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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo denominado “Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad basado en
la norma ISO 9001:2015 caso: Laboratorios de Investigacion de una Institucion de
Educacion Superior” se desarrolld en las instalaciones de la Institucion de Educacion
Superior, que, por motivos de confidencialidad, no se puede decir el nombre al que

pertenece el presente trabajo.

El disefio de un SGC se realizd en los laboratorios de investigacion de la Institucion de
Educacion Superior, bajo la Norma Internacional 1SO 9001:2015, siguiendo un esquema
de cada una de las clausulas de la norma y colocando el disefio que se debe seguir para
lograr que el Sistema de Gestion de Calidad sea implementado en el laboratorio, cuando

lo decidan las autoridades y miembros respectivos del equipo de trabajo.

Las distintas metodologias que se aplicaron para la determinar la situacién inicial de los
laboratorios de investigacion fueron: analisis estratégico de la organizacion, analisis
interno de la organizacion y matriz FODA, los cuales proporcionaron informacién

general de la Institucion para que pueda ser disefiado un Sistema de Gestidn de Calidad.

Al igual que las metodologias de diagndstico mencionadas anteriormente, se realizd
también una encuesta a los miembros del laboratorio de investigacion, obteniendo datos

reales sobre la situacién actual de temas basados en calidad.

El trabajo de titulacion consta de cinco capitulos: en el capitulo uno se describe los
antecedentes e introduccion referente al sistema de gestion de calidad. El capitulo dos
describe el marco tedrico que hace referencia a normas de calidad y a la Norma
Internacional ISO 9001:2015. El capitulo tres describe el diagnostico inicial de la
institucién, con varias herramientas que han sido Utiles para poder disefiar el Sistema de
Gestidn de Calidad. El capitulo cuatro indica el disefio del Sistema de Gestion de Calidad
gue se realice como propuesta para los laboratorios de investigacion de una Institucion
de Educacion Superior y finalmente en el capitulo cinco se describen las conclusiones y

recomendaciones que se da a los laboratorios de Investigacion referente al SGC.



INTRODUCCION

Las Instituciones de Educacién Superior tienen como idea fundamental la formacion de
profesionales que aporten con su conocimiento al crecimiento y fortalecimiento de las

empresas en las cuales forman parte cada uno de los profesionales.

La Institucion de Educacion Superior bajo estudio, tiene como idea profundizar sus
servicios externos a mas de fomentar el crecimiento profesional de las personas que

forman parte la institucion.

En la actualidad, la Institucion de Educacién Suprior, busca brindar servicios externos en

la parte quimica, microbiol6gica y molecular a las personas y empresas que lo necesiten.

“La calidad de la informacién analitica que vierten los laboratorios de analisis a la
sociedad es imprescindible para conocer el verdadero impacto de dicha informacion”
(Madrid, 2017), por esta razon tener un sistema de gestion de calidad implementado en
los laboratorios de servicio servira de apoyo para mejorar 10s procesos y proporcionar

resultados de calidad a los clientes.

De acuerdo con la entrevista realizada al coordinador de los Laboratorios de Investigacion
de la Institucion de Educacidn Superior, al momento no cuentan con un sistema de gestion
de calidad debido a la falta de procedimientos internos, capacitacion del personal,
estructura, organizacién y otros factores adicionales que brindan un adecuado SGC, lo
cual les ha limitado a los laboratorios a que pueda atraer clientes y generar ofertas a otros

sectores.

Conforme a la opinion del Coordinador de los Laboratorios de Investigacion, durante el
ultimo semestre 2018-01, la Institucion ha adquirido equipos de dltima tecnologia, que al

momento no tienen ninguna otra Institucion, pretendiendo, asi de esta manera, que los



servicios ofertados sean unicos en el pais, con el fin de lograr que en el futuro la
Institucion se convierta en un referente a nivel nacional para futuras acreditaciones y

analisis de alta complejidad.

Con la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en los laboratorios de
investigacion de la Institucion de Educacion Superior, se optimizard los procesos
administrativos y técnicos, y se ayudara con la organizacion de la estructura interna y
externa que forman parte del laboratorio. Adicional a la mejora en la estructura de la
Institucion, el SGC ayudara a que se tengan nuevos ingresos econémicos para poder

invertir en la mejora de procesos técnicos.



1 ANTECEDENTES

Segun datos histdricos proporcionados por la Institucién de Educacién Superior, a partir
de su creacion en el afio 1994, ha ido gradual pero continuamente incorporando una oferta
académica de distintas carreras acorde con las necesidades que se han presentado en el

pais.

Teniendo en cuenta que cada vez las instituciones han tenido un crecimiento exponencial
en cuanto a tecnologia e innovacion con los programas de pregrado y posgrado, la
Institucion de Educacion Superior en el afio 2008 decide implementar 3 centros de
Investigacion, los cuales estaban separados y tenian diferentes lineas de investigacion,

tales como:

e Investigacion en Ciencias Ambientales

¢ Investigacion en Ciencias Biomédicas

¢ Investigacion en Ingenieria

Estos centros funcionaban independientemente, brindando apoyo a los estudiantes de la
facultad de Ingenieria y Ciencias Aplicadas y a los investigadores que realizan proyectos

en las distintas lineas de investigacion que tiene la Institucion implementadas.

Con la estructura que tenian los Centros de Investigacion hasta el afio 2008, no era de
interés de la Institucion brindar servicios externos porque el enfoque principal de los
investigadores era concentrar todo su potencial en proyectos de investigacion y asi de esta
manera realizar publicaciones cientificas en revistas internacionales, lo cual permitia que
la Institucion de Educacién Superior tenga un alto nivel previo a la acreditacion por el
Organismo Ecuatoriano CACES (Consejo de Aseguramiento de la Calidad de la

Educacion Superior).



De acuerdo con los datos proporcionados por la Direccion General de Investigacion, en
noviembre del afio 2016, la Institucion de Educacion Superior, con el afan de mantener
un solo Centro de Investigacion, donde se concentren todas las actividades de este tipo,
decide fusionar los tres Centros, dando una estructura diferente a la que se tenia en el afio

2008.

Actualmente, el Centro de Investigacién de la Institucion, cuenta con un laboratorio de
investigacion centralizado, en el que trabajan alrededor de 30 investigadores de todas las
facultades. De acuerdo a la Direccion General de Investigacion, la forma de acceder al
Centro de Investigacion es tener aprobado un proyecto de investigacion por el comité de

ética de la Institucion.

De acuerdo con la experiencia de trabajo de 1 afio, los proyectos de investigacion que se
realizan en los laboratorios de Investigacion brindan oportunidad a los estudiantes de las
carreras de ingenieria para poder acceder al titulo de tercer nivel. Asi también, una vez
que el proyecto ha concluido, se realiza una publicacidn cientifica, lo que le ha permitido

a la Institucion, elevar su rendimiento académico.

El centro de Investigacion de la Institucion cuenta con tecnologia de Gltima punta, lo que
ha permitido que se desarrollen proyectos complejos de investigacion y a la vez se
pretende generar ingresos para que se pueda mejorar los espacios de trabajo que estan

dedicados a las diferentes lineas de investigacion.



1.1  Planteamiento del problema

El medio actual en el que se desarrollan las actividades de las pequefias y grandes
industrias se encuentra normalizado mediante Normas Internacionales, las cuales

permiten la implementacion de Sistemas de Gestion de Calidad.

Los SGC son de suma importancia para las industrias y los laboratorios, ya que permitiran
mantener estandares de alta calidad en cada uno de sus procedimientos y cumplir

requisitos normativos y regulatorios para el correcto funcionamiento de la institucion.

La institucion de educacion superior inicid las actividades de investigacion, en el afio
2006. EI enfoque principal de los Laboratorios de Investigacion fue ser un centro
dedicado a actividades de investigacion, en la que participaron docentes investigadores y
estudiantes. Mediante estos proyectos, el objetivo principal era lograr que la Institucion
de Educacién Superior tenga mayor experiencia académica, lo cual se lograba mediante

publicaciones de articulos cientificos y creacion de nuevas técnicas de investigacion.

A medida que la competencia entre universidades y laboratorios de servicios, tanto
publicos como privados, es mayor, surge la idea de la creacion de un laboratorio que
ofrezca servicios externos a otras entidades educativas y al pablico en general, siendo esta
la principal razon para obtener un alto sistema de gestion de calidad basado en una Norma

Internacional.

El problema principal de los laboratorios de investigacion se enfoca en no tener un
sistema para quejas y reclamos por parte de los clientes que tiene actualmente, baja

satisfaccion del cliente debido a tiempos de entrega de resultados, no se cuenta con un



sistema de gestion de reclamos, no se tiene claro cudl es la politica de calidad ni el mapa
de procesos que gobierna el laboratorio; adicional a todos estos puntos que se tienen como
falencia, el laboratorio de investigacion cuenta con el 20% de procedimientos como tal
en base a un Sistema de Gestién de Calidad, lo que dificulta la organizacion y

planificacion de actividades.

1.1.1 Formulacion del problema

o :La Norma Internacional ISO 9001:2015 asegurara que se tenga un Sistema de Gestion
de calidad en la que todos los procesos que forman parte del laboratorio estén

estandarizados para asegurar la calidad e integridad de los resultados gque se obtienen?

1.1.2 Sistematizacion del problema

e ;Qué documentacion tiene actualmente el Laboratorio de Investigacion de la Institucion

de Educacién Superior?

e ;Cudles son los procesos que formarian parte del Sistema de Gestion de Calidad del

Laboratorio de Investigacion?

e ;Qué informacidn tiene el Laboratorio de Investigacion acerca de la Norma Internacional

ISO 9001:2015?

e (EIl Laboratorio de Investigacion cuenta con los recursos y materiales necesarios para

poder implementar esta Norma Internacional?

e ;COmo la Norma Internacional 1SO 9001:2015 mejorara el desempefio de los

laboratorios?



1.2 Justificacion

Actualmente los laboratorios de investigacion no cuentan con un Sistema de Gestion de
Calidad adecuado para poder ofertar servicios externos, lo que representa un grave
problema interno debido a la subutilizacion de equipos de alta gama destinados

Unicamente a investigacion.

Se tienen algunos servicios ofertados, sin embargo, todas estas actividades se estan
Ilevando a cabo sin tener un lineamiento de calidad, por esta razon se ha visto la necesidad
de disefiar y posteriormente implementar un Sistema de Gestion de Calidad basado en

una norma Internacional 1SO 9001:2015.

Este SGC servira para implementar en el laboratorio un sistema que permita controlar de
una manera eficaz y bajo requisitos normativos y regulatorios las diferentes actividades
que se realicen, con el propdsito de conseguir una certificacion externa y competir con

los laboratorios que actualmente cuentan ya con esta certificacion.

La Norma Internacional 1SO 9001:2015 adicional permitird crear una cultura
organizacional de calidad a cada uno de los trabajadores del laboratorio de investigacion
de la Institucion de Educacion Superior, lo cual permitira que posteriormente se puedan

implementar mas servicios y asi obtener una mayor aceptacion en el mercado comercial.



1.3

13.1

Objetivos

Objetivo General

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma 1SO 9001:2015 para el

Laboratorio de Investigacion de una Institucion de Educacion Superior con el fin de

asegurar el cumplimiento de requisitos tanto del cliente como normativos y regulatorios.

1.3.2

Objetivos Especificos

Identificar la documentacion existente que tiene el laboratorio. En que consiste el

laboratorio.

Verificar los procesos que forman parte inicial del Sistema de Gestion de Calidad

del laboratorio.

Analizar las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas presentes en el

laboratorio.

Elaborar una estrategia para poder desarrollar el proceso de implementacion de la

Norma Internacional ISO 9001:2015.

Disenar el Sistema de Gestion de calidad aplicando la Norma Internacional ISO
9001:2015 en el Laboratorio de Investigacion para generar la documentacion

necesaria y el plan de accion que deberia seguir.



2 MARCO TEORICO

2.1  Marco Legal

Las Instituciones de Educacién Superior para poder realizar las actividades de docencia
e investigacion se rigen bajo la Red Ecuatoriana de Universidades para Investigacion y
Posgrados, la cual “se enmarca en la Ley Organica de Ecuacion Superior, cuyo articulo
138, inciso primer, estable que: “Las instituciones del Sistema de Educacion Superior
fomentara las relaciones interinstitucionales entre universidades, escuela politécnicas e
institutos superiores, tanto nacionales como internacionales, a fin de facilitar la movilidad
docente, estudiantil y de investigadores, y la relacion en el desarrollo de sus actividades
académicas, culturales, de investigacion y de vinculacion con la sociedad”.

(Universidades, 2018).

Para el funcionamiento de laboratorios que brinden servicio externo se basa en los

requisitos normados por la ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

2.2 Normas ISO

“Actualmente las organizaciones se encuentran ante la inminente necesidad de dar
respuesta y adaptarse a un entorno heterogéneo, dindmico e impredecible en el que
convergen exigencias locales y globales orientadas a mayores niveles de calidad” (Yanez
& Yanez, 2012), por esta razon es importante para cualquier tipo de organizacién que en
la actualidad tenga un Sistema de Gestidn de Calidad basado en Normas I1SO dentro de

Su estructura.

“Las Normas ISO son un conjunto de normas orientadas a ordenar la gestion de una
empresa en sus distintos ambitos” (Excellence, 2015). La calidad en las empresas es un
factor primordial para tener organizados los procesos que se estdn ejecutando

internamente.



Las Normas ISO han sido establecidas por el Organismo Internacional (1SO), dentro del
cual se tienen a personas expertas en temas de calidad, los cuales dan los lineamientos y
direccionamientos a las normas que se estan estableciendo para los diferentes ambitos

que son analizados.

2.2.1 Historia Normas ISO

“El Organismo Internacional de Normalizacion (ISO) fue creado en 1947 y cuenta con
91 estados miembros, que son representados por organismos nacionales de
normalizacion. Dicho organismo trabaja para lograr una forma comin de conseguir el
establecimiento del sistema de calidad, que garantice la satisfaccion de las necesidades y

expectativas de los consumidores” (Excellence, 2015).

Tras varios sucesos ocurridos durante la segunda guerra mundial y reuniones que se
mantuvo con los diferentes organismos preocupados de la calidad de las empresas, “el 26
de octubre de 1946, concluye la reunion con la “International Organization for

Standardization” como el inico organismo internacional” (Excellence, 2015).

Con el fin de regular todas las actividades enfocadas a calidad, en el afio de 1947 el

organismo ISO empieza con sus funciones en la ciudad de Ginebra, Suiza.

En la actualidad la organizacion ISO es la autorizada para regular todas las normas que
establecen los distintos parametros para poder dar un sistema de gestion de calidad a las

distintas compafiias que trabajan bajo estos lineamientos.

2.2.2 Familia de las Normas I1SO
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Existen varias clasificaciones de las normas 1SO, las cuales depende el criterio al que
estén enfocados. De acuerdo con este criterio, las normas 1SO tienen la siguiente
clasificacion:

e “Normas relacionadas directamente con la calidad” (ISO, S/A)

Figura 1. Clasificacion de Normas de Calidad
Fuente: Normas ISO, La Familia ISO, Articulo recuperado de pagina Web, S/A.
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e “Normas relacionadas con la calidad en el medio ambiente y sostenibilidad”

(ISO, S/A)

| —

Figura 2. Clasificacion de Medio Ambiente y Sostenibilidad

Fuente: Normas ISO, La Familia ISO, Articulo recuperado de pagina Web, S/A.

e “Normas relacionadas con la Gestion de la Seguridad” (ISO, S/A)

Figura 3. Clasificacién de Normas de Seguridad
Fuente: Normas ISO, La Familia ISO, Articulo recuperado de pagina Web, S/A.
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e “Normas relacionadas con la calidad en la Investigacion y Desarrollo” (ISO, S/A)

1SO 166001 Relacionado a proyectos de I+D+I

NORMAS DE INNOVACION Y

NUEVAS TECNOLOGIAS

1SO 166002 Relacionado a Gestion de la Innovacion
1+D+I

ISO 20000 Relacionado a Gestion de Servicios de
nuevas tecnologias TI (Tecnologias de la
Informacion)

Figura 4. Clasificacion de Normas de Innovacién y nuevas Tecnologias
Fuente: Normas I1SO, La Familia ISO, Articulo recuperado de pagina Web, S/A.

2.2.3 Norma ISO 9001:2015

La importancia de las organizaciones respecto a calidad cada vez es mayor, por esta razon
la Norma Internacional 1SO 9001:2015 es el estdndar mas alto que caracteriza a las
empresas que tienen un Sistema de Gestion de Calidad implementado en los procesos

administrativos y operativos.

