Universidad de San Carlos de Guatemala
Facultad de Ingenieria

Escuela de Ingenieria Quimica

DISENO DE INVESTIGACION DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LAS NORMAS ISO 15189:2012 E ISO 14001:2015 PARA MEJORAR LA
COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL DE UN LABORATORIO CLINICO UBICADO EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA

Ingrid Marbella Guerra Ruiz

Asesorado por el MSc. Ing. Oscar Fernando Quan Gonzélez

Guatemala, mayo de 2021



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

DISENO DE INVESTIGACION DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LAS NORMAS ISO 15189:2012 E ISO 14001:2015 PARA MEJORAR LA
COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL DE UN LABORATORIO CLINICO UBICADO EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA

TRABAJO DE GRADUACION
PRESENTADO A LA JUNTA DIRECTIVA DE LA

FACULTAD DE INGENIERIA
POR

INGRID MARBELLA GUERRA RUIZ
ASESORADO POR EL MSC. ING. OSCAR FERNANDO QUAN GONZALEZ

AL CONFERIRSELE EL TiTULO DE

INGENIERA QUIMICA

GUATEMALA, MAYO DE 2021



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE INGENIERIA

NOMINA DE JUNTA DIRECTIVA

DECANA
VOCAL |
VOCAL Il
VOCAL Il
VOCAL IV
VOCAL V
SECRETARIO

Inga. Aurelia Anabela Cordova Estrada
Ing. José Francisco Gémez Rivera

Ing. Mario Renato Escobedo Martinez
Ing. José Milton de Ledn Bran

Br. Christian Moisés de la Cruz Leal
Br. Kevin Armando Cruz Lorente

Ing. Hugo Humberto Rivera Pérez

TRIBUNAL QUE PRACTICO EL EXAMEN GENERAL PRIVADO

DECANO
EXAMINADOR
EXAMINADOR
EXAMINADOR
SECRETARIA

Ing. Pedro Antonio Aguilar Polanco
Ing. Williams Guillermo Alvarez Mejia
Ing. Sergio Alejandro Recinos

Ing. Juan Pablo Argueta Elias

Inga. Lesbia Magali Herrera Lopez



HONORABLE TRIBUNAL EXAMINADOR

En cumplimiento con los preceptos que establece la ley de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, presento a su consideracion mi trabajo de graduacion
titulado:

DISENO DE INVESTIGACION DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LAS NORMAS ISO 15189:2012 E ISO 14001:2015 PARA MEJORAR LA
COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL DE UN LABORATORIO CLINICO UBICADO EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA

Tema que me fuera asignado por la Direccion de la Escuela de Estudios de

Postgrado con fecha 19 de agosto de 2020.

Ingrid Marbella Guerra Ruiz



Escuela de Estudios de Postgrado, Edificio S-11

ESCUELA DE ESTUDIOS DE e e

POSTG R a Do Email: informacion_eep@ing.usac.edu.gt

——— FACULTAD DE INGENIERIA

https://postgrado.ingenieria.usac.edu.gt

Ref. EEPFI-0208-2021
Guatemala, 12 de febrero de 2021

Director

Ing. Williams Guillermo Alvarez Mejia
Escuela de Ingenieria Quimica
Presente.

Estimado Ing. Alvarez:

Reciba un cordial saludo de la Escuela de Estudios de Postgrado. El propdsito de
la presente es para informarle que se ha revisado y aprobado el DISENO DE
INVESTIGACION: IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LAS NORMAS ISO 15189:2012 E ISO 14001:2015 PARA
MEJORAR LA COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL DE UN LABORATORIO
CLINICO UBICADO EN LA CIUDAD DE GUATEMALA, presentado por la
estudiante Ingrid Marbella Guerra Ruiz carné niumero 201220105, quien opt6 por
la modalidad del “PROCESO DE GRADUACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA
FACULTAD DE INGENIERIA OPCION ESTUDIOS DE POSTGRADO’. Previo a
culminar sus estudios en la Maestria en Artes en Gestion Industrial.

Y habiendo cumplido y aprobado con los requisitos establecidos en el normativo de
este Proceso de Graduacion en el Punto 6.2, aprobado por la Junta Directiva de la
Facultad de Ingenieria en el Punto Décimo, Inciso 10.2 del Acta 28-2011 de fecha
19 de septiembre de 2011, firmo y sello la presente para el tramite correspondiente
de graduacion de Pregrado.

Atentamente,

i uiein

@\ RSO 0E SaH Gy
ESCUELA DE POSTGRADO

CULTAD DE INGENIERIA

“Id y Enseniad a Todos”

- -
Mtro. Oscar Fernando/Quan Gonzalez Mtro: \Eeﬂdnsmrﬁf)erto Aroche
Asesor Coordlnador de Maestrla

ﬂng. Ouax Femando Guan M S

COLEGIADO No. 5881

Escuela de Estudios de Postgrado
Facultad de Ingenieria

Doctorado: Cambio Climético y Sostenibilidad. Programas de Maestrias: Ingenieria Vial, Gestién Industrial, Estructuras, Energia y Ambiente Ingenieria Geotécnica, Ingenieria para el Desarrollo
Municipal, Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién, Ingenieria de Mantenimiento. Especializaciones: Gestién del Talento Humano, Mercados Eléctricos, Investigacién Cientifica,

Educacién virtual para el nivel superior, Administracién y Mantenimiento Hospitalario, Neuropsicologia y Neurociencia aplicada a la Industria, Ensefianza de la Matemdtica en el nivel superior,
Estadistica, Seguros y ciencias actuariales, Sistemas de informacién Geogrdfica, Sistemas de gestién de calidad, Explotacién Minera, Catastro.



ONECONSULTING
Sello negro


FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA QUIMICA

7 TRI C ENTE NARIA Edificio T-5, Ciudad Universitaria, Zona 12, Guatemala, Centroamérica
> Universidad de San Carlos de Guatemala EIQD-REG-SG-007

Ref.EEP.EIQ. 006.2021

El Director de la Escuela de Ingenieria Quimica de la Facultad de Ingenieria de
la Universidad de San Carlos de Guatemala, luego de conocer el dictamen del
Asesor, el visto bueno del Coordinador y Director de la Escuela de Estudios de
Postgrado, del Disefio de Investigacidn en la modalidad Estudios de Pregrado y
Postgrado titulado: IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION BAJO LAS NORMAS ISO 15189:2012 E
ISO 14001:2015 PARA MEJORAR LA COMPETITIVIDAD
EMPRESARIAL DE UN LABORATORIO CLINICO UBICADO EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA, presentado por la estudiante universitaria
Ingrid Marbella Guerra Ruiz, procedo con el Aval del mismo, ya que cumple

con los requisitos normados por la Facultad de Ingenieria en esta
modalidad.

Escuela de Ingenieria Quimica

Guatemala, febrero de 2021

s

N

ACAAI

Formando Ingenieros Quimicos en Guatemala desde 1939



PN
Decanato
B K Facultad de Ingenieria
ST A 24189101- 24189102

" TRICENTENARIA

Universidad da San Carlod de Gustemain

DTG. 219.2021.

La Decana de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, luego de conocer la aprobacidon por parte del Director de la
Escuela de Ingenieria Quimica, al Trabajo de Graduacion titulado: DISENO DE
INVESTIGACION DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LAS NORMAS 1SO 15189:2012 E ISO 14001:2015 PARA
MEJORAR LA COMPETITIVIDAD EMPRESARIAL DE UN_ LABORATORIO
CLINICO UBICADO EN LA CIUDAD DE GUATEMALA, presentado por la
estudiante universitaria: Ingrid Marbella Guerra Ruiz, y después de haber
culminado las revisiones previas bajo la responsabilidad de las instancias
correspondientes, autoriza la impresion del mismo.

