidn;

f) seconservalainformacion documentada de estas actividades.

MNOTA Las revisiones, la verificacion v la validacion del diseno y desarrollo tienen propesitos distintos.
Pueden realizarse de forma separada o en cualquier combinacion, segiin sea iddneo para los productos v servicios
de la organizacion.
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8.3.5 Salidasdel disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

a) cumplen los requisites de las entradas;

b) sonadecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento ¥ medicidn, cuando sea apropiado, v a
los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su propdsito
previsto y su provisidn segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacidn documentada sobre las salidas del disefio v desarrollo,

8.3.6 Cambios del disefio y dezarrollo

La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio v desarrollo
de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya
un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:
a) loscambios del disefio v desarrollo;

b) losresultados de las revisiones;

¢) laautorizacidn de los cambios:

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos,
2.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

Laorganizacién debe asegurarse de quelos procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

a) los productos v servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los
propios productos v servicios de la organizacion;

b) losproductos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos
en nombre de la organizacidn;

¢] unproceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveeder externoe como resultade
de una decision de la organizacicn,

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacidn, la seleccidn, el seguimiento
del desempefic y la reevaluacion de los proveedores externos, basindose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos v servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe
conservar la informacion documentada de estas actividades y de cualquier accidn necesaria que surja
de las evaluaciones.
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8.4.2 Tipoy alcance del control

La organizacién debe asepurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y
servicios conformes de manera coherente a sus clientes.

La organizacién debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del contrel de su
sistema de gestidn de la calidad:

k) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
zalidas resultantes;

c] teneren consideracion:

1) el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrades externamente en la
capacidad de la organizacidn de cumplir regularmente los requisitos del cliente v los legales v
reglamentarios aplicables:

2) laeficacia de los controles aplicados por el proveedor externo:

d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias E?Gra asegurarse de que los procesos,
productos v servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.43 Informacion paralos proveedores externos

La crganizacion debe asegurarse de la adecuacidn de los requisitos antes de su comunicacion al
proveedor externo.

La organizacidn debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
a) los procescs, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2] métodos, procesos ¥ equipos:

3) laliberacidn de productos y servicios:
¢) lacompetencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) lasinteracciones del proveedor externo con la organizacicn;

€] el control v el seguimientc del desempefic del proveedor extermo a aplicar por parte de la
organizacion;

f) las actividades de verificacidn o validacién que la organizacién, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 Produccidén y provision del servicio

8.5.1 Controlde la producciéon y de la provision del servicio

La organizacién debe implementar la produccién y provision del servicio bajo condiciones controladas.
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Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a] ladisponibilidad de informacion decumentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a
desempefiar;

2] los resultados a alcanzar;

b) ladisponibilidad v el uso de los recursos de seguimiento y medicidn adecuados;

c) la implementacidn de actividades de seguimiento y medicidn en las etapas apropiadas para
verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesoes o sus salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos v servicios:

d) eluso delainfrasstructura y el entorno adecuados para la operacidn de los procesos:

€] ladesignacidn de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) lawalidacidn y revalidacidn periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de
los procesos de pmducciﬁndidde prestacidn del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicidn posteriores;

g] laimplementacién de acciones para prevenir los errores humanos;

h) laimplementacidn de actividades de liberacidn, entrega v posteriores a la entrega.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La grganizacidn debe utilizar los medios apropiades para identificar las salidas, cuando sea necesario,
para asegurar la conformidad de los productos v servicios,

La organizacidn debe identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento v
medicion a través de la produccidn y prestacién del servicio.

La organizacidn debe controlar la identificacidn inica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisite, ¥ debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
Laorganizacion debe cuidar la propiedad perteneciente alos clientes o a proveedores externos mientras
esté bajo el control de la crganizacion o esté siendo utilizado porla misma.

La organizacidn debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de
los proveedores externos suministrada para su utilizacién o incorporacién dentro de los productos v
Servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo
se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor
externo y conservar la informacién documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir materiales, componentes,
herramientas v equipos, instalaciones, propiedad intelectual v datos personales.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, enlamedida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacidn puede incluir la identificacidn, la manipulacidn, el control de la contaminacidn, el
embalaje, el almacenamiento, la ransmisidn de la informacidn o el transporte, ¥ la proteccion.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacidn debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores ala entrega asociadas con
los productos y servicios.

Al determinar el aleance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacidn
debe considerar:

a) losrequisitos legales y reglamentarios;

b) lasconsecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;

c] lanaturaleza, el uso yla vida iitil prevista de sus productos y servicios:

d) les requisitos del cliente:

€] laretroalimentacidn del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones de
la garantia, oblizaciones contractuales como servicios de mantenimiento, ¥ servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicién final,

8.5.6 Control de los cambios

La organizacidn debe revisar y controlar los cambics para la produccidn o la prestacidn del servicio, en
la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacidn debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la revisicn de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accidn necesaria que surja de la revisidn.
8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para
verificar que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacidn de los productos y servicios al cliente no debe llewarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra
manera por una autoridad pertinente v, cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacidn documentada scbre la liberacion de los productos y
servicios. La informacidn documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion

b) trazabilidad alas personas que autorizan la liberacidn.