La Norma Internacional 1SO 9001:2015 se encuentra dentro de la familia de normas ISO
referentes a sistemas de calidad. “La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es
una decision estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su
desempefio global y proporcionar una base sélida para las iniciativas de desarrollo

sostenible”. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).
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Es importante resaltar que el uso de esta norma permitird a las organizaciones tener un

Sistema de gestion de calidad con el que se puede lograr los siguientes efectos:

e Proporcionar a los clientes productos que satisfagan y cumplan con
los requerimientos que han sido pedidos.

e Lograr una satisfaccion de los clientes en base a el producto o
servicios que han sido entregados.

e Demostrar la capacidad que tiene la organizacion para poder

cumplir con requisitos de alta calidad.

“Los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad especificados en la Norma
Internacional 1ISO 9001:2015 son complementarios a los requisitos para productos y
servicios”. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

El enfoque principal de esta norma consta en el ciclo PHVA, el cual consiste en:
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (ISO 9001:2015 traduccién oficial). Este ciclo
permite “a una organizacion asegurarse de que SUS Procesos cuenten con recursos y se
gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se determinen y se actué en

consecuencia”. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Dentro de la Norma Internacional 1SO 9001:2015, se tienen algunos parametros para

considerar en la implementacion a las organizaciones, estos parametros son:

e Contexto de la Organizacion
e Liderazgo

e Planificacion

e Apoyo
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e Operacion
e Evaluacion del desempefio

e Mejora

2.3  Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad
“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” (ISO 9001:2015 traduccidn oficial).

“Los Sistemas de Gestion de Calidad se pueden definir como el conjunto de actividades
de la funcién general de la direccidn que determina la politica de la calidad, los objetivos
y las responsabilidades” (Sanchez, 2017), es asi que es fundamental la implementacion
del SGC bajo la Norma Internacional 1ISO 9001:2015 para que una institucion pueda

cumplir con ciertos parametros.

Para desarrollar el disefio de un sistema de Gestion es importante seguir algunos pasos

fundamentales, tales como:

e Planificacion y Desarrollo: Esta etapa del Disefio del SGC se toma en cuenta
con el fin de conocer cudles son las necesidades de la Institucion, los requisitos

legales, actividades que se van a realizar. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

e Entradas para el Disefio y Desarrollo: Esta etapa del Disefio del SGC se toma

en cuenta los requisitos funcionales y de desempefio, informacion de las

actividades realizadas por la Institucion, requisitos legales y reglamentarios, y las
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consecuencias por las que se podria fallar dependiendo el disefio que se realice

para la Institucion. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Controles del Diseiio y Desarrollo: Esta etapa es la mas importante, ya que se
controla las actividades que se han realizado y se realizan evaluaciones periodicas
acerca de los resultados que se estdn obteniendo del Disefio del Sistema de

Gestion de Calidad. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Salidas del Disefio y Desarrollo: Esta etapa verifica que los productos que se
obtienen al final del proceso tengan una concordancia con las entradas que fueron
previamente planificadas, requisitos de seguimiento, adecuadas para los procesos

posteriores. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Cambios del Disefio y Desarrollo: Esta etapa del disefio es la mas importante ya
que se puede realizar cambios y se identifica algln tipo de error que se cometio

durante el proceso. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Calidad y Sistema de Gestion de Calidad

La calidad es primordial en cualquier proceso que se realice en los diferentes tipos de

lugares en los que se trabaje con este sistema. “La calidad puede referirse a diferentes

aspectos de la actividad de una organizacion: el producto o servicio, el proceso, la

produccidn o sistema de prestacion del servicio o bien, entenderse como una corriente de

pensamiento que impregna toda la empresa” (UNAM, S/A)
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Para poder gestionar la calidad en las instituciones, existen los Sistemas de gestion de
calidad que “se trata de un cumulo de normas y estandares de caracter internacional y
dindmico que, de forma sisteméatica y ordenada se orienta al cumplimiento de los

requisitos de calidad al que aspira la empresa para satisfacer a sus clientes”. (Pyme, 2016).

Adoptar un Sistema de Gestion de Calidad en una institucion es tomar una decision
estratégica, con el fin de organizar la estructura interna y externa y conseguir objetivos

que se puedan lograr con el tiempo de implementacion.

“Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion
de calidad basado en la norma internacional ISO 9001:2015 son” (ISO 9001:2015

traduccion oficial):

e “La capacidad de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.” (1ISO 9001:2015
traduccion oficial).

e “Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente” (ISO 9001:2015

traduccion oficial).

e “Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos” (ISO

9001:2015 traduccién oficial).

e “La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la

calidad especificados”. (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

Como parte del sistema de gestion de calidad, se encuentran procesos que se deben aplicar

para poder cumplir con el disefio de un sistema de gestion de calidad. El ciclo PHVA
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(Planear, Hacer, Verificar y Actuar) que tiene como objetivo principal “aplicarse a todos
los procesos y al sistema de gestion de calidad como un todo” (ISO 9001:2015 traduccion
oficial). En la figura 5 se puede observar las actividades que se realizan acorde con el

ciclo PHVA.

Organizacién
¥ su contexto

Satisfaccion
del cILcncc

Evaluacidn

Requi‘siun: C: del S Rcsullaclus
del cliente dgscmpmu d91 SGC

Productos
¥ servicios

(,/
Necesidades y
expectativas
de las partes
interesadas
pertinentes

(4)

Figura 5. Estructura del ciclo PHVA
Fuente: Norma Internacional 1SO 9001:2015 traduccién oficial. Sistemas de Gestion de
Calidad: Requisitos. Suiza. 5ta. Edicion (2015).

Las etapas del ciclo PHVA se definen como:

e 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” (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

e Hacer: “Implementar lo planificado” (ISO 9001:2015 traduccion oficial).

e 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” (1ISO 9001:2015 traduccion oficial).
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e Actuar: “Tomar acciones para mejorar el desempeino cuando sea necesario” (ISO

9001:2015 traduccion oficial).

2.5  Andlisis Estratégico de la Organizacion

Una organizacion, para poder implementar un sistema de gestion de calidad, debe tener
en cuenta algunos analisis estratégicos, con el fin de orientar sus objetivos hacia la

propuesta de valor.

2.5.1 Andlisis de Macroentorno

El analisis estratégico de una organizacion desde el macroentorno se realiza con PESTEL,
el cual es una herramienta que estudia las “variables politicas, econdmicas, sociales,
tecnoldgicas, ecoldgicas y legales que afecta al objeto de estudio desde su entorno mas

lejano”. (Harbor, 2018)

POLITICAL ] rEl\HNan( § 7‘1‘—| r"mvorm ICAL | ENVIRONMENTAL ] l — LEGAL ]
FACTORS FACTORS l- ACTORS FAC TUR\ FACTORS FACTORS
— 1 ! I
| political stability uneraplayment level of education IMROVAHoNs ’ waste m:-n:-aemmt’ | g::::::::' I

1 r ta . 1
tax policy average wage mobility techmology change ’ enviromn ental laws and regula nonJ
. 3 J | J 1 . a3 | bttt protection
r 1 dicial system
] awareness of the judicial sy
| Bbour law pwrchasng power demographic ‘ goverment support

development ) climate change

Gop

Figura 7. Andlisis PESTEL
Fuente: Dockalikova, Iveta; Klozikova, Jana. MCDM Methods in Practice: Determining
the Significance of PESTEL Analysis Criteria, European Conference on Management,

Leadership & Governance, Academic Conferences International Limited, 2014.
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2.5.2 Anadlisis de Microentorno

El analisis estratégico de una organizacion desde el microentorno se realiza con “una
herramienta metodolédgica de planificacion estratégica desarrollada por Michael Porter”.
(Harbor, 2018). Para lograr el crecimiento econémico de un mercado, se determinan 5
Fuerzas. “La rentabilidad de una industria viene determinada por la rivalidad con los
competidores (1ra. Fuerza), la amenaza de nuevos competidores (2da. Fuerza), el poder
negociador de los clientes (3ra. Fuerza), la amenaza de nuevos productos o servicios (4ta.

Fuerza) y el poder negociador de los proveedores (5ta. Fuerza).

Este andlisis estratégico es de gran utilidad para que las organizaciones puedan “tomar
las mejores decisiones estratégicas basado en un andlisis pormenorizado del micro-
entorno, que ayude a identificar cuan atractiva es la industria o sector en el que compite”.

(Harbor, 2018)

2.6 Andlisis Interno de la Organizacién

El andlisis interno de la Organizacion se lo ha definido tomando en cuenta el modelo

CANVAS, ya que es una herramienta que permite definir un enfoque diferente por area.

2.6.1 Modelo de Canvas

El modelo CANVAS es una herramienta “creada por Alexander Osterwalder en el afio
2008; se estructura en nueve componentes que integran la dindmica propia de una
organizacion en términos de generacion de valor, es decir, describe perfectamente como:
se crea, proporciona, capta y mantiene valor para los segmentos de atencion”. (Burgos,
2018)
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Figura 6. Estructura del modelo CANVAS

Fuente: Instituto Nacional del Emprendedor, Modelo Canvas (2011)

Se tienen 9 &reas en el modelo CANVAS, las cuales indican un enfoque diferente en cada
una, las cuales son:

e Segmento de mercado

e Propuesta de valor

e Canales

e Relacion con el cliente

e Flujos de Ingresos

e Actividades Clave

e Recursos Clave

e Alianzas Clave

e Estructura de Costos

Dentro de un Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad es imprescindible conocer un

modelo de negocios CANVAS, ya que permitira conocer el enfoque de la organizacion y
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como se puede disefiar el sistema de Gestion de Calidad, con el fin de mejorar los procesos

de la organizacion y ofrecer servicios y productos de calidad a los clientes interesados.

2.7 Andélisis FODA

El analisis FODA “es una metodologia de estudio de la situacion de una organizacion o
empresa en su contexto y de las caracteristicas internas de la misma, a efectos de
determinar Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.” (Haydeé Ballesteros,

2010)

Adicional de conocer todos estos factores que afectan a la organizacion, la matriz FODA
“ayuda a tener un enfoque mejorado, siendo competitivo ante los nichos de los mercados
al cual se esta dirigiendo la empresa, teniendo mayores oportunidades en el mercado que

se maneje, creando estrategias para una eficaz competencia”. (Leiva, 2016)

2.7.1 Objetivo de la matriz FODA

La matriz FODA se compone de cuatro objetivos, los cuales estan enfocados a:
e Fortalezas: Son las particularidades que la empresa presenta y que le permiten
lograr los objetivos que se han planteado.
e Oportunidades: Son las circunstancias externas que se presentan para la
organizacion y las cuéles son beneficiosas para lograr los objetivos planteados.
e Debilidades: Son las causas internas y externas que representan puntos

perjudiciales para la organizacion.
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e Amenazas: Son causas que perjudican a la organizacion y a los objetivos. Si las
amenazas son identificadas adecuadamente, se pueden convertir en oportunidades

con el fin de lograr los objetivos de la organizacion.

s
— ) — A —
DEBILIDADES FORTALEZAS

Carencias y limitaciones Caracteristicas y habilidades
desfavorables propias favorables propias

_A_ P

AMENAZAS | OPORTUNIDADES

Factores externos Factores externos Favorables
desfavorables

Figura 7. Matriz FODA

Fuente: FODA Matriz o Anélisis (Leiva, 2016)

2.8 Andlisis de Calidad de la Organizacion

Para poder establecer un SGC en la organizacidn, se debe realizar un diagnéstico inicial,
el cual se basa principalmente en realizar encuestas basadas en la situacion actual de la

organizacion.

2.8.1 Encuestas

La encuesta “es una técnica primaria de obtencion de informacion sobre la base de un
conjunto objetivo, coherente y articulado de preguntas, que garantiza que la informacion
proporcionada por una muestra pueda ser analizada mediante método cuantitativos y los

resultados sean extrapolables” (Elena Abascal, 2005)
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Segun (Elena Abascal, 2005) las encuestas tienen puntos especificos que ofrecen ventajas

de la informacién obtenida, tales como:

e Obtener informacion estandarizada

e Que sean de facil manejo

e Los datos obtenidos sean simples para su tratamiento estadistico
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3 METODOLOGIA Y DIAGNOSTICO INICIAL DE LA INSTITUCION

3.1 METODOLOGIA

4 )

DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD BAJO LA NORMA INTERNACIONAL I1SO
9001:2015, CASO: LABORATORIOS DE
INVESTIGACION DE UNA INSTITUCION DE
EDUCACION SUPERIOR.

- J

l

DIAGNOSTICO INICIAL DE LOS LABORATORIOS DE
INVESTIGACION DE UNA INSTITUCION DE EDUCACION
SUPERIOR.

\ 4 \4 A\ 4

Anélisis estratégico de la Anaélisis Interno de la Anélisis de Calidad y
organizacion organizacion Estadistico

5 Fuerzas de Porter A4
PESTEL [ Modelo CANVAS ] { Encuestas a los usuarios ]

FODA del Laboratorio

FODA
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3.1.1 Analisis Pestel y Fuerzas de Porter

Respecto al analisis del microentorno y macroentorno se utilizan dos enfoques para la
organizacion. El primer enfoque que se utilizaré es las 5 FUERZAS DE PORTER, las
cuales indicaran un enfoque de rentabilidad respecto a factores del entorno interno que
pueden afectar a la organizacion y el segundo enfoque que se utilizard es PESTEL, el cual

va a dar una vision externa de las variables que pueden afectar a la organizacion.

Para desarrollar este analisis se crearon dos matrices, las cudles se las va a analizar

juntamente con las personas mencionadas en el punto 3.1.
Los modelos a seguir para el anlisis del microentorno y macroentorno son:

ANALISIS DE MICROENTORNO FUERZAS DE PORTER

Rivalidad con los
competidores

Amenaza de Nuevos

Poder negociador de )
Competidores

los proveedores \

INSTITUCION DE
EDUCACION
SUPERIOR

4 N

Poder Negociador de

Amenaza de Nuevos s
los clientes

productos o Servicios

Figura 8. Estructura de Modelo de microentorno Fuerzas de Porter
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Con el fin de tener un analisis mas profundo del microentorno, se realizara adicional el
analisis de situacion actual, tendencias, amenazas y oportunidades.
Tabla 1:

Anadlisis de factores de microentorno.

Factor de Situacion en la Tendencia Amenazas Oportunidades

microentorno actualidad

Fuente: Burgos, A. (2018) Diagndstico Estratégico.

ANALISIS DE MACROENTORNO PESTEL

Tabla 2:

Anaélisis de factores de macroentorno con analisis de amenazas y oportunidades

VARIABLE FACTOR AMENAZA OPORTUNIDAD

POLITICO

ECONOMICO

SOCIAL

TECNOLOGICO

AMBIENTAL

LEGAL

Fuente: Burgos, A. (2018) Diagnostico Estratégico.
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3.1.2 Analisis Interno

3.1.2.1 Modelo de negocio

Se va a establecer la metodologia del modelo CANVAS para la estructura de los

laboratorios de Investigacion de Educacion Superior.

Para establecer este modelo, se realizara una reunion con el Coordinador y la Analista de

los laboratorios de Investigacion; ademas también se contara con la presencia de RRHH,

con el fin de ver el enfoque y la propuesta de valor con la que trabajara la Institucion de

Educacion Superior.

El modelo que se va a seguir, se lo detalla a continuacion:

MODELO DE NEGOCIO {SERVICIOS EXTERNOS) DE LOS LABORATORIOS DE INVESTIGACION DE UNA INSTITUCION DE EDUCACION

SUPERIOR
Alianzas Estratégicas | 4 Actividades Clave ,{*_1’ Propuesta de Valor Relacion con el cliente 'i Segmentos de Mercado b
i I A L
" 2 j
Recursos Clave
80 Canales -
A%

Estructura de Costos Flujos de Ingreso S

Figura 9. Estructura de Modelo CANVAS
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El modelo CANVAS servira para tener clara la propuesta de valor de los laboratorios de
Investigacion, para que asi poder determinar el enfoque del Sistema de Gestion de

Calidad.

3.1.3 Analisis FODA

Se va a realizar un anélisis FODA de los laboratorios de investigacion, con el fin de
conocer las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas que se presentan para el
desarrollo de las actividades. Este analisis servira también para poder disefiar el Sistema

de Gestion de Calidad que es requerido por los procesos internos y externos.