IMPRIMASE:

DE SAN CARLOS pg
2l e
VSN DECANA

/AR \
) FACULTAD DE INGENIERIA
QU

Decana

Guatemala, mayo de 2021.

AACE/asga

Escuelas: Ingenieria Civil, Ingenieria Mecanica Industrial, Ingenieria Quimica, Ingenieria Mecanica Eléctrica, - Escuela de Ciencias, Regional de Ingenieria Sanitaria y Recursos Hidraulicos (ERIS). Post-
Grado Maestria en Sistemas Mencidn Ingenieria Vial. Carreras: Ingenieria Mecanica, Ingenieria Electrénica, Ingenieria en Ciencias y Sistemas. Licenciatura en Matematica. Licenciatura en Fisica.
Centro de Estudios Superiores de Energia y Minas (CESEM). Guatemala, Ciudad Universitaria, Zona 12. Guatemala, Centroamérica.



ACTO QUE DEDICO A:

Dios

Mis padres

Mi novio y mejor amigo

Mis hermanas, mis

mejores amigas

Mis sobrinas

Por no abandonarme nunca y permitirme
compartir este logro con las personas que mas

amo.

Maricruz Ruiz y Marco Tulio Guerra. Su amor
serd siempre mi inspiracion, mi motivacion y mi

mas preciado tesoro. EI motor de mi vida.

Raul Garcia. Por ser una importante influencia
en mi carrera y estar para mi en todo momento,
apoyarme y animarme cuando mas lo he

necesitado.

Astrid y Mildred Guerra. Quienes han sido mi
ejemplo para seguir, mujeres fuertes e
independientes que me han ensefiado a no

dejarme vencer.

Samantha Guerra y Madelinne Zamora,
personitas que, con su inocencia, llenan mi
corazén de luz, aprendo de ellas el juego que es
la vida.



AGRADECIMIENTOS A:

Universidad de San

Carlos de Guatemala

Facultad de Ingenieria

Mis amigos de |la

Facultad

Mi segunda familia

Mi asesor

Familia y amigos en

general

Por darme la oportunidad de adquirir el

conocimiento necesario dentro de sus

instalaciones.

Por brindarme las herramientas necesarias para

desempefiarme con profesionalismo.

Rodrigo Soto, Angel Hernandez y Sofia Lopez,
maravillosas personas que conoci al inicio de la
carrera y se han convertido en mi red de apoyo,

los amo.

Evelin Chavez, Estuardo y Lucia Garcia. Por
abrirme las puertas de su casa y aceptarme
como una integrante mas, vieron todo el proceso

de mi carrera y me alentaron a seguir.

Msc. Ing. Oscar Quan, por haberme guiado

durante el trabajo de graduacion.



INDICE GENERAL

INDICE DE ILUSTRACIONES .....ooviteieeeete ettt nene s Vv
LISTA DE SIMBOLOS ..ottt ettt VII
GLOSARIO ...ttt e e e st e e e e e e e e e aaaaeeeaa e IX
RESUMEN ...ttt e e e e e e e e e e e bbb b e eeaeae e e X1l
INTRODUCCION ..ottt eeenenens 1
ANTECEDENTES ... oottt e e s 5
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ...t 11

3.1 Definicion del problema ... 11

3.2. Descripcion del problema .........cooovvvvvvviiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 11

3.3. Formulacion de preguntas...........cccceevvvevveeviiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 12

3.3.1 Pregunta central ..........cccccooiniiiiiiiieen 12

3.3.2. Preguntas auxiliares ...........cccueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneene. 13

3.4. Delimitacion del problema............cccccvvvvvvieiiiiiiieieieieeeeeeeeeeeeee 13

3.5. Viabilidad...........oeviiiiiii 13

3.6. Consecuencias de la investigacion...........ccccoccveeeeiiiiieee e, 14
JUSTIFICACION ...ttt ettt enanes 17
OBUJETIVOS ...ttt e e e e e e e s bbb eeaeaeeeans 19

5.1. ODjJetivo general....... ..o 19

5.2. ODbjetivos @SPECITICOS ....cceeiiiiiiiiiiiiiie e 19



6.

7.

NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION............... 21

MARCO TEORICO ...oouiiiieieiiiiie ettt 23
7.1. Laboratorios CHNICOS ........uuiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 23
7.1.1. Procesos principales de un laboratorio clinico........ 24
7.1.2. Laboratorios clinicos en Guatemala........................ 25

7.1.2.1. Categoria de los laboratorios clinicos

en Guatemala..........ccceeeeeiiiiiiiiiiiiiinnnns 25
7.1.2.2. Legislacion de laboratorios clinicos

en Guatemala.........ccccoeeiiiiiiiiiiiiiins 27
7.1.2.3. Acreditacion de laboratorios en

Guatemala..........ooocvvviiieeneee e, 27

7.2. Laboratorio clinico de estudio...........cceevveeeeiiiiiiiiiiiiiieee e, 29

7.3. Sistemas de gestion de calidad y ambiental ............cccccceeeeenn. 29
7.3.1. Etapas para la implementacion de un sistema de

[0 =251 10 o ISP 30

7.3.2. Sistemas de gestion de calidad...............cccceevveeeeee. 32

7.3.3. Sistemas de gestién ambiental..............ccoeecvvvneenn. 33

7.3.4. Sistemas integrados de gestion ............ccceveeeennen. 34

7.3.4.1. Métodos para la integracion de

sistemas de gestion...........ccceeeeeiiiiinnnn 35
7.3.5. Certificaciones de sistemas de gestion.................... 37
7.3.6. ACreditaCionNesS .......cooeeeeee e 38

7.4. Normas ISO para sistemas de gestion de calidad y
AMDIENTE ..o 39
7.4.1. Norma ISO 15189:2012........cccoiieiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeies 39
74.1.1. Origen y evolucion de la norma ISO
15189, . 40



7.4.1.2. Estructura de Ila norma I1SO

15189:2012...ccccciiiieeiiiiee e 41
7.4.1.2.1. Requisitos de gestion ... 41
7.4.1.2.2. Requisitos técnicos....... 46
7.4.2. Norma ISO 14001:2015.......ccccceeeiiiiireeeiiiiie e 48
7421, Origen y evolucion de ISO 14001 ........ 50

74.22. Estructura de Ila norma 1SO
14001:2015.....cciiiiee e, 51
7.5. Competitividad empresarial .............ccevvveeeeeeeeiiiiiiieiiieeeeeeeeeeeee 53
7.5.1. Estrategias para lograr competitividad .................... 54

7.5.2. Herramientas para evaluar la competitividad
empresarial de una organizacion ........................... 56

7.5.3. Micro, pequefias y medianas empresas y su
competitividad empresarial ..............cccooeeeeee 59

7.5.4. Sistemas integrados de gestion para mejorar la
competitividad empresarial en una organizacion .... 63
PROPUESTA DE INDICE DE CONTENIDOS .....cooviiiieeeeee e 67
METODOLOGIA ....oiiiiiitieieieieieieieieieeeee et seseseseseseseseens 71
9.1. Enfoque de la investigacion...........cccccevvvvvvvveviiiiiiiiieeeeeeeeeeeee 71
9.2. Disefio de 1a INVeStigacCion ............ccooviiiiiiiiiiiiie e 72
9.3. TIPO € ESTUAIO .eevieiiiieiiiieeeee e 72
9.4. Variables € iNAICAOIES........ccuiviiiiiiiiiiiiiiieee e 73
9.5. Fases de la investigacion...........cccccovvvvveeveeiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 75

9.5.1. Fase 1: revision documental de la teoria y
bibliografia existente..........cccccceeiiiiiie i, 75
9.5.2. Fase 2: diagnéstico situacional de la empresa........ 75



10.