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 Lacrganizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se
identifican y se confrolan para prevenir su uso o entrega no intencienada,

La organizacidn debe tomar las acciones adecuadas basindose en la naturaleza de la no conformidad
¥ en su efecto sobre la conformidad de los productes y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos v servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provision de los servicios.

La organizacidn debe tratar las salidas no conformes de una o més de las siguientes maneras:
a) correcciom
b) separacidn, contencidn, devolucidn o suspensién de provisidn de productos y servicios:
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c) informacicn al cliente;
d) obtencién de autorizacidn para su aceptacidn bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 Laorganizacicn debe conservarla informacion documentada que:
a) describala no conformidad;

b) describalas acciones tomadas;

c] describatodas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide 1a accidn con respecto a la no conformidad.

9 Evaluacion del desempefio
0.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

0.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) les métodos de seguimiento, medicidn, andlisis ¥ evaluacién necesarios para asegurar
resultadoes vilidos:

c) cuindo se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

d) cudndo se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicidn.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacicn debe conservar la informacidn documentada apropiada como evidencia de los resultados.

0.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacidn debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacidn debe determinar los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pueden inchuir las encuestas al cliente, la

retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con los clientes, el analisis
de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias utilizadas v los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Analisisy evaluacion

La organizacicn debe analizar y evaluar los datos y la informacicn apropiades que surgen por el
seguimiento y la medicidn.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) laconformidad de los productos y servicios:

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c] el desempefio yla eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d) siloplanificado se ha implementado de forma eficaz;
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€] laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempeiio de los proveedores externos;
g] lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.
9.2 Aunditoria interna

9.2.1 Laocrganizacion debellevar a eabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacidn acerca de si el sistema de gestidn de la calidad:

3] esconforme con:
1) losrequisitos propics de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad;
2] losrequisitos de esta Norma Internacional;

b) seimplementa y mantiene eficazmente.

9.2.2 Laorganizacidn debe:
3] planificar. establecer, implementar v mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacién y 1a elaboracidn

de informes, que deben tener en consideracidn la importancia de los procesos involucrados, los
cambios que afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la anditoria y el alcance para cada auditoria;

c] seleccionar los audituresdy llevar a cabo auditorfas para asegurarse de la objetividad v la
imparcialidad del proceso de auditoria;

d) asegurarse de que los resultades de las auditorias se informen a la direccidn pertinente;
€] realizarlas correccicnes y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

conservar informacién documentada como evidencia de la implementacién del programa de
auditoria y de los resultados de las auditorias.

NOTA Vease la Norma IS0 19011 a modo de orientacion.
9.2 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades
La alta direccidn debe revisar el sistema de gestidn de la calidad de la crganizacidn a intervalos

planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacidn, eficacia y alineacién continuas con la
direccién estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradasde larevision por la direccidn

La revisidn por la direccidn debe planificarse yllevarse a cabo incluyendo consideraciones scbre:

3] el estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de gestion de la
calidad;
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¢) lainformacion sobre el desempefio v la eficacia del sistema de gestidn de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) la satisfaccidn del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2] el grado en que s han logrado los objetivos de la calidad;
3) el desempetio de los procesos v conformidad de los productos y servicios;
4) lasno conformidades v acciones correctivas:
5) los resultados de seguimiento y medicion:
6] los resultados de las anditorias;
7) el desempetio de los proveedores externos:
d) laadecuacidn de los recursos;
€] laeficacia delas acciones tomadas para abordar los riesgos y las cportunidades (véase 6.1);
f) las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revisidn por la direccidn deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) las oportunidades de mejora;

b) cualguier necesidad de cambio en el sistema de gestidn de 1a calidad:

c) las necesidades de recursos.

La organizacidn debe conservar informacién documentada como evidencia de los resultades de las
revisiones por la direccidn.

10 Mejora

10.1 Generalidades

La crganizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e imj:lementar cualquier
accidn necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar 1a satisfaccidn del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorarlos productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b) corregir. prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y 1a eficacia del sistema de gestion de la calidad,

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion correctiva, mejora continua, cambio abrupto,
innovacion ¥ recrganizacion.

10.2 No conformidad y accion correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacidn debe:
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b)

reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frente alas consecuencias;

evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevisiony el andlisis de la no conformidad;

2) ladeterminacién de las causas de la no conformidad;

3) ladeterminacidn de siexisten no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;
implementar cualquier accidn necesaria;

revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;

si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durants la planificacion: v

si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacidn documentada como evidencia de:

3
b)

la naturaleza de las no conformidades y cualguier accidn tomada posteriormente;

los resultados de cualquier accidn correctiva,

10.3 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion v eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

La organizacidn debe considerar los resultades del andlisis y la evaluacion, y las salidas de la revision
por la direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como
parte de la mejora continua.

20
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