Este andlisis se lo realizara conjuntamente con las personas mencionadas en el punto 3.1,

bajo el siguiente formato:

Tabla 3:

Analisis de FODA de los Laboratorios de Investigacion

F-O-D-A Laboratorios de Investigacion de una

Institucién de Educacion Superior

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

DEBILIDADES AMENAZAS

Fuente: Burgos, A. (2018) Diagndstico Estratégico.
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3.1.4 Analisis de calidad de la organizacion

3.1.4.1 Encuestas

Las encuestas se las va a llevar a cabo en los Laboratorios de Investigacion de la
Institucion de Educacion Superior. Para realizar la encuesta se realiz6 un muestreo que

“es una herramienta fundamental de la investigaciéon” (Romo, 1998).

Para determinar la muestra que se va a tomar de la comunidad de la Institucion de
Educacién Superior que esta vinculada con el laboratorio de investigacion, se realizo la
siguiente “formula:

Npq
ME?
(N_CZ (N-1)+PQ

n=

donde:
n: Tamafo de la muestra
N: Tamafo del Universo
P: probabilidad de ocurrencia
Q: probabilidad de no ocurrencia (1-p)
Me: Margen de error o precision. Expresado como probabilidad
Nc: Nivel de confianza o exactitud. 95% o 1,96 expresado como valor de

z”. (Casas Anguita J, 2003)

Una vez realizado el analisis del nimero de muestra se determin0 que se va a realizar la
encuesta a un total de 44 personas. La encuesta tendra 5 puntos importantes, los que
estableceran puntos importantes de la organizacion. La encuesta estara evaluada del 1 al

5, tomando como 5 a un nivel muy satisfactorio y 1 a un nivel insuficiente.
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Los puntos que estaran evaluados dentro de la encuesta son:

Tabla 4:

Encuesta que se realizara a los usuarios de los Laboratorios de Investigacion

Formato de encuesta que se realizard para determinar el nivel de calidad de los

Laboratorios de Investigacion de la Institucion de Educacién Superior

La evaluacion tiene 5 puntos importantes que permitiran tener una breve nocion de cémo se
encuentra la organizacion. Por favor conteste las siguientes preguntas y evalte del 1 al 5

tomando como 1 un nivel insuficiente y a 5 como nivel muy satisfactorio.

1. Del 1 al 5, en la actualidad, cudl es el nivel de calidad que presentan los laboratorios de

investigacion (Clausulas 8.6 y 8.2):

O OO 0O0

2. Los Laboratorios de Investigacion tienen establecidos los procesos y las interacciones entre los

mismos (Clausulas 4.3, 8.1,y 8.5.1):

ONONONON®)

5

3. Los Laboratorios de Investigacion cuentan con todos los recursos necesarios para poder

implementar un SGC (Clausula 7):

ONONOROR®,
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4. Los Laboratorios de Investigacion cuentan con una politica de calidad, que esté al alcance de
todos los usuarios, en donde establezca la mision, vision y valores de la organizacion (Clausula

52y4.1):

ONONONON®

5

5. Los Laboratorios de Investigacion tienen una validacion de todos los servicios de prestacion que

tienen en la actualidad (Clausula 8.6, 9.1.1y 7.5.1)

ONONONON®)

Gracias por su participacion, la informacion es muy valiosa para la mejorar continua e

implementacion futura de un SGC.

3.2 Diagnostico Inicial de la Institucién

3.2.1 Modelo de microentorno Fuerzas de Porter

Para realizar el analisis de microentorno, se realizé una entrevista a los integrantes del
laboratorio de investigacion (ANEXO 1), con el fin de establecer cuéles son los amenazas
y fortalezas de la organizacion para poder generar un SGC adecuado que cumpla con las

expectativas que se quieren lograr.
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4 )

Poder negociador
de los proveedores
Oferta de precios
mas competitivos de
los proveedores de
reactivos, insumos y
equipos.

Rivalidad con los competidores
Propuesta de valor de los Laboratorios
de Investigacion.

. /
4 )

Amenaza de
Nuevos productos o
Servicios
Mejora en los
equipos
tecnoldgicos con los
que se realice los
analisis.

!

LABORATORIOS DE INVESTIGACION DE
UNA INSTITUCION DE EDUCACION
SUPERIOR

- /

40

Y

Amenaza de
Nuevos
Competidores
Laboratorios que
realicen andlisis que
se va a ofertar en los
laboratorios de
investigacion.

\_ J
4 N

Poder Negociador
de los clientes
Servicios que se va
a ofertar y que
parametro adicional
de calidad se
presenta junto con
los resultados.
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3.2.2 Analisis de Factores de Microentorno (FUERZAS DE PORTER)

Tabla 5:

Anélisis de Fuerzas de Porter de los laboratorios de investigacion

Factor de

microentorno

Situacion en la actualidad

Tendencia

Amenazas

Oportunidades

Amenaza de nuevos

competidores

No se tienen competidores fuertes,
debido a que, en la actualidad, los
laboratorios de investigacion son los

unicos que cuentan con los equipos.

Actualmente en el pais se esta
pensando en adquirir este tipo de
equipamiento para el sector

publico.

Mayor afluencia de gente al

sector publico.

Con la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad
se puede ofertar los servicios
externos a instituciones a

nivel nacional e internacional.

Poder negociador de los

clientes

Al momento de entregar las muestras
en los laboratorios para el andlisis, el
pago es flexible y acorde a las
necesidades que cada cliente

presente.

Mejoramiento de crédito y

condiciones de pago para los

clientes interesados en el servicio.

Al crear lineas de crédito,
pueden existir clientes que
no paguen a tiempo, lo que
implica que no se tenga

rentabilidad.

Las lineas de financiamiento,
permiten a los clientes tener
un mayor interés en los
servicios ofertados por la

institucion.
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Amenaza de nuevos

productos o servicios

En el pais, s6lo existen dos

laboratorios que realizan servicios
como los que son ofertados por los
laboratorios de investigacion de la

Institucion de Educacion Superior.

Al enterarse los competidores de
los servicios que estan prestando
los laboratorios de investigacion,
pueden adquirir nuevos
tecnologia para poder brindar

servicios repotencializados.

Los otros proveedores de
servicios pueden ofrecer
precios mas competitivos

por los analisis.

Mejorar la calidad de los
servicios mediante tecnologia
de punta que no puedan tener

al alcance otros proveedores.

Poder negociador de los

proveedores

Los precios de los reactivos,

insumos y equipos son competitivos.

Buscar equipos de un precio

conveniente.

Se podria bajar la calidad
de los servicios ofertados
debido a que los equipos

adquiridos.

Buscar proveedores externos
y realizar convenios para
poder conseguir equipos de
menor precio, pero de alta

calidad.

Rivalidad con los

competidores

Otras instituciones de Educacion
Superior estan buscando ofertar
servicios externos para poder
competir con lo que se tiene

actualmente.

Baja, debido a que los equipos
para ofertar servicios externos

tienen un costo elevado.

Si otras instituciones
adquieren los mismos
equipos, se podria tener
mas competencia y podrian
disminuir los clientes que

actualmente se tiene.

Al ser la inica institucion, se
convierte en la mas
importante en el medio de

medicina molecular.
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3.2.2.1 Anélisis de modelo de microentorno

De acuerdo con el analisis realizado del modelo de microentorno que tienen los
laboratorios de investigacion de la Institucion de Educacion Superior se puede tomar en
cuenta algunos factores importantes para el disefio del Sistema de Gestion de Calidad,

tales como:

e La competencia con otros laboratorios puede convertirse en una amenaza fuerte,
debido a que la adquisicion de nuevos equipos, los precios ofertados por los
servicios, tiempos de entrega, pero, sobre todo, mantener implementado un
Sistema de Gestidn de Calidad, es imprescindible para ofertar servicios externos,
y que los clientes prefieran un resultado que sea garantizado bajo lineamientos de

normas internacionales y nacionales.

e Esto modelo sirve como base fundamental para poder disefiar un Sistema de

Gestion de Calidad.
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3.2.3 Modelo de Macroentorno (PESTEL)

Para realizar el analisis de macroentorno, se realiz6 una entrevista al coordinador de los laboratorios de investigacion (ANEXO 2), para establecer

cudles son las variables y que afectan al laboratorio y evaluar las amenazas y oportunidades que se presentan dentro del mismo.

Tabla 6:

Analisis de Pestel de los laboratorios de investigacion

VARIABLE

FACTOR

AMENAZA

OPORTUNIDAD

POLITICO

Cambios en los
gobiernos y las
politicas que cada
uno adopte sobre las
instituciones de
Educacién Superior y
laboratorios que
brinden servicios
externos.

Los conflictos politicos pueden modificar la ley de Educacion
Superior, impidiendo que los laboratorios que pertenecen a estas
instituciones puedan brindar servicios externos.

Los laboratorios de Investigacion de una Institucién de
Educacion Superior pueden ser los primeros referentes a nivel
nacional en brindar servicios externos, adicional a los proyectos
de investigacion.

ECONOMICO

Los precios de los
equipos, reactivos e
insumos pueden
variar dependiendo
los factores
econémicos que
afecten al pais.

Los precios de los analisis (servicios externos) podrian variar,
afectando a los clientes que utilizan estos servicios y
provocando, si es que existe otro laboratorio que preste los
mismos servicios, que los clientes tomen otras alternativas.
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Educacion Superior pueden tener los precios mas competitivos
del mercado, optimizando métodos y recursos que permitan
realizar estas acciones.




SOCIAL

Preferencia de
realizar este tipo de
analisis en el sector

publico

Si el sector publico realiza estos analisis a bajos costos, la gente
puede optar por realizar los analisis en estas instituciones.
Adicional si tienen un Sistema de Gestion de Calidad, optarian
por acudir Gnicamente a estas entidades.

Se podrian hacer alianzas con el sector pablico y se podria
trabajar conjuntamente para la oferta de servicios externos.

TECNOLOGICO

Equipos de dltima

Se puede tener equipos de Ultima tecnologia, sin embargo, los
precios subirian debido a que los insumos y reactivos son mas

Ser un laboratorio referente a nivel nacional en el que se cuente

tecnologia con tecnologia que no existe en el pais.
COSt0s0s.
La infraestructura de los laboratorios de investigacion en algin Se podria crear una cultura para organizar los desechos
AMBIENTAL Infraestructura momento no podria ser la adecuada para el manejo de desechos generados durante las actividades cotidianas.
guimicos y biol6gicos.
Cambios de
normativa para Puede existir un riesgo al no poder implementar el Sistema de Podria ayudar a incrementar los campos de investigacion,
LEGAL laboratorios que

brinden servicios
externos

Gestion de Calidad en los laboratorios de Investigacion, lo que
ocasionaria que no se pueda brindar servicios externos.

logrando que la Institucion de Educacion Superior tenga un
mayor alcance para la comunidad.
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3.231 Andlisis del modelo de macroentorno

De acuerdo al andlisis realizado del modelo de macroentorno que tienen los laboratorios de
investigacion de la Institucion de Educacion Superior se puede tomar en cuenta algunos factores

importantes para el disefio del Sistema de Gestion de Calidad, tales como:

e Elentorno politico y econémico del pais da un indicio de la importancia de implementar

un Sistema de Gestién de Calidad.

e Los factores externos que afectan a la institucion son directamente proporcionales a los
problemas que se pueden generar si no se mantiene un sistema de calidad implementado

en la Institucion.

3.2.4 Analisis Interno

3.2.4.1 Modelo Canvas

Para realizar el modelo CANVAS se realiz6 un taller con el coordinador de los Laboratorios de
Investigacion y los técnicos de cada una de las areas del laboratorio (ANEXO 3), en la que se

analizo los elementos del modelo y se obtuvo la siguiente informacion:

44



MODELO DE NEGOCIO (SERVICIOS EXTERNOS) DE LOS LABORATORIOS DE INVESTIGACION DE UNA

INSTITUCION DE EDUCACION SUPERIOR

Alianzas Estratégicas
Colaboracion con
Universidades Internacionales

y Nacionales

Cooperacién con Instituciones
de Salud Publica

e

Actividades Clave [@

Ensayos con diferente metodologia
analitica

Eficacia en comunicacion con el cliente

Métodos validados internacionalmente

Recursos Clave

&9

Técnico capacitados en: Microbiologia,
Quimica, Ambiental, Molecular

Equipos de ultima tecnologia

Investigadores especializados en las

areas de investigacion.

Propuesta de Valor

Personal Capacitado
Equipos de ultima tecnologia
Varias lineas de investigacion
Organizacién entre las
diferentes &reas de
investigacion
Calidad analitica
Estudiantes con altas
calificaciones en los proyectos
de investigacion.

T O e

e
=
ﬁz\,

Relaciéon con el Cliente
Técnico de las lineas de investigacion

Ayuda en los proyectos de
Investigacion . i
o

Oferta de servicios externos

Canales e

Bt
Redes Sociales

Articulos Cientificos

Pagina Web de la Universidad

Entrevistas en Radio

Segmentos de Mercado
Investigadores / Docentes
con proyectos de

Investigacion

Alumnos que realicen
trabajos de titulacion

Clientes externos
Instituciones Publicas
Instituciones Privadas

-
»x.
4

!

Estructura de Costos

Adquisicién de reactivos e Insumos para el laboratorios

Pago de Servicios Basicos y Pago de Personal

Mantenimiento de Equipos

Flujo de Ingreso

400000 al Afio en proyectos de Investigacion

Financiamiento por parte de la Institucion de Educacion Superior
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3.2411 Andlisis del modelo CANVAS

De acuerdo al andlisis realizado del modelo de negocio que tienen los laboratorios de
investigacion de la Institucion de Educacion Superior se puede tomar en cuenta algunos

factores importantes para el disefio del Sistema de Gestion de Calidad, tales como:

e El enfoque principal (propuesta de valor) es la tecnologia con la que cuenta el
laboratorio para poder desarrollar proyectos de investigacion. Adicional a la
tecnologia, el personal capacitado es imprescindible, con el fin de que puedan
operar los equipos para el desarrollo de los proyectos de investigacion. Todos
estos factores afectan directamente a la prestacion de servicios, por lo que es

importante tener como punto principal esta propuesta.

e Otro factor significativo para el disefio del Sistema de Gestion de Calidad es la

relacion con el cliente, debido a la importancia de tener los requerimientos y

servicios de calidad con los que necesitan que se emita los resultados obtenidos.
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3.2.5 Analisis FODA

La matriz FODA se establecié con todos los integrantes del laboratorio, mediante una
reunion de planificacion de actividades (ANEXO 4). Esta reunion se la realizé con el fin
de establecer cuales son las fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas de los
laboratorios de investigacion. Con los datos obtenidos en esta matriz se ha logrado
detectar cuales con los principales problemas para el disefio del Sistema de Gestién de
Calidad.

Tabla 7:

Analisis FODA de los laboratorios de investigacion

F-O-D-A Laboratorios de Investigacion de una
Institucion de Educacion Superior
FORTALEZAS OPORTUNIDADES
e Laboratorio equipado e Convenios internacionales de
e Confianza de las autoridades de la cooperacion en investigacion.
institucion (Financiamiento) e (Capacitacion cientifica para
e Organizacion bajo una estructura desarrollar proyectos cientificos.
de la Direccion de Investigacion. e Ampliar campo de investigacion.
e Grupo humano altamente e Brindar servicios externos.
calificado. e Laboratorio de referencia a nivel
e Organizacion de investigacion y nacional e internacional.
servicios externos. e Al implementar el SGC el
e Personal multidisciplinario. laboratorio podria ser mas
e Personal altamente capacitado.
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Sefializacion adecuada.

Compromiso de la Universidad

confiable en base a los datos

obtenidos.

DEBILIDADES

Espacio fisico de los laboratorios
de investigacion.

Ausencia de un Sistema de
Gestion de Calidad para poder
emitir resultados confiables y
trazados a estandares NIST.
La gestion de documentos se
complica debido a tramites
burocréticos.

No existe suficiente personal
capacitado para brindar el
servicio externo.

Los convenios con otras
instituciones son débiles

Las adecuaciones no estan
completamente adecuadas para
brindar servicios externos.
Falta de categorizacion de las

Universidades.

AMENAZAS

Los estudiantes complican en
Sistema de Gestion de calidad,
ya que no siguen las normativas.
Existe una rotacion alta de
estudiantes.

Objetivos institucionales pueden
cambiar y se puede bajar la
inversion para proyectos de
investigacion.

Los investigadores debido a su
alta formacion académica, no se
pueden alinear a lo que
actualmente tienen los
laboratorios de Investigacion.
Los resultados de los analisis
realizados puedes provocar

molestias en el cliente.
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3.2.6 Analisis de Calidad de la Organizacion

Las encuestas

se realizaron en los laboratorios de investigacion de la Institucion de

Educacion Superior. Se tomd un total de 44 personas que trabajan en los Laboratorios de

Investigacion.