11.

12.

13.

14.

9.5.3. Fase 3: disefio de la estructura del sistema
integrado de gestidn ..........ooovvvvvveieiiiiieeeeeeeeeeeeeeeee 77
9.5.4. Fase 4: determinacion del proceso de

implementacion del sistema integrado de gestion .. 78

9.5.5. Fase 5: determinacion de mejoras obtenidas ......... 78
TECNICAS DE ANALISIS ..o 81
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ... 85
FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO ..o 87
REFERENCIAS ... 89
N 99



© N o g s~ w P

INDICE DE ILUSTRACIONES

FIGURAS
Cadena de valor de un laboratorio CliniCo............ccccvvviveeeee e, 26
Similitudes entre 1ISO 14001 € 1SO 9000...........cooiuvrriririeeeeeeiniiiieeeeenn 49
Diferencias entre 1ISO 14001 € ISO 9000 ........cccoeeiimmmmmmnininiininnnens 50
Las cinco fuerzas que moldean la competencia de un sector .............. 54
Factores que afectan la competitividad ...........ccooeeeiiiiiiiiiiiiiiiees 57
Elementos por medir de la competitividad............cccooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns 58
Metodologia general del plan estratégiCo.........ccccceeiieiiiiiiiiiiiiiiiianns 62
Cronograma de actividades..........coooiiiiiiiiiiiii e 85
TABLAS
Cuadro de variables € iINdiCadOoresS. .........covviieiiiiiiiei e 74
RECUISOS fINANCIEIOS .....uvviiiiiiiiiiiiiieeee e 88



Vi



LISTA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado
% Porcentaje
Q Quetzales

VIl



VI



Acreditacion

Calidad

CAYCEQ

Certificacién

Competencia

Competitividad

GLOSARIO

Proceso voluntario mediante el cual una organizacién
es capaz de medir la calidad de servicios o productos,
y el rendimiento de estos frente a estandares

reconocidos a nivel nacional o internacional.

Conjunto de propiedades inherentes a una cosa que
permite caracterizarla y valorarla con respecto a las

restantes de su especie.

Comision de Asesoria y Control del Ejercicio

Profesional.

Procedimiento mediante el cual un organismo
autorizado valida ciertos aspectos (calidad, fidelidad,

etc.) de una organizacion, institucion o persona.

Capacidad con la que se aplican los conocimientos y
las habilidades con el fin de conseguir los resultados

previstos.

Capacidad de competir. En el ambito de la economia,
la competitividad se refiere a la capacidad que tiene
una persona, empresa O pais para obtener
rentabilidad en el mercado frente a sus otros

competidores.

IX



Conformidad

Coprologia

Estandarizacion

FODA

Fungible

Hematologia

Incertidumbre

Inmunologia

Satisfaccion del cumplimiento de un requisito que
puede ser reglamentaria, profesional, interna o del

cliente.

Estudio biologico que permite determinar una amplia
gama de informacion sobre una criatura, incluida

su dieta, salud y enfermedades.

Proceso de ajustar o adaptar caracteristicas en un
producto, servicio o procedimiento; con el objetivo de
que éstos se asemejen a un tipo, modelo o norma en

comun.

Fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas.

Es un bien mueble que, derivado de darle un uso
acorde a su naturaleza, se deteriora hasta

consumirse, pero puede ser reemplazado.

Es la especialidad médica que se dedica al
tratamiento de los pacientes con enfermedades de la

sangre o hematoldgicas.

Estado de deficiencia de informacion relacionada con
la comprensién o conocimiento de un evento, su

consecuencia o su probabilidad.

Es una rama amplia de las ciencias biomédicas que

se ocupa del estudio del sistema inmunitario.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Animalia
https://pt.wikipedia.org/wiki/Dieta
https://pt.wikipedia.org/wiki/Sa%C3%BAde

Integracion

ISO

MINECO

MSPAS

OGA

Optimizacion

Patdégenos

PHVA

PYMES

Rentabilidad

Se define como el conjunto de elementos relacionados
que permiten implantar y alcanzar la politica y los
objetivos de una organizacion.

Organizacion Internacional de Estandarizacion.
Ministerio de Economia.

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
Oficina Guatemalteca de Acreditacion.

Se refiere a la capacidad de hacer o resolver alguna
cosa de la manera més eficiente posible y, en el mejor
de los casos, utilizando la menor cantidad de recursos.
Son agentes infecciosos que pueden provocar
enfermedades a su huésped. Este término se emplea
normalmente para describir microorganismos como
los virus, bacterias y hongos, entre otros.

Planificar, hacer, verificar y actuar.

Pequefias y medianas empresas.

Es una nocién que se aplica a toda accion econémica

en la que se utilizan medios materiales, humanos y

financieros con el fin de obtener ciertos resultados.

XI



Reproceso

Riesgo

Trazabilidad

Urologia

Accion tomada sobre un producto no conforme para

gue cumpla con los requisitos.

Puede ser negativo o positivo, en el caso de ser
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RESUMEN

En el presente trabajo de investigacion se plantea la implementacion de
un sistema integrado de gestion conforme las normas ISO 15189:2012 e ISO
14001:2015 para mejorar la competitividad empresarial de un laboratorio clinico

ubicado en la zona 10 de la ciudad de Guatemala.

Para la implementacion del sistema integrado de gestion se realizara un
diagnéstico situacional de la empresa que indique la posicion en la que ésta se
encuentra en el mercado, como esta integrada internamente y la capacidad
técnica del personal. Se realizaran también, tablas de comparacion cruzada entre
ambas normas con el fin de identificar requisitos similares que éstas solicitan para
facilitar la integracion e implementacion de los sistemas de gestion, se
planificaran las actividades, se elaborara la estructura documental del laboratorio
y se realizaran examenes de eficacia para verificar el avance y mejora continua
de la competencia del personal, finalmente, se evaluara la eficacia del sistema
integrado de gestion comparando los resultados del diagndstico situacional con

los datos finales obtenidos referentes a competitividad.

Al finalizar el proyecto, el laboratorio obtendra un sistema de gestion de
calidad y un sistema de gestion ambiental en cumplimiento con las normas I1ISO
en mencion, el cudl ayudard a que el laboratorio aumente su competitividad
empresarial debido a la diferenciaciéon con otras empresas del mismo rubro. Y
dara a sus clientes la confianza de que sus resultados seran entregados en el
tiempo ofrecido, seran seguros y confiables, ademas de dar una imagen
corporativa que atraiga a clientes potenciales debido a que son una empresa que

se ocupan del impacto ambiental que sus actividades pueden ocasionar.
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1. INTRODUCCION

Los sistemas de gestion son herramientas utilizadas para mejorar los
procesos dentro de una organizacion, estos pueden ser de calidad, ambientales,
de seguridad y salud en el trabajo, de riesgos, etc. Estos sistemas de gestion
pueden integrarse para abarcar un mercado mas amplio o para mejorar distintos
aspectos de la empresa, para ello se utlizan normativas nacionales e
internacionales que requieren el cumplimiento de ciertos requisitos para optar a
una certificacion o acreditacion reconocida como en el caso de 1ISO 17025:2017
y dependiendo del tipo de certificacion se puede expandir la organizacion tanto
como lo requiera su estrategia, mejorando asi la competitividad empresarial de

la misma.