Los datos que se obtuvieron fueron:

Tabla 8:

Datos encuesta Nivel de Calidad

L .. - - Muy
Valoracion Insuficiente | Regular | Bueno | Satisfactorio Satisfactorio Total
Datos
Obtenidos 0 6 10 20 8 44
Porcentaje 0% 14% 23% 45% 18% 100%
PREGUNTA 1: NIVEL DE CALIDAD
40%
35%
30%
25% 23%
15% 14%
10%
5% 0%
0%
Insuficiente Regular Bueno Satisfactorio Muy
Satisfactorio

Figura 10. Resultados obtenidos en la encuesta sobre el nivel de calidad
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Tabla 9:

Datos encuesta procesos e interaccion

Valoracion Insuficiente | Regular | Bueno | Satisfactorio .Muy .| Total
Satisfactorio
Datos
Obtenidos 0 3 24 > 12 44
Porcentaje 0% 7% 55% 11% 27% 100%
PREGUNTA 2: PROCESOS E
INTERACCION
60%
50%
40%
30% 27%
o
20% 0 1%
—
0
0% =
Insuficiente  Regular Bueno  Satisfactorio ~ Muy
Satisfactorio

Figura 11. Resultados obtenidos en la encuesta sobre Procesos e

Interaccion
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Tabla 10:

Datos encuesta recursos necesarios

Valoracion Insuficiente | Regular | Bueno | Satisfactorio .Muy .| Total
Satisfactorio
Datos
Obtenidos 0 24 8 6 6 44
Porcentaje 0% 55% 18% 14% 14% 100%
PREGUNTA 3: RECURSOS NECESARIOS
60% 55%
50%
40%
30%
20% 18% 14% 14%
E B B
0%
Insuficiente  Regular Bueno  Satisfactorio Muy
Satisfactorio
Figura 12. Resultados obtenidos en la encuesta sobre Recursos Necesarios
Tabla 11:

Datos encuesta politica de calidad

Valoracion Insuficiente | Regular | Bueno | Satisfactorio .Muy .| Total
Satisfactorio
Datos
Obtenidos 30 8 6 0 0 44
Porcentaje 68% 18% 14% 0% 0% 100%
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PREGUNTA 4: POLITICA DE CALIDAD

80%

60%

40%

20% 8% 14%

0, 0,
. E = % 0%
Insuficiente Regular Bueno Satisfactorio Muy
Satisfactorio
Figura 13. Resultados obtenidos en la encuesta sobre Politica de Calidad
Tabla 12:

Datos encuesta validacion de servicios

Valoracion Insuficiente | Regular | Bueno | Satisfactorio _Muy .| Total
Satisfactorio
Datos
Obtenidos 24 6 8 4 2 44
Porcentaje 55% 14% 18% 9% 5% 100%
PREGUNTA 5: VALIDACION DE
SERVICIOS
%
60% oo%
40% 0
20% % 14% 16% 9% 5%
Insuficiente Regular Bueno Satisfactorio Muy

Satisfactorio

Figura 14. Resultados obtenidos en la encuesta sobre Validacion de

Servicios
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3.26.1 Anélisis de encuestas
Las encuestas realizadas al personal del laboratorio proporcionaron informacién
importante de como manejar algunos temas que son de vital importancia para el

Laboratorio de Investigacion.

¢ Nivel de Calidad: Se obtuvo un porcentaje de 45% SATISFACTORIO de calidad
que presentan los laboratorios de investigacion. A pesar de que existen ciertos
formatos que ayudan a tener trazabilidad y calidad en los analisis, no esté del todo
bien realizado el proceso. Se puede mejorar en este tema tomando una importancia

especifica sobre las clausulas 8.6 y 8.2.

e Procesos e Interaccion: Se obtuvo un porcentaje de 55% BUENO de procesos e
interacciones en los laboratorios de investigacion. Se puede mejorar en este tema

tomando una importancia especifica sobre las clausulas 4.3, 8.1, y 8.5.1.

e Recursos Necesarios: Se obtuvo un porcentaje de 50% REGULAR respecto a los
recursos necesarios para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad
en los Laboratorios de Investigacion. Este tema es el mas importante para el
desarrollo del SGC, debido a que se necesita de todos los materiales,
infraestructura, personal, entre otros, para poder sostener el SGC en el tiempo y
poder implementarlo con éxito. Se puede mejorar este tema, sin duda alguna,

tomando una importancia especifica sobre la clausula 7.
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e Politica de Calidad: Se obtuvo un porcentaje de 68% INSUFICIENTE, debido a
que en la organizacidon no se cuenta con una politica de calidad establecida. Se

debe trabajar primordialmente en las clausulas 5.2 y 4.1.

e Validacién de Servicios: Se obtuvo un porcentaje de 55% INSUFICIENTE,
debido a que en la organizacidén no se estd dando validacion de los servicios

externos. Se debe trabajar sobre las clausulas 8.6,9.1.1y 7.5.1.
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4 DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Para la elaboracion del disefio del Sistema de Gestién de Calidad aplicable a los
laboratorios de Investigacion de una Institucion de Educacién Superior, fue
imprescindible realizar un diagnostico inicial de la Institucion y en base a esto verificar,

mediante documentacion y procedimientos cada una de las clausulas de la norma.

Es por esta razon que el disefio del SGC se ha conformado de la siguiente manera:

4.1 Disefio del Sistema de Gestién de Calidad

BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015

1 INTRODUCCION

El disefio del Sistema de Gestidn de Calidad realizado en este documento es una propuesta
de disefio para la implementacion futura en los laboratorios de investigacion. Todos los
puntos se basan en las clausulas de la Norma Internacional 1ISO 9001:2015 y en

documentacidn que ya tienen actualmente los laboratorios de investigacion.

2 LABORATORIOS DE INVESTIGACION

Los laboratorios de investigacion de una institucion de educacion superior tienen como
objetivo fundamental brindar apoyo a los docentes investigadores de la institucion para
que puedan realizar sus trabajos en un solo lugar centralizado, y que adicional cuenten

con ayuda técnica en las diferentes areas.
Se divide en 4 &reas: Quimica, Microbiologia, Biologia Molecular y Ambiental. Cada una

de las areas tiene un técnico, el mismo que es responsable de manejar los proyectos y

equipos que son referentes al area. Adicional a la parte de investigacion, se esta ofertando
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servicios externos, los cuales necesitan de un Sistema de Gestion de Calidad para que

puedan ser mas competitivos y tener un enfoque diferente para las partes interesadas.

Actualmente los laboratorios de investigacion tienen un 10% implementado del Sistema
de Gestion de Calidad, lo que complica que se pueda tener mayor afluencia de clientes
para que contraten los servicios prestados por cada una de las areas y resultados
garantizados bajo un sistema. El tema de calidad no solo afecta a la parte econdémica de
la organizacion, también afecta a la parte técnica del laboratorio, debido a que se tienen
equipos de gama alta que para investigacion se utilizan en pocas ocasiones, generando

baja rentabilidad y que los equipos sean subutilizados.

Al implementar el sistema de gestion de calidad por completo en el laboratorio, no sélo
se lograra estandarizar procesos técnicos y administrativos, sino que se dard un enfoque
completamente diferente a los servicios externos y a la investigacion que se realiza en
cada una de las areas.

3 MISION, VISION Y VALORES

MISION

Trabajar de manera eficiente y efectiva para satisfacer las necesidades de las partes
interesadas, generando valor agregado a cada uno de los procesos que se realicen como
parte del servicio del laboratorio de investigacion.

VISION

Ser el laboratorio de investigacion y servicios de referencia en el pais, brindando
soluciones a laboratorios que busquen la certificacion bajo normas internacionales y a
clientes que requieran analisis especificos.

VALORES

Respeto, ética, honestidad, integridad, eficiencia, eficacia, lealtad.
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4 DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA
NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2015

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1  Comprension de la organizacion y su contexto

Los laboratorios de investigacion implementan un plan para desarrollo de la direccion

estratégica, el cual esta conformado por:

e Partes interesadas externas: Clientes, proveedores, estudiantes de otras
universidades.

e Partes interesadas internas: Direccion general de investigacion, coordinacion de
laboratorios de investigacion, técnicos de las diferentes areas, investigadores,

docentes.

Todas las partes interesadas estan involucradas en el desarrollo institucional, por lo que
es importante dar el seguimiento a los requerimientos que tengan, con el fin de obtener

resultados esperados para el sistema de gestion de calidad.

El personal de los laboratorios de investigacion que forman parte del comité de calidad
se reune trimestralmente para analizar y revisar la matriz FODA, con el objetivo de
revisar cada uno de los puntos planteados en la misma, y dar seguimiento al sistema de

gestion de calidad.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Los laboratorios de investigacion tienen un sistema para la evaluacién de quejas, dudas y

sugerencias para que las partes interesadas puedan verificar el servicio que estan

recibiendo.
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a) Luego de haber realizado un servicio a las partes interesadas, se realiza una encuesta

de satisfaccion, para la evaluacién del servicio brindado.

b) Adicional, se realiza reuniones planificadas semestralmente, con el fin de actualizar

los requerimientos normativos y cumplir con el Sistema de Gestidn de Calidad.

4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad

Los laboratorios de investigacion tienen el sistema de gestion de calidad con un alcance
a los siguientes procesos: procesos administrativos, analisis moleculares, analisis

quimicos, analisis ambientales y analisis microbioldgicos.

a) Los laboratorios de investigacion aplican el sistema de gestion de calidad para las

partes internas y externas que requieren de la prestacién de servicios.

~
« Clientes
* Proveedores
Partes « Estudiantes Externos
Externas J
« Estudiantes de la Institucion de Educacion Superior )
« Investigadores
Partes * Recursos humanos
Internas - Alta direccion )

Figura 15. Partes internas y externas que forman parte del Sistema de Gestion de calidad

b) Las encuestas, quejas o sugerencias, documentacion para solventar dudas que tengan
cada una de las partes interesadas se establecen bajo el sistema de gestion de calidad. Esta
documentacion sustenta de manera formal los resultados obtenidos del servicio

contratado.

c) Los servicios que se ofertan en los laboratorios de investigacion se describen en la

figura 16.
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Analisis

Analisis Molecular Analisis Quimico Analisis Ambiental g ey
Microbiologico
Anélisis por o
HPLC Analisis de Aguas
. Secuencias ADN
Microbiologia de
alimentos, aguas,
Analisis por ICP muestras
animales,
muestras humanas
PCR tiempo real N Analisis de Suelos
Analisis
Fotométrico

Figura 16. Productos y Servicios de los laboratorios de Investigacion de una Institucion

de Educacion Superior.

Los laboratorios de investigacion aplican los requisitos establecidos en cada una de las
clausulas de la Norma Internacional 9001:2015, cuando son aplicables dentro del alcance

determinado en el sistema de gestion de calidad.

La documentacion generada en el alcance del SGC esta disponible en carpetas
organizadas por area y procesos en la oficina de coordinacion de los laboratorios de
investigacién. Todos los requisitos que no son aplicables al alcance estan debidamente
documentados para el sustento técnico de la Norma Internacional, con el fin de que no se
vea afectada la capacidad de los laboratorios para asegurar la conformidad con el servicio

contratado por los clientes.

4.4 Sistema de gestién de calidad y sus procesos

4.4.1 Una vez establecido el sistema de gestion de calidad, la coordinacion del laboratorio

con el equipo encargado de la parte de calidad de los laboratorios de investigacion, se
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retinen cada 3 meses para determinar y establecer que se cumplan todos los parametros

establecidos en el SGC y de esta manera dar cumplimiento con la Norma ISO 9001:2015.

Los laboratorios de investigacion mediante un mapa de procesos identifican los procesos
gobernantes, misionales y de apoyo que son imprescindibles para el desarrollo de la

organizacion.

Planlflga(_:lon Gestion SGC ObllgaC|_ones con
Estratégica el cliente

Capacitacion

Comunicacién

Trabajos de Analisis de Servicios
titulacion Laboratorio Externos

Recursos . Planificacion Servicio al
Adgquisiciones oo .
Humanos espacio fisico cliente

Investigacion

Clientes Externos

Requerimientos de Investigadores, Estudiantes Internos, Estudiantes Externos,

SOUIBIXT
S3JUBID ‘SOUIBIXT SAURIPNIST ‘SOUIBIU| SAIURIPNIST ‘SaI0pebIISaAU| ap UQIIJR)SIeS

Figura 17. Mapa estratégico laboratorios de investigacion.

Para los procesos gobernantes son responsables:

Direccidn de investigacion.

Coordinacion de laboratorios de investigacion.
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Asistente de Investigacion

Para los procesos misionales, se evalQa riesgos y oportunidades de acuerdo al punto 6.1
de la Norma Internacional 1SO 9001:2015 y generando una Matriz de Riesgos

acompariada de las oportunidades que se fijan en la matriz FODA.

Investigacion

Riesgo: Adquirir
demasiados equipos de
Gltima tecnologia y
dejarlos subutilizados
por no poder brindar
servicios externos.

Oportunidad:
Implementar nuevas
técnicas que permitan
mejorar los analisis y
resultados obtenidos.

Trabajos de
Titulacion

Riesgo: Se puede
divulgar el trabajo
analitico realizado en
los labotorios de
investigacion.

Oportunidad:
Incentivar a los
estudiantes a mejorar
las técnicas de
investigacion.

Analisis de
Laboratorioy
Servicios Externos

Riesgo: Si no se realizan
los andlisis bajo un SGC
garantizado, se pueden
cometer errores y obtener
un resultado equivocado.

Oportunidad: Al
contar con un SGC, se
puede garantizar los
resultados obtenidos.

Figura 18. Riesgos y oportunidades de los procesos misionales

Las personas encargadas de la gestion de calidad de los laboratorios realizan un
seguimiento a cada uno de los procesos determinados en el mapa de procesos, con el fin
de asegurar el cumplimiento del SGC.

El seguimiento de los procesos permitira tener una mejora continua del sistema de gestion

de calidad.

4.4.2 Los laboratorios de investigacion tienen:
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a) la informacion referente al SGC, documentada y de acceso facil en carpetas
organizadas por procedimiento en la oficina del coordinador del laboratorio de
investigacion, para que las personas que necesiten revisar esta informacién lo puedan

hacer sin ninguna restriccion.
b) la informacion del SGC esté disponible en la oficina del coordinador del laboratorio

de investigacion, para poder corroborar que se ha cumplido segin lo que ha sido

planificado previamente.

5 LIDERAZGO

5.1 Liderazgoy Compromiso

5.1.1 Generalidades

La direccion de investigacion demuestra su liderazgo y compromiso con el sistema de
gestion de calidad segun lo establecido en la “Politica de Reuniones” (Anexo 1) en la que
se demuestra mediante:

a) Planificacién reuniones mensuales 0 maximo en un plazo de tres meses con todo el
personal del laboratorio de investigacion, con el fin de rendir cuentas con relacién a la

gestion que se realiza referente al SGC vy la eficacia que tiene en todos los &mbitos.

b) Establecimiento de la politica de calidad y los objetivos de calidad, con el fin de que

estén acordes a los requerimientos de la direccion estratégica de la organizacion.

¢) Asegurando que todo el personal se encuentre comprometido con los requisitos del

sistema de gestion de calidad en los procesos de servicio externo de la organizacion.
d) Brindando capacitacion al personal del laboratorio para que tomen conciencia sobre

los riesgos y el enfoque principal a cada uno de los procesos que se realicen en el

laboratorio.
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e) Asegurando que todo el personal tenga el material necesario para cumplir con los

requerimientos del Sistema de Gestion de Calidad.

f) Realizando un plan de comunicacion con el personal, mediante via electrénica o en

carteleras sobre la importancia de mantener la gestion de calidad en el laboratorio.

g) Verificando el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad mediante estandares

establecidos en reuniones con todo el personal del laboratorio.

h) Brindando el apoyo y capacitacion pertinente a cada uno de los integrantes de la
organizacion para que puedan cumplir con los requisitos del SGC.

i) Promoviendo la mejora continua mediante planes de accion, informacion en carteleras,

y via electronica.

J) Apoyando a otras personas que estan involucradas en la direccidn de investigacion, con
el fin de que se aplique su conocimiento en otras areas para mantener la eficacia del
Sistema de Gestion de Calidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La direccion general de Investigacion demuestra liderazgo y compromiso con el cliente

asegurandose que:

a) El personal que realiza el servicio solicitado por el cliente, comprenda la importancia

de cumplir los requisitos legales y reglamentarios.
b) Determinando una matriz de riesgos y oportunidades, acorde a la tabla 13 del punto
6.1.1, para los requerimientos de los clientes, con el propdsito de conocer la satisfaccion

de los servicios brindados por el laboratorio de investigacion.

c) Realizando encuestas de satisfaccion al cliente cada 6 meses y colocando un buzon de

quejas y sugerencias para poder mejorar la calidad de los productos que se entregan.
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Con todos estos procedimientos se puede mejorar los servicios que oferta el laboratorio

en base a las exigencias de los clientes.

52 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad

POLITICA DE CALIDAD LABORATORIOS DE INVESTIGACION
Proveer servicios externos de analisis a toda la comunidad, tomando en consideracion
gue sean competitivos y sobre todo que tengan la calidad adecuada para cumplir con los
mas altos estandares nacionales e internacionales, asi como identificar en cada proceso
que se realice, oportunidades de mejora, necesarios para el desarrollo productivo de cada
una de las actividades, siempre enfocados en las necesidades del cliente y aplicando la
mejora continua como parte primordial de la organizacion.
5.2.2 Comunicacién de la politica de calidad

La politica de calidad:

a) Estad documentada en el disefio del Sistema de Gestion de Calidad. Esta disponible de

forma fisica en la oficina de coordinacion de laboratorios de investigacion.

b) Comunicada a los miembros del laboratorio de investigacion mediante explicacion y

socializacion acorde con un plan de comunicacion.

c) Esta disponible para todas las partes interesadas del laboratorio, colocada en carteleras

y paredes y en la pagina de la direccion general de investigacion.
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5.3  Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La Direccion General de Investigacion creo un “Perfil de competencias de los empleados
del laboratorio de investigacion” (Anexo 2) para asegurar que las autoridades que tengan
que cumplir con las responsabilidades y los roles pertinentes de la organizacion se

comuniquen y se entiendan adecuadamente.

La direccion general de investigacion asigna la responsabilidad y autoridad a:

e La Coordinacion de laboratorios de investigacion, para asegurarse que se
mantengan reuniones de verificacion del Sistema de Gestion de Calidad y que se

cumpla lo establecido bajo la norma internacional ISO 9001:2015.

e Los técnicos de las diferentes areas estén enfocados en los procesos y salidas

previstas, en base a lo solicitado por el cliente.

e Los técnicos de las diferentes areas y especialmente el coordinador de los
laboratorios de investigacion sobre el desempeiio del sistema de gestion de calidad

y las oportunidades de mejora.

e El personal involucrado en la gestion de procesos de la direccion general de
investigacion verifica todos los puntos importantes sobre requerimientos del

cliente y satisfaccion después de un analisis realizado.

e Para cambios realizados en el sistema de gestion de calidad, el coordinador de los

laboratorios comunica oportunamente a todo el personal.
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6

6.

6.1.1 Con el fin de planificar el Sistema de Gestion de Calidad, los laboratorios de investigacion tienen una matriz de riesgos y oportunidades,

tomando en cuenta las partes interesadas y las necesidades y expectativas requeridos.

PLANIFICACION

Tabla 13:

1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Matriz de Riesgos y Oportunidades de los laboratorios de investigacion

Partes Interesadas OP/RI Descripcion Probabilidad | Relevancia | Capacidad Prioridad/Resultado | Accidn
) o L . Elaboracion de
Investigadores, . Las técnicas disefiadas en el laboratorio pueden
. ) Riesgo . . . ALTA (3) ALTA (3) ALTA (3) ALTA (18) documento de
Estudiantes de tesis duplicarla en otro laboratorio de la competencia. L
confidencialidad
) Implementacién de
Investigadores, ) o s . o
. ) Oportunidad Nuevas técnicas disefiadas en el laboratorio MEDIA (2) MEDIA (2) ALTA (3) ALTA (12) nueva técnica de
Estudiantes de tesis -
analisis
Los clientes externos debido a un resultado mal emitido Elaboracion de un
Clientes Externos Riesgo pueden optar por ir a otro laboratorio que oferte los | ALTA (3) ALTA (3) ALTA (3) ALTA (18) buzén de quejas y
mismos servicios sugerencias
Los clientes externos al obtener resultados garantizados Realizar un
Clientes Externos Oportunidad pueden volver a utilizar los servicios de los laboratorios | ALTA (3) ALTA (3) ALTA (3) ALTA (18) seguimiento de los
de investigacion clientes
. ) Seguimiento a
. Con el SGC implementado, los proveedores seran N
Proveedores Oportunidad ALTA (3) ALTA (3) ALTA (3) ALTA (18) evaluacion de

calificados y evaluados de acuerdo con lo establecido.

proveedores
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Para la evaluacién de riesgos y oportunidades se puede observar en la tabla 13 se tomd
como referencia la matriz de riesgos y oportunidades realizada por Hedera consultores
(9001:2015, S/A).

La evaluacion de la prioridad de resultados se obtuvo a partir de:

Prioridad Resultado = (P +R) * C

6.1.2 Los laboratorios de investigacion realizan:

a) una matriz de riegos y oportunidades, de acuerdo con la tabla 13, considerando cada

uno de los puntajes y la importancia que tiene dentro de la organizacion.

b) un “Cronograma de implementacién de acciones frente a riesgos y oportunidades”
(Anexo 3), en el que se identifican tiempos e indicadores que satisfacen las acciones que

deben alcanzar el impacto que representan para la organizacion.

Riesgo

Mejora de la

organizacion Accion

Indicadores

tiempos y logros Responsable

Figura 19. Representacion grafica de disefio de cronograma a seguir para riesgos y

oportunidades.

66



6.2  Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 Los laboratorios de investigacion plantean objetivos de calidad acorde con la

politica de calidad del punto 5.2.1

OBJETIVOS DE CALIDAD:

Garantizar el seguimiento de la direccion de investigacion para asegurar que todos los
procesos se cumplan conforme a lo establecido en el Sistema de Gestidn de Calidad.
Verificar los que se cumplan con los requerimientos de los clientes para asegurar la
calidad del producto final entregado.

Capacitar constantemente al personal, tanto en técnicas de analisis como en servicio al
cliente.

Mejorar continuamente los procesos que forman parte del Sistema de Gestion de Calidad.

6.2.2 Para cumplir con los objetivos de calidad, se designan las responsabilidades:

* Generacion de Plan operativo anual por éreas.

* Recursos requeridos.

« Direccion General de Investigacion
» Coordinacion de laboratorios de Investigacion
4 « Asistente de investigacion

» Técnicos de laboratorio

« Medicion de objetivos de calidad por tiempos establecidos en el POA.

n| * Evaluacion con indicadores de tiempo y logro.

Figura 20. Responsabilidades de cumplimiento de objetivos de calidad
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6.3 Planificacion de los cambios

Para presentar los cambios que se den en los laboratorios de investigacion referentes al
Sistema de Gestion de Calidad, se toma en cuenta la planificacion anual, tomando en

cuenta que debe ser comunicado al personal del laboratorio que:

e Se tienen consecuencias de los cambios realizados en el SGC.
e El cambio que se ha realizado no debe afectar de manera dréstica su estructura.
e Los recursos siempre estaran disponibles a pesar de los cambios realizados.

e Las responsabilidades se asignaran nuevamente dependiendo el cambio.

7 APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Recursos necesarios

Los laboratorios de investigacion determinan los recursos necesarios para la
implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de calidad,
identificando en “Presupuesto Anual de Compras de insumos, reactivos y equipos”

(Anexo 4) y “Planificacion de actividades operativas” (Anexo 5) por lo que involucra:

a) inversion en recursos internos y externos de los laboratorios mediante el “presupuesto

anual de compras de insumos, reactivos y equipos”;

b) planificacion de compras con proveedores, para lo cual, previo a la compra, se realiza

la calificacion de cada uno en base a la matriz descrita en la tabla 14.
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Tabla 14:

Matriz de evaluacion para proveedores externos de los laboratorios de investigacion

Criterio Cumplimiento | Proveedor | Proveedor | Proveedor
% 1 2 3

Calidad del producto

Certificados de analisis

(en el caso de reactivos)

Certificados de
calibraciones (en el
caso de  equipos,
material volumétrico,
material de

calibracion)

Cantidad de entregas a

empresas

Tiempos de entrega

Formatos de

evaluacion internos

Criterio para calificacion:

20 — 40% cumplimiento bajo: Proveedor no apto para calificacion ni auditoria.
40 — 60% cumplimiento medio: Proveedor apto para calificacion bajo una carta
de compromiso hacia el mejoramiento a su desempefio. Se somete a auditoria.

60 — 100% cumplimiento alto: Proveedor apto para calificacion y auditoria.
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7.1.2 Personas

La direccion general de investigacion mediante “Procedimiento de contratacion de
personal técnico y administrativo” (Anexo 6) evalua cuales son los conocimientos que se
debe tener para que pueda ocupar una posicion dentro del laboratorio, con el proposito de

lograr que la implementacion del SGC sea eficiente.

7.1.3 Infraestructura

Los laboratorios de investigacion cuentan con “Disefio de planos para laboratorios”
(Anexo 7) el cual esta divido por areas. Estos planos identifican las necesidades de cada
una de las areas, asi mismo se identifican salidas de emergencia, accesos para personal
discapacitado y planes de mejora continua.

7.1.4 Ambiente para la operacion de procesos

La direccion general de investigacion tiene un plan de mejora, capacitacion técnica y

administrativa para el personal del laboratorio. Adicional se tiene entrenamientos sobre

actitud y manejo de personal, para la mejora continua del clima laboral.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién

7.1.5.1 Generalidades

Los laboratorios de investigacion aseguran la calidad de los resultados entregados,

mediante trazabilidad de los datos que han sido reportados en cada uno de los analisis y

procesos que se han realizado.

En los laboratorios de investigacion se tienen 4 areas especificas donde se realizan

analisis quimicos, ambientales, bioldgicos y microbioldgicos, cada una de estas areas

tiene;
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a) Estandares primarios internacionales con trazabilidad NIST, material certificado y

calibrado, bitacoras de uso de equipos y preparacion de reactivos.

b) se mantienen los requisitos para continuar con la idoneidad de los procesos realizados.

La informacion generada est4 documentada y almacenada para la revision de cualquier

miembro del laboratorio de investigacion.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

La trazabilidad de las mediciones es primordial dentro de los laboratorios de
investigacion, ya que todo proceso realizado en equipos de laboratorio esta calibrado y

verificado.

Los equipos de medicion:

a) tienen calibracion y verificacion antes de su uso por parte de los técnicos, y cada cierto
intervalo de tiempo por parte de los proveedores técnicos responsables del equipo. Para
poder realizar esta calibracion se debe utilizar estandar que tengan trazabilidad
internacional o que se encuentren verificados por una institucion validada para realizar
este tipo de servicio. Todos los equipos, adicional a la bitacora de uso, tienen en la parte
de atras un “log book™ lo cual indicara que tipo de procedimiento se ha realizado, y
permitird Ilevar un control riguroso sobre las acciones que se deben tomar cada cierto

tiempo.
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Tabla 15:

Log book de los equipos para su identificacion de calibracion/verificacion

. Codigo | Procedimiento | Condiciones . .
Equipo ] ) ] Observaciones | Recomendaciones Responsable
Equipo | realizado del equipo
- Calibracion ] ¢Coémo fue Interno
¢El equipo se o
Anual i encontrado el . (Técnicos de
o desarm@g? . ) Recomendaciones .
- Calibracion . ) equipo y bajo laboratorio)
¢El equipo sélo ) sobre el uso y
Semestral ) qué . ) Externo
. y fue revisado . manejo del equipo
- Calibracién condiciones se (Proveedor
o externamente? ) .
diaria deja? Equipo)

b) para la identificacion se registra en el log book, cdmo se observa en la tabla 9 del literal
a del punto 7.1.5.2.

c) La calibracion y verificacion se realiza siempre de manera continua a cada uno de los
equipos, sobre todo a los de pesaje, ya que esto ayuda a evitar dafios o deterioros que

puedan presentarse mientras se esté trabajando en los analisis.

Los técnicos del laboratorio de investigacion responsables de cada una de las areas se
aseguran de que el equipo quede funcionando correctamente, mediante la medicion con

estandares internos. Esto asegurara al laboratorio su correcto manejo bajo el SGC.

Para asegurarse de que se esté trabajando en un equipo calibrado, se colocan tarjetas de
calibracion vy tarjetas de fuera de uso por dafio o equipo no calibrado, para controlar el

uso cuando sea apto y cuando no sea apto no utilizarlo y realizar las acciones adecuadas.

Equipo: Fecha de calibracion: Responsable:
Cadigo: Fecha de proxima Estandar de
Calibracion: calibracion:

Figura 21. Tarjeta de calibracion de equipos de laboratorio
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Equipo: Fecha de calibracion: Responsable:

Cadigo: Fecha de proxima Dafio reportado:

Calibracion:

Figura 22. Tarjeta fuera de calibracion de equipos de laboratorio

7.1.6  Conocimientos de la organizacién

Los laboratorios de investigacion estan enfocados en conocer los procedimientos y
protocolos que se realicen en cada una de las areas, con el fin de lograr la conformidad

que se espera con los resultados obtenidos.

Todos los protocolos y procedimientos implementados se encuentran en cada uno de los

puestos de trabajo especificos al alcance de todo el personal.

Siempre que se presenten actualizaciones o cambios en los procedimientos y protocolos
que se realicen, se informa a todo el personal del laboratorio y se documenta las

actualizaciones realizadas.

7.2  Competencia

Los laboratorios de investigacion:

a) Bajo el “Perfil de competencias de los empleados del laboratorio de investigacion”
(Anexo 2) se evalia como principal punto el conocimiento de Sistemas de Gestion de
Calidad.

b) Se asegura que los técnicos de laboratorio tengan educacion formal basada en SGC de
acuerdo con el perfil de cada uno, tomando en cuenta si tiene certificaciones o cursos que

generen conocimiento para que pueda ser parte del sistema de gestion de calidad.
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c) Realiza capacitaciones y talleres sobre el SGC para que adquieran la competencia

necesaria para manejar procesos referentes al sistema.

7.3 Toma de conciencia

Los laboratorios de investigacion aseguran que las personas realicen el trabajo en la

organizacion tomando conciencia de:

a) Comunicacion de la politica de calidad enviando correos electronicos al personal
informando sobre este tema, colocando en las carteleras donde sea un lugar visible y
reuniendo al personal del laboratorio para explicar exactamente de qué se trata y el

compromiso de cada uno de los colaboradores.

b) Socializacién de los objetivos de calidad mediante las diferentes vias que existen de

comunicacion.

c) Aportando propuesta de mejora que se alineen al sistema de gestion de calidad y la

eficiencia en la organizacion.

d) Implicacion de incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de calidad.
7.4 Comunicacion

La direccion de investigacion define la forma de realizar la comunicacion del sistema de
gestion de calidad mediante un programa de comunicacién interna y externa que
conciernen al Sistema de Gestion de Calidad. Con este propdésito:

a) Se comunicara cambios que se realicen en el SGC y en las autoridades y responsables
del manejo de este mediante una reunién con el personal y de manera escrita mediante un
informe de actividades. De igual forma se comunicara las condiciones de trabajo a cada

una de las partes interesadas.

b) Se comunicara cuando se realice un cambio que afecte a las partes interesadas.
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c) Se debe comunicar al personal del laboratorio, partes interesadas, internas y externas,

recursos humanos.

d) Se comunicara mediante reuniones planificadas o mediante un comunicado por via

electrénica

e) Comunicara Unicamente la persona responsable del Sistema de Gestion de Calidad en

los laboratorios de investigacion, en este caso el analista de calidad.

75 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de calidad de los laboratorios de investigacion se ha documentado
en este disefio de manual de calidad en el que se determina:

a) la informacion documentada bajo la Norma Internacional 1ISO 9001:2015

b) Informacion que se requiere para la eficiencia del sistema de gestion de calidad.

7.5.2 Creacidn y actualizacion

Para la elaboracion y actualizacion de cada uno de los formatos que constan en el

laboratorio de investigacion se tiene:

a) logo de la organizacion, titulo del procedimiento o registro, fecha, responsable del
documento, cddigo del documento y nimero de pagina.

b) el formato del documento, estableciendo tipo de letra, margenes, tamafio de letra, estilo

del documento, y adicional en qué direccion electronica o fisica va a estar disponible.

c¢) Firmas de las personas que elaboraron, revisaron y aprobaron el documento.
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Tabla 16:

Modelo de documentacion fisica y electrénica para los laboratorios de investigacion

Logo de la | Titulo del procedimiento o | Codigo documental:

organizacion registro Pag:

Tamario de letra: 12
Tipo de letra: Times New Roman
Margenes: Estandares

Documentacion: Electrénica o Fisica

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacion documentada obtenida en los laboratorios de investigacion
bajo lo indicado en el sistema de gestion de calidad y en la Norma 1SO 9001:2015 y lo
sefalado en el “Procedimiento de control de documentacion” (Anexo 8) generado en el
laboratorio, se asegura que:

a) esta disponible y al alcance del personal del laboratorio de investigacion.

b) esta protegida apropiadamente.