En el presente trabajo de investigacion se planteara la problematica en un
laboratorio clinico ubicado en de la zona 10 de la ciudad de Guatemala, en donde
se cuenta con poca competitividad empresarial debido a la alta oferta en el
mercado y no diferenciacion de este. El laboratorio nace con la idea de ofrecer
altos estandares de calidad y confiabilidad en sus resultados, pero no tiene cémo

demostrar que se cumple para cada proceso.

Por lo que, el método propuesto para resolver la problematica planteada
consiste en estructurar e implementar un sistema integrado de gestién de calidad
y ambiente conforme las normas ISO 15189 e ISO 14001. La primera norma se
busca implementar para obtener una acreditacién por parte de la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion (OGA), que garantiza la competencia técnica del
laboratorio, es decir, que la toma y el transporte de muestras, el analisis de estas

bajo reglamentos y procedimientos reconocidos, el personal totalmente



capacitado para realizacion de analisis de ensayo, el aseguramiento de calidad
de los procesos y la entrega de resultados es altamente confiable y segura. La
segunda norma se busca implementar para obtener una certificacion que
garantice que el laboratorio tiene conciencia ambiental y minimiza la
contaminacion que genera mediante sus actividades, productos y servicios tal
como lo menciona la norma ISO 14001. El sistema de gestion ambiental también
contribuye en la disminucién de costos, debido a la cultura que se genera en el
personal para utilizar y manejar adecuadamente los recursos. Las normas se
integran para facilitar la implementacion de éstas, reducir costos y hacer el

proceso eficiente.

La necesidad de realizar esta investigacion radica en la falta de un sistema
integrado de gestiébn para mejorar la imagen corporativa de la organizacion y
habituar al personal a trabajar bajo una cultura de calidad, donde el personal
comprenda que el mal desempefio de algin colaborador puede repercutir en la

salud del cliente o en la contaminacién ambiental.

Se considera que el trabajo de investigacion es viable debido a que la alta
direccion esta comprometida con implementar el sistema integrado de gestion
para posteriormente acreditarse ante la OGA. Desde el inicio de operaciones del
laboratorio se tiene la idea de manejar una empresa con cultura de calidad y
conciencia ambiental que genere en los clientes la confianza y el deseo de
adquirir el servicio. Se tiene acceso a la informacion necesaria para la
implementacion del sistema integrado de gestidn, se tiene permitido recurrir al
recurso humano para lo que sea requerido dentro del sistema integrado de
gestion. Ademas, se cuenta con el acceso a los materiales necesarios para dicha

implementacion.



Los resultados que se esperan obtener son: la estructura e integracion del
sistema de gestion de calidad y ambiente, generar el disefio documental
necesario para el laboratorio clinico que demuestre el cumplimiento con las
normas ISO 15189 e ISO 14001 y por ultimo, la implementacion del sistema
integrado de gestion para ofrecer un excelente servicio al cliente ademas de la
confianza en que sus resultados son veridicos y certeros; el cual mejorara la

competitividad empresarial del laboratorio clinico.

Los beneficiarios de esta implementacién recaen en el laboratorio al poder
acreditarse, mejorar su imagen corporativa y por consiguiente mejorar la
competitividad empresarial. En los accionistas al obtener una mayor rentabilidad,
en los empleados debido al crecimiento que se puede ofrecer dentro del
laboratorio, capacidad técnica adquirida y capacitaciones constantes que
mejoran el nivel educativo. Finalmente, en los clientes al optar por un laboratorio
gue entrega sus resultados en el tiempo requerido y la confianza de la veracidad

de éstos, obteniendo asi diagndsticos certeros.

Las fases propuestas para el trabajo de investigacidén son cinco: se iniciara
con la revisién documental de la bibliografia; se continuard con un diagnéstico
situacional de la empresa; seguidamente se realiza el disefio de la estructura del
sistema integrado de gestidén en el cual se definiran las caracteristicas de éste.
Se procede con la determinacion del proceso de implementacion del sistema
integrado de gestién y su implementacion segun la estructura disefiada en el paso
anterior. Por ultimo, se evaluaran las mejoras obtenidas con la implementacion

del sistema integrado de gestion.

El trabajo de investigacion consistira en cuatro capitulos. El primero sera la
informacion bibliografica para sustentar la investigacion. El segundo capitulo

consistira en la evaluacion diagndstica del laboratorio clinico con respecto a la



competitividad empresarial en la que se encuentra, verificar cuales son los puntos
mas débiles y cudles seran las posibles limitantes al momento de implementar el
sistema de gestion para atacarlos de raiz, utilizando la herramienta de las cinco
fuerzas de Porter. El tercer capitulo contendra la estructura y el disefio
documental del sistema integrado de gestion, asi como la implementacion de
este. El cuarto capitulo consistird en una evaluacion de la eficacia, para identificar
cuales fueron las mejoras obtenidas con la implementacién del sistema integrado
de gestién en cuanto al manejo de desechos bioinfecciosos, la satisfaccion al
cliente y la competitividad empresarial del laboratorio clinico, utilizando la

herramienta de andlisis FODA.



2.  ANTECEDENTES

Existen distintas investigaciones y estudios sobre los sistemas de gestion
que pueden ser aplicados a cualquier tipo de organizacién como una estrategia
para mejorar la competitividad empresarial de éstas. Los sistemas de gestidon
pueden integrarse para alcanzar asi una posicion mas alta que la competencia y
ofrecer mejores servicios o productos que cumplen con calidad y todos los

requisitos legales y reglamentarios establecidos nacional e internacionalmente.

Gonzalez (2011) explica cdmo un sistema integrado de gestion en la
calidad, ambiente y seguridad industrial contribuye al aumento de competitividad
de las pequefas y medianas empresas. En su articulo menciona como un
sistema de gestidn cuenta con un conjunto de elementos interrelacionados para
lograr objetivos propuestos, tales como aumentar las utilidades, mejorar las
condiciones de salud de los trabajadores y prevenir la contaminacion ambiental.
Para la integracion de los sistemas de gestion en ambiente, salud ocupacional y
calidad, menciona, que se debe evaluar los aspectos que estas tres normas
tienen en comun para estudiarlas de manera uniforme e integrarlas, teniendo en
cuenta el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar). En el trabajo de
investigacion propuesto interesa integrar Unicamente dos normas: sistema de
gestion de calidad y sistema de gestion ambiental, por o que se tomaréa de la
investigacion de Gonzalez, los aspectos que se tienen en comun para hacer una
adecuada integracién de estas normas, tales como: establecer una sola politica
por ambas normas, fijar objetivos, definir responsabilidades y autoridades,
efectuar la documentacion de procesos y actividades, planificar tareas y
actividades para lograr los objetivos de los procesos clave, efectuar mediciones

y seguimiento de procesos, realizar acciones preventivas y planes de accion



cuando alguna situacion no funciona de acuerdo a lo planificado, realizar
auditorias para evaluar el desempefio del sistema de gestion y revisar el sistema
por parte de la alta direccion. También se tomaran las recomendaciones para
identificar los procesos criticos para las pymes (centrales, de direccion, de

soporte técnico y administrativos).