7.5.3.2 Para el control de la documentacion se realizan las siguientes actividades:

a) se distribuye al personal de los laboratorios de investigacion con una copia controlada

con sellos y firmas del responsable del documento.
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b) Almacenamiento bajo las normas de seguridad preestablecidas para los documentos,
controlando la legibilidad y conservacion.

c) Control de cambios y versién en el documento.

d) Conservacién de los documentos y disponibilidad para su uso.

Cuando se tiene informacion externa, estd es debidamente documentada y tiene los
permisos correspondientes para que pueda estar como un documento controlado en el
laboratorio de investigacion.

La documentacién que se tenga en base a la conformidad del SGC se guarda de manera
confidencial, evitando que se cambien los datos obtenidos.

8 Operacion

8.1  Planificacion y control operacional

El laboratorio de investigacion planifica, implementa y controla los procesos que son
necesarios para cumplir con los requisitos de productos y servicios solicitados y para
implementar las acciones que fueron determinadas en el punto 6.

Se realiza la planificacion en base a:

a) Determinacion de los requisitos de los servicios externos solicitados al laboratorio.
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leEstandares trazables a NIST
*Verificacion con estandares de otras marcas

Requisitos ané.“SiS diferentes a las que se usa

;. e Intercomparacién con laboratorios externos
quimicos

sReactivos de grado molecular
*Primers comparables con estandares

Requisitos analisis internacionales.
biologicos

Figura 23. Requisitos para la prestacion de servicios de los laboratorios de investigacion.

b) Implementacion de criterios para:
1) Procesos

2) Aceptacion de los servicios

Criterios para aceptacion  Criterios para la
de procesos aceptacion de servicios

Se debe utilizar estandares con fecha de vigencia

minima 1 afio a partir de la fecha de uso I:’ Las muestras deben ser representativas

Deberan cumplir con las cladsulas de

I:’ Reactivos tipo analitico confidencialidad del laboratorio

Se brindaré el servicio siempre y cuando este al

D Material de laboratorio certificado D alcance lo los procesos realizados en el
laboratorio
Equipos calibrados y verficados anualmente y Limites de aceptacién deben corresponder a los
diariamente establecidos por el laboratorio

Resultados obtenidos no deben variar en un
porcentaje mayor al 2%

Figura 24. Criterios de aceptacion para procesos y Servicios.
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c¢) Determinacion de todos los recursos necesarios para poder cumplir con los procesos y
Servicios.

Para los procesos: se toma en cuenta los equipos con los que se va a trabajar, material
volumetrico, material de laboratorio, estandares, reactivos, reactivos controlados.

Para los servicios: se toma en cuenta cOmo se va a receptar las muestras, almacenamiento
de las muestras y todo lo referente a procesos para poder realizar el anlisis especifico
que sea solicitado.

d) Determinacion del registro de uso de equipos, la preparacion de reactivos, el uso de
estandares en cada una de las bitacoras de los equipos. Adicional se lleva un control del

trabajo realizado en cada una de las areas del laboratorio.
e) La documentacion generada se documenta, mantiene y se conserva. Existe una
verificacion del proceso ajustandose a la planificacion, entregando documentacion de la

conformidad de los servicios solicitados.

La planificacion que se obtiene como resultado de todos los procesos de analisis tienen

coherencia y son adecuadas para las operaciones de la organizacion.

El asistente de investigacion asume los cambios que se han realizado a los procesos y

revisa que no tenga ningun tipo de efecto adverso en los servicios.

Los procesos contratados por clientes externos son constantemente controlados.

8.2  Requisitos para los servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con todos los clientes que forman parte de los laboratorios de
investigacion esta establecida en el “Procedimiento de servicio al cliente” (Anexo 9) en

el que se establece:

a) informacion de los servicios ofertados en las diferentes areas de los laboratorios de

investigacion.
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b) consultas y los contratos realizados de manera confidencial, incluyendo los cambios

cuando sea el caso.

c) elaboracion de encuestas de satisfaccion y un buzon de quejas y sugerencias obtener la

retroalimentacion sobre el servicio brindado a los clientes.

d) control de las muestras obtenidas de los clientes.

e) establecimiento de las acciones de contingencia para los servicios en las diferentes

areas del laboratorio, en el caso de que sea requerido.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los servicios

Al ofertar los servicios el laboratorio de investigacion se toma en cuenta los requisitos

del cliente, estableciendo:

a) Carta de confidencialidad que esta incluido en el contrato de prestacion de servicios.
En este documento estd detallado requisitos legales, juridicos y analiticos para el
desarrollo de los servicios.

b) Los laboratorios de investigacion pueden cumplir con los servicios que son ofertados

a los clientes.

8.2.3 Reuvision de los requisitos para los servicios

8.2.3.1 Generalidades

El laboratorio de investigacion mediante una reunion con la “Direccion Técnica de
Calidad”, revisa la oferta de servicio de analisis quimicos, microbiologicos, ambiental y
secuenciacion, en el que se revisa el alcance de los procesos, productos y servicios que

se tiene en el laboratorio, revisando que:

a) requisitos solicitados por el cliente y metodologia que se tiene implementada en cada

area, garantizando la accesibilidad al servicio.
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b) todos los requisitos adicionales a los solicitados por los clientes se cumplan con las

expectativas del servicio.

c) dentro de las clausulas de contrato de prestacion de servicios, verificando que se

cumplan todos los requisitos solicitados por el laboratorio de investigacion.

d) se cumplan todos los requisitos legales y reglamentarios en el caso de que sean
muestras de tipo humano o animal, asegurando que se tengan los permisos necesarios

para poder trabajar con este tipo de matrices.

e) identificando los requisitos que han sido preestablecidos en el contrato de prestacion
de servicios y los que han sido solicitados mediante via electrénica o por otro medio de

comunicacion.

Antes de la aceptacidn de un servicio externo, se verifica los términos del contrato de
prestacion de servicios, verificando si se realiz6 un pedido por otro medio de
comunicacion. Esto queda establecido en el contrato de servicios que el cliente firma

antes de que se empiece a realizar el servicio.
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Tabla 17:

Modelo de contrato de prestacion de servicios laboratorio de investigacion

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS LABORATORIO DE
INVESTIGACION

El presente contrato de prestacion de servicios contempla los siguientes puntos que el

cliente debera firmar y estar de acuerdo antes de realizar cualquier servicio.

Para el andlisis de muestras de tipo humano o animal, se debe tener un permiso
aprobado por parte de los entes reguladores para que estas sean procesadas.

Las cantidades minimas de muestras para el contrato de servicios debera ser detallada
de acuerdo con los analisis que se va a realizar.

La muestra debera ser transportada al laboratorio bajo los requerimientos indicados por
el area técnica respectiva.

La recepcion de muestras se la realizara todos los dias previo un acuerdo electrénico
y el pago previo de los servicios solicitados.

Los datos obtenidos seran confidenciales y para uso exclusivo de quien lo haya
solicitado. La informacion del cliente es confidencial.

Una vez que los datos se los haya entregado al cliente, el laboratorio no se hace

responsable de la reproduccion total o parcial y la divulgacion que se dé a los mismos.

En el caso de necesitar algo adicional, comunicarse previamente con la persona que
recibe la muestra o con el técnico de laboratorio para dar a conocer requerimientos
adicionales. Si no se tiene la solicitud de servicios adicionales solicitados por escrito o

via electronica, no se procesara los pedidos adicionales.

Firma responsable laboratorio Firma cliente
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8.2.3.2 Documentacion

Toda la documentacion generada sobre los servicios realizados para clientes externos es
conservada para constancia de lo que ha sido solicitado por el cliente y como respaldo

interno de los datos obtenidos en el laboratorio.
8.2.4 Cambios en los requisitos para los servicios
Cuando el cliente firma la contratacion de servicios, y se ha realizado un requerimiento

adicional, se incluye toda la informacion solicitada y se comunica al personal técnico del

laboratorio a través de la “Direccion Técnica de Calidad”.

8.3  Disefio y desarrollo de los servicios

8.3.1 Generalidades

El personal que conforma la “Direccién Técnica de Calidad” es responsable del disefio
de los servicios que se da a los clientes. El disefio y desarrollo de los servicios se realiza
mediante reuniones de trabajo, en la que se establecen los protocolos, insumos y reactivos
necesarios y costos.

Una vez establecidos todos estos parametros, el coordinador de los laboratorios de
investigacion informa a la DGI “Direccion General de Investigacion™ para que el
presupuesto sea aprobado.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Para la planificacion y desarrollo de los servicios que se van a realizar en los laboratorios

de investigacion, se sigue el esquema de la figura 25.
Todos estos puntos validan los resultados obtenidos bajo el procedimiento de

“Planificacion de ensayos analiticos”, realizando una trazabilidad de todos los datos

generados en el servicio, asegurando el resultado obtenido.
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Toda la informacion generada
los ensayos debera ser

Figura 25. Esquema de planificacion de disefio de servicios de analisis en los laboratorios

de investigacion.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

Para los servicios ofertados en el laboratorio de investigacion, la “Direccion Técnica de

Calidad” es la encargada de revisar todos los requerimientos.
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« Equipos que se va a
utilizar.

» Competencia de los
técnicos que van a
realizar el servicio.

» Calibracion y
verificacion de
equipos.

* Insumos y reactivos
gue se va a utilizar.

 Servicios
realizados
anteriormente.

« Técnicas analiticas
utilizadas en otros

ensayos.

Normas

Requisitos legales y
implementadas

reglamentarios

Erroresen el
desarrollo

* Permisos para el » Norma « Errores previstos en
funcionamiento del internacional los analisis
laboratorio. 9001:2015 realizados.

* Permisos para » Norma ISO * Prevencion de
realizar analisis con 17025:2015 errores y resolucion
muestras humanas « Normas de de fallas que se den
y animales. seguridad en el servicio.

* Procedimiento para ambiental. « Consecuencias de

eliminacion de
desechos quimicos
y biolégicos.

los errores en los
servicios.

Figura 26. Entradas para el desarrollo y disefio de servicios de analisis.

La documentacion que se genera es almacenada y conservada para Su uso.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Los laboratorios de investigacién implementan controles para el disefio y desarrollo de

los servicios de andlisis quimicos, biolégicos, ambientales y microbiol6gicos.

1 ¥ 1 3 ]

« Definicion de
limites de
aceptacion en
los resultados
obtenidos.

Intervalos de
confianza

Coeficiente de
variacion

Numero de
repeticiones de
muestras

*Revision de los
resultados
obtenidos para
cumplimiento
de requisitos
con el
desarrollo y
disefio.

« Cada cierto * Realizar «Para los *Toda la
ntmero de procedimientos problemas documentacion
muestras, de validacion obtenidos en el generada
realizar un de servicios, desarrollo de debera ser
control con un mediante el uso actividades, se documentada y
técnico de muestras generaran dos almacenada.
diferente y un ciegas 'y tipos de
estandar. estandares de documentos:

verificacion. «FDE : Fuera de

especificacion
* DES: Desvio.

Figura 27. Controles para el desarrollo y disefio de servicios de analisis.
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8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

Cumplimiento Verificacion Requisitos Caracteristicas
« El resultado final debe « Cumplen con los » Cumplen con los * Qué tipo de analisis se
cumplir con lo procesos de la entrega criterios de aceptacion va a obtener, como son
establecito en el punto de resultados a los de resultados. los datos que se van a
8.3.3. clientes. reportar, qué estandares

de calidad se van a
utilizar para poder
reportar los resultados.

Figura 28. Salidas para el desarrollo y disefio de servicios de analisis.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

Los laboratorios de investigacion mantienen y documentan cualquier tipo de cambio que

se presente en el disefio y desarrollo de los servicios.

8.4  Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

El laboratorio de investigacion asegura que los proveedores de reactivos e insumos
cumplen con los requisitos establecidos internamente, aplicando diferentes tipos de

controles como:

a) Todos los insumos y reactivos que son adquiridos a los diferentes proveedores

calificados son utilizados en los analisis previstos.

b) Cuando un analisis no se puede realizar en el laboratorio por cualquier causa, se realiza
una subcontratacion de los analisis a otros laboratorios para que se puedan realizar. Esta
transferencia estd controlada bajo el protocolo de transferencias de muestras a
laboratorios externos, en el que se especifica el traslado de la muestra hacia otro

laboratorio y se supervisa el analisis que se realiza.
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¢) Las calificaciones y calibraciones de los equipos, las realizan proveedores externos.

Estos procesos estan controlados y supervisados por los técnicos de las diferentes areas.

Para poder escoger un proveedor, se tiene que cumplir con una entrevista, evaluacion y

auditoria de la empresa a la que pertenece de acuerdo con la Tabla 14 del punto 7.1.

La informacidn generada es documentada y almacenada para su revision.

8.4.2 Tipoy alcance del control

Todos los procesos que son realizados por proveedores externos incluyen calibracion,
verificacion de equipos y venta de reactivos e insumos, estdn controlados por
“Procedimiento de Contratacion a Proveedores” (Anexo 10) por lo que el laboratorio de

investigacion tiene:

a) una herramienta de evaluacion y control a proveedores externos, para asegurar gue

cumplen con el SGC interno del laboratorio.

b) aplicacién de herramientas de control, por ejemplo: evaluaciones y auditorias, con el

fin de controlar las salidas que se tienen de los procesos.

c) control de los procesos, servicios y productos que sean suministrados por los
proveedores externos. La eficiencia de estos controles estd aplicado a todos los

proveedores.

d) verificacién cuando un proveedor presta un servicio, mediante hojas de trabajo y

reuniones planificadas con el coordinador de los laboratorios y los técnicos de cada area.

8.4.3 Informacidn para los proveedores externos

El laboratorio de investigacion tiene varios proveedores externos que suministran al
reactivos, insumos y mantenimiento y calibracion de equipos. Para que los proveedores

realicen estos trabajos y entregas, tiene los siguientes requisitos:
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Figura 29. Informacion para la evaluacion de servicios de los proveedores externos

8.5  Produccién y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio
Los servicios ofertados por el laboratorio de investigacion tienen controles para la

provision de estos. Estos controles son documentados y disefiados para cada uno de los

analisis que se van a realizar bajo el siguiente esquema:
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Catalogo de servicios
ofertados por el laboratorio

Equipos que tiene el
laboratorio.

Medicion de calidad en los
analisis.

Espacio fisico requerido

Asignacion de personas
calificadas.

Validacion y verificacion de
Servicio.

Sistema de correccion de
errores y fallas.

Seguimiento de conformidad

con el cliente.

Figura 30. Control de la produccidn y provision de servicio a proveedores externos

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

Cuando los resultados del andlisis realizado han sigo generados y entregados por el

laboratorio de investigacion, se realiza una revision de los productos finales,

determinando trazabilidad de los datos generados y verificando:

Reactivos utilizados en los andlisis: fechas de caducidad y lote de produccién.

Calibracion y verificacion diaria de los equipos utilizados.

Registro de uso en la bitacora de equipos.

Registro de preparacién de reactivos.

Registro de datos obtenidos de los analisis.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Para la prestacion de servicios a los clientes externos se firmar un contrato previo a la
elaboracion de los analisis requeridos, en base a la tabla 11 del punto 8.2.3.1, en la cual

se establece la confidencialidad de todos los datos y contacto del cliente.

En caso de que la informacion se extravié, se contacta inmediatamente con el cliente para

informar sobre la perdida generada.

Para la contratacion de servicios externos con proveedores, de igual manera que para los
clientes, se firma un contrato de prestacion de servicios externos en la que incluird una

clausula sobre privacidad de la informacion.

8.5.4 Preservacion

Toda la documentacion de los analisis realizados en los laboratorios de investigacion tiene
que ser administrados bajo el “Procedimiento de documentacién generada por los
laboratorios de investigacion” (Anexo 8) sefialando recepcidn, conservacion, control y

eliminacion de todos los archivos generados.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La entrega de datos y resultados obtenidos en los laboratorios de investigacion como parte
de la prestacion de servicios analiticos, es la salida mas importante, ya que se realiza un
seguimiento de satisfaccion al cliente para constatar que todos los requerimientos han

sido atendidos acorde con los requisitos legales y reglamentarios.
Como una clausula adicional en el servicio entregable al cliente, se coloca el servicio de

informacidn técnica para asesorar de mejor manera sobre los resultados realizando una

capacitacion externa a servicios contratados.
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8.5.6 Control de los cambios

Cuando se genera cambios en los servicios ofertados a los clientes, esta informacion se
documenta y se almacena adecuadamente para asegurar la conformidad con los requisitos
con el SGC.

Se tiene creada una “Matriz de cambios a servicios solicitados” (Anexo 11) previamente
autorizado por la direccion general de investigacion y la coordinacion de los laboratorios

de investigacion. Firma de responsabilidad.

8.6  Liberacion de los productos y servicios

El laboratorio de investigacién tiene una planificacion estratégica sobre la cadena de
elaboracion de servicios analiticos conforme con los requerimientos del cliente. Es
indispensable que la entrega de los resultados obtenidos de los servicios contratados por

los clientes sea supervisada bajo la “Direccion Técnica de Calidad”.

Los resultados son emitidos siempre y cuando estos se encuentren conformes con los

criterios de aceptacion establecidos. Firma de responsabilidad

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 Cuando se tiene como resultado una salida no conforme, como resultados fuera
de especificacion, estos datos son informados y reportados por escrito para realizar el
seguimiento. El laboratorio de investigacion tiene un “Procedimiento de no

conformidades” (Anexo 12) en el que se trata:

e Correccion de la no conformidad
e Suspension temporal del analisis hasta corregir la no conformidad
e Informacion al cliente

e Obtencidn de autorizacion del cliente para la aceptacién bajo su consentimiento.

Cuando la correccion sea realizada, se verifica y se aprueba para el cumplimiento de los

resultados de acuerdo con lo establecido en el sistema de gestion de calidad.
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8.7.2 Toda la informacion generada como no conformidad llena en el formato de la
tabla 18.

Tabla 18:

Modelo de registro de no conformidades generadas para los laboratorios de

investigacion

Logo de la | Formato para registro de no | Codigo documental:

organizacion conformidades Pag:

Descripcion del problema o evento:

Acciones tomadas:

Consensos obtenidos:

Decisiones de la direccion general sobre la no conformidad:

Responsable:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

9 Evaluacion del desempefio

9.1  Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

El laboratorio de investigacion determina:
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+ Se debe llevar « Verificacion de « El anélisis de « La evaluacion
a cabo los datos los datos de la eficiencia
reuniones obtenidos en obtenidos en el del SGC se la
mensuales para los diferentes seguimiento y realizara cada
determinar la equipos de la medicion se tres meses
eficiencia del manera los verificara conjuntamente
SGC mensual, mediante con el analisis
realizando reuniones con de los datos y
analisis de la direccién cifras
seguimiento general de obtenidos,
con estandares investigacion producto del
certificados, cada tres seguimiento y
establecidos meses. la medicion.
bajo el SGC.

Figura 31. Estructura de seguimiento, medicién, analisis y evaluacion del SGC

Todos los datos obtenidos bajo esta estructura se documentan y almacena para su

verificacion con las reuniones de la “Direccion Técnica de Calidad™.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

El laboratorio de investigacion realiza una encuesta de satisfaccion a los clientes
verificando la percepcion sobre los servicios recibidos lo cual indicaré el nivel de calidad
y cumplimiento con el sistema de gestién de calidad.

9.1.3 Anadlisis y Evaluacion

Mediante el seguimiento y evaluacién del sistema de gestion de calidad, el laboratorio de

investigacion realiza el andlisis y evaluacion bajo los siguientes parametros:
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Conformidad de Grado de Eficiencia del
productos y |:x:> satisfaccion del |:> sistema de gestion
Servicios cliente de calidad

Implementacién de

desempefio de : planificacion e
acciones para - .
proveedores controlar riesgos y <::| implementacion

externos oportunidades eficaz

e

sistema de mejoras
parael SGC

9.2  Auditoria interna
9.2.1 Se llevan auditorias internas en el laboratorio de investigacion, bajo el formato
“Auditorias Internas de Calidad” (Anexo 13) para evaluar los procesos que conciernen al
sistema de gestion de calidad.
a) El formato establecido por el laboratorio cumple con:

1) Requisitos del sistema de gestion de calidad del laboratorio de investigacion

2) Requisitos de la Norma Internacional 1SO 9001:2015

9.2.2 El laboratorio de investigacion en base a lo planificado en el formato “Auditoria

Internas de Calidad” (Anexo 13):

a) Implementa programas de auditoria, en la que se estableces responsables,

planificacion, reunion de apertura y cierre de auditoria, informes y resultados.

b) Criterios y alcance de la auditoria

¢) Responsables de auditoria
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d) Resultados obtenidos con evidencias fisicas

e) Acciones correctivas que se realicen el momento de la auditoria o al menos una

evidencia de este.

f) Toda la informacion es documentada y almacenada para evidencia como parte
primordial del sistema de gestion de calidad.

9.3  Reuvision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La direccion general de investigacion se reine mensualmente con la “Direccion Técnica
de Calidad” para revisar el sistema de gestion de calidad, verificando el cumplimiento,
eficacia y alineacion de lo establecido.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la Direccion General de Investigacion realiza reuniones mensuales con la

“Direccion Técnica de Calidad”, para la revision de los puntos establecidos acorde con la

tabla 19.
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Tabla 19:

Entradas de la revision por la direccion

Logo de la

organizacion

Entradas para la revision por la

direccion

Cddigo documental:

Pag:

Acciones de las revisiones por la direccion:
Cambios en el SGC:

Informacion sobre desempefio del SGC:

Objetivos de calidad cumplidos:
Desempefio de procesos involucrados en servicios:
No conformidades y acciones correctivas:

Resultados de seguimiento y medicion:

Desempefio de proveedores externos:

Adecuacion de recursos:

Satisfaccion de clientes:

Resultados de auditorias:

Acciones tomadas para mitigar riesgos y oportunidades:

Oportunidades de mejora:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

9.3.3 Salidas de revision por la direccion

La direccion general de investigacion incluye las acciones tomadas con: acta de

reuniones en formato abierto.

a) Oportunidades de mejora
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b) Cambios en el Sistema de gestion de calidad

¢) Recursos necesarios.

10 Mejora

10.1 Generalidades

El laboratorio de investigacion determina oportunidades de mejora e implementacion de
acciones para satisfaccion de las necesidades del cliente, bajo el “Informe de

oportunidades de mejora y correctivas” (Anexo 14) las cuales incluyen:

a) mejoramiento de los servicios ofertados por los laboratorios de investigacion,

brindando més informacion acerca de métodos, resultados y disefio de analisis.

b) prevencién de los dafios que se puedan generar durante la ejecucion de un servicio.
Controlar los procesos mediante un sistema de errores que ayuden a identificar las fallas

no deseadas y disminuir los reprocesos analiticos.

c) revision del sistema de gestion de calidad para mejorar la eficiencia dentro el

laboratorio de investigacion.

10.2 No conformidad y accion correctiva

10.2.1 Debido a la generacién de no conformidades en el laboratorio de investigacion, y

bajo el “Informe de oportunidades de mejora y correctivas” (Anexo 14):

a) se toman acciones inmediatas para la correccion de la no conformidad y se hace frente

a las consecuencias generadas.

b) se verifica la necesidad de planificar acciones que mitiguen la no conformidad
mediante: revision de la no conformidad, evaluacion de las causas, repetitividad de la no

conformidad en anteriores procesos.

c¢) Implementacion de acciones necesarias
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d) Revisidn de la eficacia de las acciones correctivas tomadas ante la no conformidad.

e) Actualizacion de riesgos y oportunidades acorde el punto 6 de este sistema de gestion

de calidad mientras sea necesario

f) Cambios en el sistema de gestion de calidad si es necesario.

10.2.2 La informacion es documentada y almacenada, bajo el “Registro de no

conformidades y mejoras del laboratorio”.

10.3 Mejora Continua

El laboratorio de investigacion realiza mejoras continuas verificando el cumplimiento del
sistema de gestion de calidad, en base a lo establecido con el “Informe de oportunidades

de mejora y correctivas” (Anexo 14).

Se evalua los resultados obtenidos de la revision de las salidas por la direccion y se toma

en cuenta los resultados para determinar oportunidades de mejora.
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ANEXOS
Anexo 1: Politica de Reuniones

Politica de Reuniones Laboratorio de Investigacion
La Direccion General de Investigacion establece mecanismos de comunicacién para informar
asuntos importantes acerca del sistema de gestion de calidad, con el propésito de cumplir con
temas relacionados a cambios, eficacia y toma de decisiones que afecten al laboratorio de

investigacion.

Las reuniones se planificaran en tiempos especificos, de acuerdo lo requiera el sistema, para
poder mostrar los resultados obtenidos en cualquier proceso, establecer la politica de calidad y
los objetivos de calidad, comprometer al personal con el sistema de gestion de calidad mediante
capacitaciones e incentivos profesionales, comunicando oportunamente al personal sobre
cambios en el sistema, verificando con el personal que se cumpla a cabalidad el sistema y

planteando mejoras de calidad.

Es primordial para los laboratorios de investigacion tener el material necesario para su
cumplimiento, es asi que en cada una de las areas se tiene estandares para realizar analisis que
sean solicitados, material bibliografico, material de laboratorio certificado y material en

general de apoyo al sistema de gestion de calidad.

La Direccion General de Investigacion se compromete a cumplir todo lo planteado para que el
Sistema de Gestion de Calidad sea eficiente y solvente cualquier tipo de requerimiento interno

0 externo.

Directora General de Investigacion
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Anexo 2: Perfil de competencias de los empleados del laboratorio de investigacion

PERFIL DE COMPETENCIA DIRECTORA GENERAL DE INVESTIGACION

1. DATOS GENERALES

Denominacion del puesto: Directora general de investigacion

Area de trabajo: Investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccioén
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

Coordinacion de i
laboratorios de Investigadores Agi'fﬁ}gdde
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Mision del puesto: Dirigir el departamento de investigacion de la Institucién de Educacién
Superior. Manejar temas relacionados con docentes investigadores, presupuesto, laboratorios

de investigacién y proyectos de servicios internos y externos.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:
Funciones Técnicas: N/A
Funciones Administrativas: Direccion de proyectos de investigacion, manejo de personal

docente, investigadores y técnicos de laboratorio.

Formacion Académica: Doctorado en Ciencias, con mencidon en Economia Sustentable.

Experiencias Anteriores: Investigacion, Formacion Académica, Elaboracion de

Presupuesto, Direccion de proyectos.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
e Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No
» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4. COMPETENCIA DEL PUESTO

Compromiso organizacional, capacidad de respuesta.
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PERFIL DE COMPETENCIA ANALISTA DE PROYECTOS

1. DATOS GENERALES

Denominacién del puesto: Analista de proyectos

Area de trabajo: Investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccién
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

| |
Coordinacion de
laboratorios de Investigadores
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Analista de
Calidad

Misidn del puesto: Dirigir los proyectos de investigacion, fijar presupuestos y controlar las

publicaciones que realicen los investigadores. Fijar los incentivos por publicaciones.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:
Funciones Técnicas: N/A
Funciones Administrativas: Manejo de presupuesto y documentacion referente a proyectos

y tiempos de cumplimiento de investigacion.

Formacidn Académica: Ing. Comercial con Maestria 0 Formacién en PMI.

Experiencias Anteriores: Direccion de proyectos, manejo de PAC.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
 Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No

» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4. COMPETENCIA DEL PUESTO

Lealtad, honestidad, trabajo bajo presion.
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PERFIL DE COMPETENCIA COORDINADOR DE LABORATORIOS DE
INVESTIGACION

1. DATOS GENERALES

Denominacién del puesto: Coordinador de laboratorios de investigacion

Area de trabajo: Laboratorio de investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccioén
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

Coordinacion de i
laboratorios de Investigadores Agi'fﬁ}gdde
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Mision del puesto: Dirigir el laboratorio de investigacion y manejar los proyectos de
investigacion y presupuestos con cada uno de los técnicos encargados de las areas. Referente

al laboratorio realizar mejoras continuas en el sistema de gestion de calidad.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:
Funciones Técnicas: Conocimiento de equipos de laboratorio y técnicas basicas.
Funciones Administrativas: Manejo de presupuesto y sistema de gestion de calidad de los

laboratorios.

Formacién Académica: Lic. Biologia con maestria en Ciencias.

Experiencias Anteriores: Manejo de proyectos y laboratorios.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
e Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No
» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4. COMPETENCIA DEL PUESTO

Trabajo bajo presion, rapidez, firmeza, lealtad.
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PERFIL DE COMPETENCIA INVESTIGADORES

1. DATOS GENERALES

Denominacion del puesto: Investigadores

Area de trabajo: Investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccién
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

Coordinacién de i
laboratorios de Investigadores A?;Ifisdtgdde
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Mision del puesto: Dar clases a los estudiantes de las carreras que realicen investigacién
como parte de su plan de estudio y realizar proyectos de investigacion para generar
publicaciones cientificas y generar procedimientos que sirvan para la prestacion de servicios

externos.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:
Funciones Técnicas: Realizar técnicas analiticas dentro del area que se desarrolla.
Funciones Administrativas: Manejo de proyectos de investigacion y presupuesto de cada

proyecto.

Formacién Académica: Master o Ph.D en el area especifica que desarrolla su carrera.

Experiencias Anteriores: Clases y proyectos de investigacion.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
 Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No

» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4. COMPETENCIA DEL PUESTO

Trabajo bajo presion, trabajo bajo indicadores.
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PERFIL DE COMPETENCIA ANALISTA DE CALIDAD

1. DATOS GENERALES

Denominacién del puesto: Analista de Calidad

Area de trabajo: Investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccién
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

Coordinacién de i
laboratorios de Investigadores Agagllisdt:dde
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Mision del puesto: Encargarse del sistema de gestién de calidad de los laboratorios de

investigacion.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:
Funciones Técnicas: Revisar bitacoras de equipos, instructivos de trabajo.

Funciones Administrativas: Manejo del sistema de gestion de calidad.

Formacién Académica: Master en sistemas de gestion de calidad.

Experiencias Anteriores: Manejo de sistemas de gestion de calidad.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
 Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No
» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4, COMPETENCIA DEL PUESTO
Trabajo bajo presion, trabajo bajo indicadores, orden, lealtad, sinceridad, honestidad.
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PERFIL DE COMPETENCIA TECNICO DE LABORATORIO

1. DATOS GENERALES

Denominacion del puesto: Técnico de laboratorio

Area de trabajo: Laboratorio de Investigacion

Ubicacion en organigrama:

Direccién
General de
Investigacion

Analista de
Proyectos

Coordinacién de i
laboratorios de Investigadores A?:agllisdt:dde
Investigacion

L Técnico de

laboratorio

Mision del puesto: Encargarse de las areas especificas. Apoyar a docentes investigadores y
estudiantes a realizar los proyectos de investigacién. Mantener el sistema de gestion de

calidad.

2. REQUISITOS DE LA POSICION:

Funciones Técnicas: Realizar los trabajos de laboratorio referente a las técnicas
especificadas por el investigador.

Funciones Administrativas: Manejo del sistema de gestion de calidad.

Formacion Académica: Formacion en éreas de: Microbiologia, quimica, biologia molecular

y ambiental.

Experiencias Anteriores: Trabajo en laboratorios como analistas.

3. REQUERIMIENTO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD:
 Conocimientos Especificos de gestion de Calidad: (Si) No
e Experiencia en trabajo certificado:(Si) No

» Compromiso con sistemas por indicadores:(Si) No

4. COMPETENCIA DEL PUESTO

Trabajo bajo presion, trabajo bajo indicadores, orden, lealtad, sinceridad, honestidad.
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Anexo 3: Cronograma de implementacion de acciones frente a riesgos y oportunidades

Segmento de Calificacion | Descripcion | Prioridad Accion para mitigar Indicador de tiempo Fecha de Cumplimiento
atencion OP/RI implementacion
Investigadores | Oportunidad Nuevas ALTA Validacion de nueva Técnica por FEBRERO /2020 50%
técnicas técnica analitica cromatografia Validacion analitica
analiticas liquida. Méaximo 1 por HPLC.
mes para validacion
a partir de la fecha.
Investigadores Riesgo Técnicas de ALTA Elaboracion de A partir de la nueva ENERO / 2020 100%
analisis documento de técnica de analisis, ANexos:
duplicadas confidencialidad elaboracién de carta

de confidencialidad

inmediata.