También puede decirse que “la integracion de un sistema de gestion de
calidad, ambiente y salud ocupacional mejoran el desempefio de las
organizaciones generando la capacidad de respuesta frente a los efectos e
implicaciones de sus acciones sobre las partes interesadas” (Flérez, 2013, p. 14).
En su tesis de maestria, el autor evidencia los efectos de la implementacion de
un sistema integrado de gestion conforme 1SO 9001:2008, ISO 14001:2004 y
OHSAS 18001:2007. El estudio lo realiza en diez organizaciones de las cuales
demuestra que éstas prefieren implementar un sistema de gestion de calidad y
ambiental para mejorar su desempefio y aumentar la participacion en el mercado
internacional y llega a la conclusion que si una organizacion busca obtener un
certificado con alguna otra norma puede deberse a disposiciones reglamentarias
0 a exigencias por parte de los clientes. En su estudio, demuestra que solo el 10
% de las organizaciones encuestadas implementa un sistema de gestién por
razones de competitividad. De esta tesis se tomard como base la encuesta
utilizada por el investigador, para realizar el andlisis de las mayores limitaciones
y de las mejoras internas obtenidas al implementar el sistema integrado de
gestion.

De las investigaciones anteriores se puede concluir que los sistemas
integrados de gestion son una buena estrategia para mejorar la competitividad
empresarial de una organizacién, ya que brindan todas las herramientas para

mejorar distintos aspectos que intervienen en la produccion o en la prestacion de



un servicio; obteniendo crecimiento no solo para la empresa sino para su

personal, el ambiente y la sociedad en general.

Como se observa, la norma que utilizan para la gestion de calidad es 1ISO
9001, pero en laboratorios clinicos la norma a utilizar para demostrar y acreditar
la calidad de sus servicios es la norma ISO 15189 “Laboratorios clinicos-
Requisitos para la calidad y competencia”. Tal como menciona Lépez (2019) que
al implementar un sistema de calidad se logra identificar posibles errores durante
las tres fases (preanalitica, analitica y postanalitica), lo cual permite garantizar la
calidad de los procesos y de los resultados desde el momento en que se emite
la solicitud de andlisis hasta cuando estos son entregados. Este trabajo de
investigacion busco plantear las actividades necesarias para llevar a cabo la
implementacion de un sistema de gestion de calidad a través de los requisitos de
la norma ISO 15189:2012. En su estudio expone los documentos que necesitd
para evidenciar el cumplimiento de los requisitos de la norma los cuales son: un
manual de calidad que explica la estructura del sistema de gestion, cuatro
procedimientos operativos de las metodologias utilizadas que estandarizan el
proceso de ensayo de VIH y 7 registros que evidencian la implementacion de
éstos.

De la investigacion se tomara como fundamento la estructura del sistema
de gestion de calidad conforme la norma ISO 15189 asi como la metodologia
para cubrir las fases preanalitica, analitica y postanalitica, asegurando su calidad
y analizando los posibles riesgos en cada una de ellas. Se tomara también la
estructura de documentacion necesaria para estar en cumplimiento con los

requisitos de la norma en mencién.

Rojas (2015) disefi6 un sistema documental fundamentado en los requisitos

de la norma COVENIN-ISO 15189:2007 que aporta en la implementacion de un



sistema de gestion de calidad, para optimizar la eficiencia y eficacia de este
servicio. En su trabajo de investigacion menciona que los laboratorios clinicos,
como parte esencial del sistema de salud, deben satisfacer las necesidades a los
usuarios y que la calidad del servicio se basa en realizar un analisis adecuado,
emitir informes precisos y confiables y con esto satisfacer las necesidades y
requerimientos de los pacientes, médicos u otros laboratorios que adquieran el
servicio. Para realizar la implementacion del sistema de gestion de calidad
menciona el autor, que es necesario realizar un disefio documental el cual
contenga las bases y fundamentos para implementar de manera adecuada y
conocer los requisitos para el sistema de documentacién. Para finalizar, utiliza un
listado de chequeo basado en el cuestionario de evaluacién propuesto por la
Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica, el cual es una
herramienta muy util para conocer el estado de implementacién de la norma ISO
15189 en el laboratorio y reforzar los puntos débiles. De esta investigacion se
obtienen los requisitos necesarios para realizar un sistema documental para su
posterior implementacion y se tomara como base la estructura de documentaciéon
para iniciar a disefiar un sistema documental propio para el laboratorio clinico de

estudio.

Como se mencioné anteriormente, al integrar calidad y ambiente la empresa
implica mejoras en sus productos o servicios, asi como en la disminucién de
costos. Para implementar un sistema de gestion ambiental se utiliza la norma ISO
14001 la cual brinda los lineamientos para controlar el impacto ambiental que las
organizaciones tienen al realizar sus actividades, tal como menciona Mejia (2008)
en su tesis de maestria Propuesta para la implementacion de un sistema de
gestion ambiental bajo la norma 1SO 14001:2004 para la pequefia y mediana
empresa (PyMES) en Guatemala, un sistema de gestion ambiental genera
confianza en los clientes por tener una imagen ecolégica, se reducen reclamos

de la comunidad alrededor de la organizaciéon, se minimizan costos de energia y



agua en la prestacion de servicios o produccidn, se eleva la concienciacion
ambiental de los empleados y se obtiene una mayor conservacion del ambiente.
En su trabajo de investigacién detalla los pasos para implementar un sistema de
gestion ambiental y explica las diferencias de una gestion ambiental aislada y un
sistema de gestion ambiental. Durante el estudio el autor demuestra que la
implementacion de un sistema de gestion ambiental es una herramienta que
promueve la mejora continua para la rentabilidad y desempefio de la
organizacion. Este trabajo de investigacion brinda una explicacion para la
interpretacion de la norma ISO 14001 lo cual es un aporte para realizar la

implementacion de éste, en el laboratorio clinico de estudio.

Por lo que puede decirse que un sistema de gestion de calidad conforme
ISO 15189 y un sistema de gestion ambiental conforme ISO 14001 pueden
integrarse facilmente debido a la parte de gestidbn que ambas normas consideran.
Esto puede realizarse en distintas fases tal como Gonzélez (2015) demuestra en
sus tesis de maestria, Disefio de un modelo de gestion integrado aplicado a los
laboratorios de la Universidad Nacional de Colombia, sede Palmira, en la cual
incluye como fase 1 un diagndéstico y andlisis de condiciones en que se encuentra
el laboratorio respecto al cumplimiento de cada una de las normas GP 1000:2009.
ISO 14001:2004 y OHSAS 18001:2007, utilizando listas de chequeo. La fase 2
incluye el disefio de gestidn integrada y documentacion requerida en el cual
analiza el factor comdn entre las tres normas para integrarlas y asi optimizar
tiempo y recursos. Y por dltimo la tercera fase es la formulacion de estrategias
para la implementacion, seguimiento y medicion del sistema integrado de gestion.
Por lo que se tomard esta estructura por fases, en la implementacion del sistema

integrado de gestion de calidad y ambiente del laboratorio clinico de estudio.

Obregoén (2017) realiza una comparaciéon entre competitividad y gestion de

calidad para evaluar la relacion que las variables tienen entre si. Obregon utiliza



métodos estadisticos para evidenciar los resultados tales como “Chi cuadrado” y
llega a la conclusién que “Existe evidencia suficiente para concluir que se tiene
relacion significativa entre las variables gestion de la calidad y competitividad”. El
aporte de esta investigacion es la demostracion de la relacion estadistica entre
competitividad empresarial y los sistemas de gestion de calidad, tomando
también los conceptos de los aspectos que mejoran de la competitividad

empresarial al implementar un sistema de gestion.

Como puede observarse tedrica y estadisticamente los sistemas de gestion
de calidad mejoran la competitividad empresarial de cualquier organizacion. Y un
sistema integrado de gestién permite mayor oportunidad a las organizaciones de
posicionarse en un nivel mas alto que la competencia. Para los laboratorios
clinicos en Guatemala, esto tiene aln mas relevancia pues segun la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion (OGA), Unicamente siete laboratorios clinicos se
encuentran acreditados. Es decir, siete laboratorios que cuentan con la
implementacion de un sistema de gestion bajo 1ISO 15189:2012. Es por esto por
lo que las investigaciones aportan en la demostracion de cémo la implementacion
de un sistema integrado de gestion aumenta la competitividad empresarial del
laboratorio clinico. Ademas, contribuye a disefiar una estructura de integracion
de normas acorde al laboratorio clinico y a implementarlo de manera ordenada y

eficiente.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1 Definicion del problema

Falta de un sistema de gestion de calidad y un sistema de gestion
ambiental en un laboratorio clinico ubicado en la zona 10 de la ciudad de
Guatemala, que contribuya al incremento de la confiabilidad y credibilidad del
cliente y que ayude a cumplir con los reglamentos establecidos para desechos
bio infecciosos brindando los lineamientos para realizar los estudios necesarios
del impacto que la empresa genera sobre el ambiente; con el fin de mejorar la

competitividad empresarial de éste.

3.2. Descripcion del problema

El laboratorio ubicado en la zona 10 de la ciudad de Guatemala se dedica
a la realizacién de ensayos clinicos de sangre y fluidos corporales tales como
hematologia, quimica sanguinea, inmunologia, urologia, entre otros. Inicia
labores el 04 de junio de 2019, obteniendo la autorizacion del Ministerio de Salud
para realizar ensayos en noviembre de 2019. El laboratorio nace con la idea de
brindar a sus clientes altos estandares de calidad, confiabilidad y credibilidad en
los resultados de ensayo, asi como cumplir con todos los reglamentos

establecidos para desechos bio infecciosos y proteccidon del medio ambiente.

Los clientes potenciales no tienen conocimiento del laboratorio, lo que
genera desconfianza sobre los resultados de ensayo. Al no tener los clientes
esperados, la empresa no genera margen de utilidad e incluso puede llegar a

tener pérdidas monetarias que podrian llevar a la empresa al cierre de esta. Sin
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una herramienta que asegure la confiabilidad de sus resultados, el
posicionamiento en el mercado es mas dificil ya que puede ocasionar clientes
insatisfechos debido a la posible entrega tarde de resultados y en el peor de los

casos resultados erréneos que ocasionen un riesgo grave en la salud.

Ademas, existe una alta oferta en el mercado de laboratorios clinicos. Por
eso el laboratorio busca diferenciacion a través de la implementacion de un
sistema integrado de gestion de calidad y ambiente conforme las normas ISO
15189:2012 e ISO 14001:2015. La primera, para su posterior acreditacion ante
la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA) y demostrar que el laboratorio
clinico tiene la competencia técnica necesaria para asegurar que las decisiones
clinicas se toman con base en resultados fiables que aumentan la calidad
diagnéstica. La segunda, para certificar que la empresa tiene un compromiso con
el manejo adecuado de los recursos naturales, manejo adecuado de desechos
bioinfecciosos y el andlisis del impacto que las actividades de la empresa tienen

sobre el ambiente.

3.3. Formulacion de preguntas

A continuacion, se presentan las preguntas planteadas de este estudio.

3.3.1 Pregunta central

¢, Qué herramienta de gestion implementar para mejorar la competitividad

empresarial de un laboratorio clinico ubicado en la zona 10 de la ciudad de

Guatemala?

12



3.3.1. Preguntas auxiliares

o ¢, Cual es la posicion competitiva del laboratorio clinico?

o ¢, Cual es la estructura del sistema integrado de gestién adecuado para el

laboratorio clinico?

o ¢, Cudl es el proceso para la implementacion del sistema integrado de
gestion?
o ¢, Qué mejoras presenta el manejo de desechos bioinfecciosos después de

la implementacién del sistema integrado de gestion?

o ¢,Colmo mejora la satisfaccion de los clientes y la competitividad del
laboratorio después de la implementacion del sistema integrado de

gestion?

3.4. Delimitacion del problema

El trabajo de investigacion se realizara en un laboratorio clinico ubicado
en la zona 10 de la ciudad de Guatemala, de noviembre 2020 a julio 2021 para
implementar un sistema integrado de gestion bajo las normas 1ISO 15189:2012 e
ISO 14001:2015.

3.5. Viabilidad
El laboratorio clinico busca la implementacion del sistema integrado de
gestion lo mas pronto posible para posteriormente acreditar el laboratorio y

posicionarse en el mercado, brindando a sus clientes la confiabilidad que
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necesitan. Se cuenta con el permiso para ingresar a las instalaciones del
laboratorio clinico cuando sea pertinente, se tiene también el permiso para
recolectar informacion, interactuar con el personal e implementar distintos
procedimientos y registros que brindaran el apoyo y evidencia del cumplimiento
de los requisitos de las normas ISO 15189:2012 e ISO 14001:2015. Por esta

razon se puede afirmar que es viable llevar a cabo este trabajo de investigacion.

3.6. Consecuencias de lainvestigacion

Las consecuencias de este trabajo de investigacion recaen sobre las
personas que laboran dentro del laboratorio, sobre los accionistas y sobre los

clientes que deseen trabajar con la empresa.

Para el laboratorio, se espera la implementacion del sistema integrado de
gestion, el cual asegurara la competencia técnica del mismo para brindar
resultados confiables y seguros. Ademas de posicionar a la empresa en el
mercado y fortalecer la competitividad empresarial, se tendra trazabilidad de
todas las muestras trabajadas, desde la toma de muestra hasta la entrega del
resultado. Los resultados de analisis se entregaran a tiempo lo cual lograra
clientes satisfechos y por consiguiente mayor demanda. Se disminuiran costos
en materia prima ya que no se repetira el proceso de analisis para una sola
muestra, se utilizaran normas de analisis de ensayo, nacionales o internacionales
validadas por entes acreditados. Ademas, se lograra realizar los estudios
correspondientes del impacto ambiental de las actividades del laboratorio, con lo
cual se logra la reduccién de materias primas, de energia y reduccion en el gasto
de agua. Con el sistema integrado de gestion se puede asegurar que se cumple
con todas las normas y reglamentos requeridos para laboratorios clinicos en

Guatemala.
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Para el personal, como consecuencia de la implementacion del sistema
integrado de gestién, se les capacita constantemente, se les brinda crecimiento
personal y laboral, asi como competencia técnica en la realizacion de los anélisis
de ensayo. Para los accionistas se espera mayor margen de utilidad, una marca
reconocida, mayor prestigio y una mejor imagen corporativa. Para los clientes se
brindan mas opciones de laboratorios que generen resultados confiables, un
laboratorio que cuida de ellos, de su personal y del ambiente. Obtienen también

resultados en tiempo para un mejor y rapido diagnaostico clinico.

Al no lograrse la implementacion del sistema integrado de gestion, el
laboratorio seguira realizando ensayos sin ofrecer una diferenciacion para sus
clientes; pues existe alta oferta en el mercado y el posicionamiento de la empresa
seria mas lento y con pérdidas monetarias. No se lograria una imagen
corporativa, ni marca reconocida. No se evaluaria el impacto ambiental lo que
provocaria mayor gasto de agua, energia y materias primas. Incluso, al tener mas
crecimiento en tomas de muestra y analisis de ensayo, el laboratorio no tendria
coémo corroborar que sus resultados son confiables y se atrasaria en la entrega
de resultados por repeticion de éstos, afectando al cliente en los diagndsticos
clinicos. El laboratorio no tendria prestigio por el cuidado de su personal, de sus
clientes ni del ambiente, lo cual no genera en clientes potenciales el deseo de

trabajar con ellos.
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4.  JUSTIFICACION

Este trabajo de investigacion tiene como base las lineas de investigacion de
sistemas integrados de gestion de la Maestria en Gestion Industrial, debido a que
propone un modelo integrado de sistemas de gestion de calidad y ambiente para
implementarlo en un laboratorio clinico ubicado en la zona 10 de la ciudad de

Guatemala.