Documento de
confidencialidad

firmado.
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Anexo 4: Presupuesto Anual de Compras de insumos, reactivos y equipos

AMB.KAF.19.04 Balones | »5147 | Boeco |1 Unidad 5 15000 $ 28'$ S|
de vidrio
VISUENRL e Agarosa | 12478 Merck | 1000 Gr 4 10000 $ 69 $ Sl
R ¥ RO g HR |2 Unidad 10 25000 $ 20% s
General < magnético
o
VET.JMA.19.01 "'DJ Metanol | 5587 Merck |2.5 Litros 2 40000 $ 70 $ SI
2
AGR.JVM.18.02 o FMOCI 1241-6 Merck |50 Miligramos 1 10000 $ 180 $ SI
AMB.CHV.19.06 Mercurio | 2020-99 | Merck |10 Miligramos |1 15000 $ 540 $ Sl
MED.GBF.20.01 Jeringas | 014 Nipro |100 Unidad 2 5000 $ 12% Sl
PRESUPUESTO TOTAL (ESTIMADO)
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Anexo 5: Planificacion de actividades operativas

. . . Responsable del .
Horario/Dia Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes . Observaciones
equipo
Andlisis de L Andlisis Anélisis por HPLC — | Andlisis por Técnico responsable Pipetas, vasos de
o Andlisis de ICP i ) L
7:00-9: 00 Vitamina C espectrofotometria Masas HPLC carotenos del area precipitacion, etc.
' ' Actividad Actividad o ) . o Analisis peroxido | Técnico responsable Computadora.
o o Andlisis colorimétrico | Analisis de pH o )
administrativa | Administrativa de hidrégeno del area
9:00 - 11:00
11: 00 - 13:00
13:00 - 15:00
15:00 - 17:00
17:00 - 19:00

Toda latabla se llena de la misma manera, la planificacion va cambiando por horas y dias en base a los requerimientos solicitados por investigadores

0 estudiantes.
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Anexo 6: Procedimiento de contratacion de personal técnico y administrativo

Logo de la organizacion de personal técnicoy

Procedimiento de contratacion | cadigo documental:

administrativo Pag:

1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir el sistema que el laboratorio de investigacion
junto con recursos humanos sigue para la contratacion de personal técnico y administrativo.

. ALCANCE

Se aplica para la contratacion de todo el personal que ingresa a la Direccion General de
Investigacion.

. RESPONSABILIDADES

Recursos Humanos: Es el responsable del contacto al personal para realizar entrevistas y
pruebas de capacidad.

Coordinador de laboratorios: Responsable de revisar cumplir y hacer cumplir el
mencionado documento.

Directora General de Investigacion: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el
procedimiento descrito.

4. REFERENCIAS

No Aplica

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Cuadro N°1: Abreviaturas.

Abreviaturas Descripcion
POE Procedimiento Operacional Estandar
SGC Sistema de Gestion de Calidad
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6. DESCRIPCION DEL PROCESO

Para el contrato de personal técnico y administrativo recursos humanos realiza las siguientes
acciones:

e Pedir mediante plataformas sociales hojas de vida para la seleccion del personal.

e Verificar mediante contactos de referencia si la informacion es veridica.

e Llamar a una entrevista a los candidatos y realiza una prueba psicoldgica de aptitudes y

comportamiento.

Una vez que el candidato ha tenido contacto con recursos humanos, pasa con la coordinacion de
laboratorios de investigacion, para realizar una prueba técnica o administrativa de ser el caso, y
una entrevista con los investigadores para la evaluacién de conocimientos para el area que se esta

aplicando.

Finalmente se dirige a la Direccion General de Investigacion en donde realiza una exposicion

sobre sus logros y trabajos desempefiados, y su expectativa para poder ingresar a la institucion.

7. ANEXOS:

No Aplica.

8. HISTORIAL DE CAMBIOS:

N° REVISION MOTIVO DEL CAMBIO FECHA
00 NUEVO 2017-05
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Este procedimiento es un modelo para la contratacién de personal si el laboratorio maneja
el SGC. Actualmente el proceso lo realiza recursos humanos y es un documento

confidencial, por esta razén no se lo ha podido colocar en este trabajo de titulacion.
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Anexo 8: Procedimiento de control de documentacion

Logo de la organizacion

Procedimiento de control de la | Codigo documental:

documentacion Pag:

1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir el sistema que el laboratorio de investigacion
tiene para controlar la documentacion administrativa y técnica que se encuentra impresa y
difundida.

2. ALCANCE

Se aplica para toda la documentacion del laboratorio de investigacion.

3. RESPONSABILIDADES

Aseguramiento de Calidad: Es el responsable de la elaboracion, difusion y
almacenamiento de los documentos.

Coordinador de laboratorios: Responsable de revisar cumplir y hacer cumplir el
mencionado documento.

Directora General de Investigacion: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el
procedimiento descrito.

4. REFERENCIAS
No Aplica

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
No Aplica

6. DESCRIPCION DEL PROCESO

La elaboracion de los documentos la realiza la persona encargada del aseguramiento de calidad.

Este documento debe ser elaborado como se indica en la tabla 16 de este manual de calidad. Una

vez que el documento esté listo con todo lo que corresponde a informacion, se firmara por cada

una de las partes responsables del proceso.

El almacenamiento de los documentos se lo realiza en carpetas ordenadas por orden alfabético

que se encuentran en la oficina del coordinador de los laboratorios de investigacion. En cada
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carpeta se tiene un registro de control de documentos, en el que se indica la fecha de elaboracion,
fecha de vigencia, persona responsable, titulo del documento, copias autorizada y cambio

realizado. (Anexo 1)

Para su divulgacion en el laboratorio, se imprimira una copia de doble cara y se colocara el sello
de documento controlado y la firma del coordinador del laboratorio de investigacion, asi no se

podra reproducir el documento totalmente.

Si un documento fisico se encuentra en un lugar distinto a la ubicacion sefialada anteriormente,
se generara una no conformidad al sistema documental, buscando una mejora para el manejo del
sistema de control de documentos.

7. ANEXOS:

Anexo 1: Registro de control de documentos

Fecha Fecha Responsable: Titulo del Copias Cambio
elaboracion: vigencia: documento: difundidas: | realizado:

8. HISTORIAL DE CAMBIOS:

N° REVISION MOTIVO DEL CAMBIO FECHA
00 NUEVO 2018-01
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 9: Procedimiento de servicio al cliente

Logo de la organizacion

Procedimiento de servicio al Cddigo documental:

cliente Pag:

1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es describir el procedimiento que se realiza para ofertar
un servicio a los clientes externos.

. ALCANCE

Se aplica para todos los servicios externos contratados en el laboratorio de investigacion.

. RESPONSABILIDADES

Asistente de investigacion: Es el responsable de enviar la proforma de servicios externos
y estar pendiente de todo el proceso con el cliente.

Coordinador de laboratorios: Responsable de revisar cumplir y hacer cumplir el
mencionado documento.

Directora General de Investigacion: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el

procedimiento descrito.

. REFERENCIAS
No Aplica

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
No Aplica

6. DESCRIPCION DEL PROCESO

El asistente de investigacion estara pendiente de la informacion que llegue via electronica al mail

establecido para la solicitud de servicios. Cuando el cliente tenga contacto con el asistente, el

cliente envia los requerimientos de los analisis que desea realizar.
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Sino es claro el analisis que va a realizar, el asistente de investigacion envia un mail a los técnicos
de las areas para que se pueda determinar que método se va a utilizar para el analisis. Cuando el
método ya ha sido determinado, el asistente se retne con el coordinador del laboratorio de

investigacion para poder definir precios y tiempos de entrega, de acuerdo al requerimiento.

La proforma es enviada y tiene una validez de 5 dias habiles, dentro de los cuales se realiza un
seguimiento al cliente para determinar si se realiza el analisis y planificar el trabajo de los técnicos

de laboratorio.
Cuando se acepta el servicio, el asistente de investigacion pasa la informacién a los técnicos de
laboratorio para que se pueda generar el analisis. Una vez que se ha finalizado el analisis, el

asistente de investigacion es el encargo de enviar el reporte final al cliente.

Una vez que se ha entregado el reporte, el asistente de investigacion realiza un seguimiento de

nivel de satisfaccion al cliente.

7. ANEXOS:

No Aplica.

8. HISTORIAL DE CAMBIOS:

N° REVISION MOTIVO DEL CAMBIO FECHA
00 NUEVO 2019-06
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 10: Procedimiento de contratacion de proveedores

Logo de la organizacion

Procedimiento de contratacion | Codigo documental:

de proveedores Pag:

1. OBJETIVO

2.

6.

El objetivo de este procedimiento es describir como se realiza la contratacion de

proveedores externos para que oferten servicios a los laboratorios de investigacion.

ALCANCE

Se aplica para todos proveedores externos contratados para venta de servicios, insumos,

equipos y reactivos para el laboratorio de investigacion.

RESPONSABILIDADES

Técnico de evaluacion: Es el responsable de evaluar y realizar la auditoria a los
proveedores externos.

Coordinador de laboratorios: Responsable de aprobar el servicio que da un proveedor
externo.

Directora General de Investigacion: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el

procedimiento descrito.

REFERENCIAS
1. Clausula 7.1.1 tabla 14

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
No Aplica

DESCRIPCION DEL PROCESO

El técnico encarga de la evaluacion a los proveedores, utiliza la herramienta de la tabla 14 del

punto 7.1.1 para la evaluacion y control a los proveedores externos, con el proposito de que se

cumpla el sistema de gestion de calidad establecido en el laboratorio.
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Cuando un proveedor ha pasado la evaluacion realizada por el técnico encargado, pasa la
informacion al coordinador del laboratorio de investigacion, para que pueda definir los servicios

y material de laboratorio que se va a adquirir.
Cuando un proveedor presta un servicio, como calibracion o mantenimiento de equipos, dejara
una ficha técnica de lo que se realizé en el equipo, con el objetivo de verificar el correcto
funcionamiento del equipo y validar el servicio que se ha prestado.

7. ANEXOS:

No Aplica.

8. HISTORIAL DE CAMBIOS:

N° REVISION MOTIVO DEL CAMBIO FECHA
00 NUEVO 2017-05
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 11: Matriz de cambios a servicios solicitados

Laboratorios de Investigacion
Formulario de Solicitud de Analisis Quimicos

Este anexo es un formato de la matriz de cambios de servicio que manejan los laboratorios de investigacion. Cada vez que algo asi suceda, se debe

llenar este formulario para poder tener claro los requerimientos del cliente.
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Anexo 12: Procedimiento de no conformidades

Logo de la organizacion

Procedimiento de no Cddigo documental:

conformidades Pag:

1. OBJETIVO

El objetivo de este procedimiento es definir como se tratan las no conformidades que se

generan en el laboratorio de investigacion.

2. ALCANCE

Se aplica para todos los andlisis realizados bajo el pedido de los clientes externos.

RESPONSABILIDADES

Técnico de laboratorio: Es el responsable de informar cuando se genere una no
conformidad durante el proceso.

Coordinador de laboratorios: Responsable aprobar, cumplir y hacer cumplir el
procedimiento descrito.

Directora General de Investigacion: Responsable de aprobar, cumplir y hacer cumplir el
procedimiento descrito.

. REFERENCIAS
No Aplica

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS
No Aplica

6. DESCRIPCION DEL PROCESO

El técnico del laboratorio de investigacion del area especifica en la que se esta realizando el
servicio, es responsable del control del proceso analitico que se realiza. Si un dato sale fuera
de especificacion o existe algun problema con el equipo que se esta trabajando, el técnico de
laboratorio informa a la coordinacion del laboratorio de investigacion para que se pueda

levantar una no conformidad.
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Cuando esta no conformidad ha sido generada, se suspenderan los analisis que se estén
realizando por el servicio solicitado hasta que se pueda tomar acciones correctivas y mitigar

el problema que se haya ocasionado.

Después de toda la informacion que se ha generado en el laboratorio, el asistente de
investigacion sera responsable de informar al cliente sobre lo sucedido, obteniendo
autorizacion por parte del cliente para poder seguir con el analisis bajo se consentimiento por

escrito.

7. ANEXOS:

No Aplica.

8. HISTORIAL DE CAMBIOS:

N° REVISION MOTIVO DEL CAMBIO FECHA
00 NUEVO 2019-7
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 13: Auditorias internas de calidad (Propuesta)

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
4.4 Sistema de Gestién de la Calidad y sus procesos

51 Liderazgo y Compromiso

5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2 Obijetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de Conciencia

7.4 Comunicacion
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7.5 Informacion Documentada

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y Servicios

8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y Servicios
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.5 Produccion y Provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién
9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

10.1 Mejora - Generalidades

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.3 Mejora Continua
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Anexo 14: Informe de oportunidades de mejora y correctivas

L Informe de oportunidades de | Cddigo documental:
Logo de la organizacion

mejoray correctivas Pag:

1. Descripcion de la no conformidad obtenida:

Analisis causa/raiz
CAUSAS

EFECTO

2. Accion correctiva

Descripcion, documentacion fisica, responsables de implementacion, fechas de implementacion,
firma de responsables.

3. Seguimiento

4. Evaluacion

5. Cierre de la accién correctiva

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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5.1

5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El analisis estratégico de la organizacion permiti6 identificar cuales son los puntos
mas débiles que tienen los laboratorios de investigacion, lo cual ayudé para que
se pueda desarrollar el Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma 1SO
9001:2015 y enfocarse en las clausulas donde se tiene un mayor impacto para la

prestacion de servicios externos.

El enfoque que se tiene sobre el cliente en el modelo de canvas, es primordial para
el disefio del Sistema de Gestion de Calidad. A pesar de no tener un
direccionamiento claro sobre normas de calidad, la organizacion sabe que la parte
fundamental de los servicios con los clientes, razén por la cual este disefio del
SGC proveera las herramientas necesarias para que se pueda trabajar

correctamente con las partes interesadas.

Las encuestas ayudaron a identificar que un punto de falencia importante en la
organizacion es la falta de una politica de calidad. Al implementarse la politica de
calidad conjuntamente con los objetivos, el funcionamiento y la vision que se
tendra acerca de la organizacion incrementara en un 100% la efectividad de todos

los procesos que se realizan.

La organizacion objeto de este estudio, no tiene ningin Sistema de Gestion de
Calidad implementado, sin embargo, con el Disefio propuesto en este trabajo de
titulacion se lograra que se implemente procesos que sean efectivos no solamente
para la prestacion de servicios, sino para la preparacion de los estudiantes que

realizan trabajos de titulacion en los laboratorios.

El disefio del Sistema de Gestion de Calidad permite ver de una manera mas clara
cual es el objetivo principal de la Norma Internacional 1SO 9001:2015 y de qué

manera se puede enfocar cada una de las clausulas en los procesos del laboratorio.
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El disefio del Sistema de Gestion de Calidad no s6lo permitira tener una normativa
internacional vigente en el laboratorio para obtener una certificacion, también
permitird tener estdndares de calidad para que el ambiente y las condiciones de
trabajo sean las adecuadas para los procedimientos que se realizan en las

diferentes areas.

La calidad en la organizacion no sélo servira como referente para los servicios
externos que contraten las partes interesadas, también sera importante para que el
laboratorio se pueda calificar como referente nacional e internacional con normas
de calidad que permitan ampliar la investigacion de nuevas técnicas analiticas en

las diferentes areas.
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5.2

Recomendaciones

Es recomendable implementar la Norma Internacional ISO 9001:2015 en los
laboratorios de investigacion, ya que permitird tener mayor afluencia de clientes

y mejorar los niveles de calidad en la entrega de resultados.

Se debe mantener el Sistema de Gestion de Calidad para poder seguir disefiando
servicios y en el futuro disefiar productos, lo que va a generar mayor ingreso de

capital a la Institucion de Educacion Superior.

Los técnicos de laboratorio deben ser personas capacitadas no sélo en las areas de
trabajo especifico sino en temas de calidad, para que el manejo de este Sistema

sea mas facil, rapido y robusto.

Realizar evaluaciones continuamente al personal para verificar el nivel de

conformidad hacia la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

El apoyo al personal y los recursos para el laboratorio de investigacion son
fundamentales para que el Sistema de Gestion de Calidad pueda funcionar
correctamente y satisfacer las necesidades de todas las partes interesadas.

Cada area debe tener definido objetivos de calidad, que estén dentro del alcance
de la politica de calidad, con el fin de conseguir mejores resultados en posibles

certificaciones.
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ANEXOS



Anexo 1: Fuerzas de Porter

1. Reunion con personal del laboratorio de investigacion, direccion general de

investigacion, recursos humanos.
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2. Andlisis realizado de las fuerzas de Porter
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Anexo 2: Modelo Pestel
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Anexo 3: Modelo Canvas

MODELO DE NEGOCIO (SERVICIOS EXTERNOS) DE LOS LABORATORIOS DE INVESTIGA
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Anexo 4: Matriz FODA
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