La necesidad de implementar un sistema integrado de gestion de calidad
y ambiente en dicho laboratorio consiste en mejorar la competitividad empresarial
de éste, debido a que la poca diferenciacion y la existencia de alta oferta en el
mercado no permiten que mejore sus ingresos. Con un sistema integrado de
gestion en calidad y ambiente puede ofrecer un mejor servicio que la
competencia, donde asegura que los resultados entregados son confiables, que
su personal es competente y que esta cumpliendo con todos los requisitos legales

y reglamentarios para laboratorios clinicos en Guatemala.

La importancia de la investigacion de este trabajo es la implementacion del
sistema integrado de gestion que ayude a brindar servicios con altos estandares
de calidad y proteccién al medio ambiente, reduccion de costos en materias
primas, energia y agua, mejorando procesos de analisis de ensayo y finalmente

entregando resultados seguros y confiables.
La motivacion del investigador es mejorar la competitividad empresarial de

una organizaciéon utilizando sus conocimientos y experiencia en el ambito de

sistemas de gestién. El cual asegura y ha demostrado en otro tipo de
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organizaciones que un sistema de gestion mejora la imagen corporativa y por

consiguiente atrae clientes potenciales.

Los beneficios se veran reflejados en la mejora de competencia técnica
del personal que realiza los andlisis de ensayo, en la estandarizacion de sus
procesos, en evitar reprocesos, en mejorar el proceso de compras de materias
primas que cumplan con los requisitos establecidos, en brindar un excelente
servicio al cliente al entregar resultados en tiempo esperado, en reducir el gasto
de agua y energia, reduccion también en costos de materias primas que no
afectan la calidad de los ensayos de analisis y en generar una cultura de calidad
de los empleados. Ademas de demostrar un compromiso con la empresa y los

clientes por parte de la alta direccion.

Los beneficiarios seran los accionistas al generar mayor margen de
utilidad por el aumento de clientes y reduccion en costos de materias primas,
energia y agua. Los empleados al obtener una alta competencia técnica,
formacion constante y herramientas que los ayuden a mejorar en su desempefio
laboral, los clientes al obtener resultados en tiempo, confiables y seguros.
Ademas de tener la certeza que el laboratorio esta comprometido con el medio

ambiente.
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5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo general

Implementar un sistema integrado de gestion bajo las normas ISO
15189:2012 e ISO 14001:2015, para mejorar la competitividad empresarial de un

laboratorio clinico ubicado en la zona 10 de la ciudad de Guatemala.
5.2. Objetivos especificos
o Evaluar la posicion competitiva del laboratorio clinico para abordar los

aspectos negativos y reforzar los aspectos positivos encontrados, con la

implementacion del sistema integrado de gestion.

o Disefar la estructura del sistema integrado de gestion conforme las
normas ISO 15189:2012 e 1SO 14001:2015 adecuado para el laboratorio
clinico.

o Determinar el proceso para la implementacion del sistema integrado de

gestion conforme las normas ISO 15189:2012 e ISO 14001:2015.
o Determinar las mejoras obtenidas en el manejo de desechos

bioinfecciosos después de la implementacion del sistema integrado de

gestion.

19



Determinar las mejoras en la satisfaccion de los clientes y competitividad
del laboratorio después de la implementacion del sistema integrado de

gestion.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

La necesidad principal que el trabajo de investigacion busca abordar es
mejorar la competitividad empresarial de un laboratorio clinico ubicado en la zona
10 de la ciudad de Guatemala estableciendo una diferenciacion a sus clientes.
Como parte de la diferenciacion se decide implementar un sistema integrado de
gestion conforme las normas ISO 15189:2012 debido a que en Guatemala
existen muy pocos laboratorios clinicos acreditados e 1ISO 14001:2015 para
demostrar su compromiso con el medio ambiente. El sistema integrado de
gestion mejorara la calidad y confiabilidad de los resultados de analisis y reducira

el impacto que las actividades del laboratorio tengan sobre el ambiente.

El esquema de solucion es el siguiente:

Revision documental de la bibliografia.

o Diagnéstico situacional: evaluacion de la competitividad empresarial del
laboratorio mediante las cinco fuerzas de Porter para abordar los aspectos

negativos y reforzar aspectos positivos.

o Disefo de la estructura del sistema integrado de gestién adecuado para el
laboratorio clinico: definicion de las caracteristicas del sistema integrado

de gestién adecuado para el laboratorio clinico.

o Determinacion del proceso de implementacion del sistema integrado de
gestion: determinacion e implementacion del sistema integrado de gestion

segun la estructura disefiada para el laboratorio clinico.
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Determinacion de mejoras obtenidas: en cuanto al manejo de desechos
bioinfecciosos, satisfaccion al cliente y competitividad empresarial del

laboratorio clinico.
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7. MARCO TEORICO

Para sustentar el trabajo de investigacion, se describen los siguientes
conceptos enfocados en los laboratorios clinicos de Guatemala, sus funciones
principales y cdmo con una herramienta de gestion se puede alcanzar una mayor

competitividad empresarial.

7.1. Laboratorios clinicos

Un laboratorio clinico se dedica a realizar pruebas necesarias que
suministran informacion de uso clinico, aplicando procedimientos de laboratorio
a muestras bioldgicas de origen humano. Los laboratorios clinicos se encargan
de brindar informacion que ayuda a los médicos a tomar mejores decisiones
diagnésticas, terapéuticas y evaluar el estado de salud de la poblacién en
general. En las ultimas décadas han sufrido diferentes cambios debido a la alta
tecnologia que permite realizar volimenes grandes de pruebas sin sacrificar la
calidad de estas, permite también manejar grandes voliumenes de informacion de
forma rapida y segura y la elaboracién de nuevas pruebas diagnésticas mas
eficaces y eficientes. Estos se agrupan en diferentes areas de conocimiento y se
desarrollan en las distintas especialidades tales como: Analisis Clinicos,
Bioquimica Clinica, Hematologia, Microbiologia, Inmunologia y Anatomia

Patoldgica (Consejeria de Salud, 2004).

El principal objetivo de los laboratorios clinicos menciona Trujillo (s.f.), es el
analisis de muestras biolégicas como las de sangre u orina que ayudan a los
médicos a realizar un diagndstico, tratamiento o prevencion de distintas

enfermedades. Se puede encontrar distintas especializaciones de laboratorios
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clinicos dependiendo de su objeto de estudio. Dentro de estas categorias se

encuentra:
o Analisis microbioldgicos, para la deteccidén de patogenos.
o Analisis bioquimicos, por ejemplo, para controlar la composicién
sanguinea.
o Diagnostico molecular, como el andlisis del ADN de los pacientes.
o Andlisis de la reproduccion, tipico en clinicas de fertilidad.
7.1.1. Procesos principales de un laboratorio clinico

Herrera (2014) describe el trabajo de un laboratorio clinico en tres fases

principales:

o Fase preanalitica: esta fase da inicio ante la solicitud de un cliente (sea
este paciente o intermediario) para realizar un andlisis de ensayo y finaliza
en la llegada de las muestras al laboratorio clinico. La fase incluye la
preparacion del paciente para la toma de muestra, la toma de las muestras,
la identificacion de éstas, el transporte y la recepcién en el laboratorio

clinico para su procesamiento analitico.

o Fase analitica: esta fase inicia en la recepcién de las muestras en
laboratorio clinico y finaliza en la obtencién del resultado. En esta etapa se
realiza el analisis de ensayo utilizando el equipo y personal técnico
pertinente para dar un resultado certero incluyendo la etapa de

aseguramiento de calidad.
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o Fase post-analitica: en esta fase se realiza la validacién clinica del
resultado de analisis de ensayo, se elabora el informe de resultados y se

entrega el informe al cliente.

7.1.2. Laboratorios clinicos en Guatemala

Segun la Comision de Asesoria y Control del Ejercicio Profesional del
Quimico Bidlogo (CAYCEQ, 2010), en Guatemala hasta el afio 2010 se tenia un
aproximado de 888 laboratorios clinicos de los cuales 856 de ellos pertenecen al

sector privado.

Segun CAYCEQ (2018) los laboratorios de analisis clinicos se dedican
especificamente al diagnéstico o investigacion en los campos de hematologia,
quimica sanguinea, inmunologia, coprologia, urologia, parasitologia, virologia,

bacteriologia y otros, en muestras de procedencia humana.

7.1.21. Categoria de los laboratorios clinicos en

Guatemala

El Ministerio de Salud y Asistencia Social (MSPAS, 1997) indica que los
laboratorios clinicos estan categorizados en cuatro niveles segun la complejidad
y desarrollo de los servicios que ofrece al publico. Las categorias se definen a

continuacion:

o Laboratorio clinico nivel | (Basico): su funcién principal es el proceso de
muestras de sangre o cualquier otro tipo de muestras biologicas. Realiza
pruebas sencillas tales como: hematologia, heces, orina, pruebas de

embarazo, glucosa sanguinea, entre otros.
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o Laboratorio clinico nivel Il (Intermedio): en un laboratorio de nivel Il se
realizan pruebas basicas de las areas clinicas de urologia, corprologia,

hematologia, serologia, bioquimica y microbiologia basicas.

o Laboratorio clinico nivel lll: los laboratorios de este nivel realizan un
namero grande y variado de pruebas de laboratorio de las areas de
corprologia, urologia, hematologia, bioguimica, entre otros. Y aunque las
pruebas no son de mayor complejidad necesita tener equipos, reactivos y

personal que acrediten la cantidad de pruebas que ofrecen.

o Laboratorio clinico nivel IV: es un laboratorio hospitalario, el cual incluye,
ademas de las pruebas basicas de los niveles I, Il y lll, pruebas mas
complejas para las cuales cuenta con equipo automatizado vy
especializado.

La cadena de valor de un laboratorio clinico puede representarse de la
siguiente manera:

Figura 1. Cadena de valor de un laboratorio clinico

DIRECCION TECNICA | [ mEora conTinuA |

]

[ACTIVIDADES PRIMARIAS)|

Solicitud de Servicig de R Informe
Servicio Toma de las de
(Fase = Muestra  |=) Mue;lras —>| Laboratorio
(Fase o (Fase
Pre-analitica) e e ost-analitica

Pre-analitica)

m=EZm=00
meEZm=rnN

= | | ol | ol | e

| ACTIVIDADES DE APOYO ( Manual de Calidad) ‘

l

| Requisitos Legales |

Fuente: CAYCEQ. Guia ambiental para Laboratorios Clinicos. Consulta: 13 de octubre de 2020.
Recuperado de https://cofaqui.com.gt/?media_dl=2793.
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7.1.2.2. Legislacion de laboratorios clinicos en

Guatemala

En Guatemala, existen Normas obligatorias que deben cumplir los
laboratorios clinicos las cuales se rigen por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, tal como la Norma Técnica No. 22-2019 DRACES - Laboratorio
de Diagndstico clinico y/o vigilancia epidemioldgica, que tiene por objeto, segun
el articulo 1, regular, autorizar y controlar los laboratorios de diagndéstico clinico
y/o vigilancia epidemiolégica ademas, segun el articulo 2 esta norma es de
caracter obligatorio para cualquier nivel de complejidad, sean estos estatales,
privados, sociales o del subsector de la seguridad social en Guatemala.

Estos laboratorios también estan sujetos al Codigo de Salud Decreto 90-97
quien en su articulo 197 indica que es el Ministerio de Salud quien debe aprobar
el funcionamiento de los laboratorios de salud publicos y privados, de acuerdo

con los requisitos que establezca el reglamento respectivo.

También, el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos en Guatemala en
conjunto con la Comision de Asesoria de Control del Ejercicio Profesional del
Quimico Biodlogo (CAYCEQ) realizé una Guia Ambiental para Laboratorios
Clinicos la cual es aprobada segun el Acuerdo Ministerial 272-2018, ésta,
establece los aspectos e impactos ambientales a evaluar por parte del sector de

laboratorios clinicos.
7.1.2.3. Acreditacion de laboratorios en Guatemala
Segun el Ministerio de Economia (MINECO, 2019) los laboratorios de

analisis de ensayo sean estos industriales o clinicos, asi como los laboratorios o

empresas que se dedican a la calibracion de equipos y organismos de inspeccion,
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pueden optar por acreditar la calidad de sus servicios a nivel internacional. En
Guatemala, se realiza a través de la Oficina Guatemalteca de Acreditacion (OGA
por sus siglas). La acreditacion de estos organismos trae consigo beneficios tales
como: un certificado que ofrece el reconocimiento de clase mundial sobre la
calidad de los servicios, una muestra del respaldo de un organismo reconocido
internacionalmente, ventaja competitiva para la institucion o empresa,
estimulacién para la mejora continua en los procesos y confianza a los clientes

sobre los resultados obtenidos.

En Guatemala y segun los datos de la pagina oficial de OGA, hasta octubre
del afio 2020, se cuenta con 31 organismos acreditados siendo estos:

o 21 laboratorios de ensayo segun la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025:2017.

o 3 laboratorios de Calibracion segun la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17025:2017.

o 6 laboratorios clinicos segun la Norma COGUANOR NTG ISO 15189:2012

o 1 organismo de inspeccion segun la Norma COGUANOR NTG ISO/IEC
17020:2012.

OGA tiene competencia en areas de azUcar, microbiologia de alimentos,
microbiologia industrial, textiles, ensayos de ADN, analisis sensorial de bebidas
espirituosas, cemento y concreto, suelos agricolas, ensayos de aire, calibraciéon
de basculas, andlisis clinicos para diagndstico y cuidado del paciente, inspeccién
de azucar para exportacion e inspeccion para descarga de hidrocarburos, etc.
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7.2. Laboratorio clinico de estudio

El laboratorio clinico de estudio ubicado en la zona 10 de la ciudad de
Guatemala, se dedica a la realizacion de ensayos clinicos al publico en general,
cuenta con las areas de: Hematologia, Quimica Sanguinea, Inmunologia,
Urologia y Coprologia. El laboratorio inicia labores el 04 de junio de 2019,
obteniendo la autorizacion del Ministerio de Salud para realizar ensayos, en
noviembre de 2019, nace con la idea de brindar a sus clientes altos estandares
de calidad, confiabilidad y credibilidad en los resultados de ensayo, asi como
cumplir con todos los reglamentos establecidos para desechos bio infecciosos y
proteccién del medio ambiente.

El laboratorio busca implementar un sistema integrado de gestion de calidad
y ambiente, que respalde y acredite que los resultados emitidos son confiables y

veridicos y que demuestre que es una empresa con conciencia social.

7.3. Sistemas de gestion de calidad y ambiental

La definicidn de sistema de gestion abarca el control de distintas actividades
tanto econdmicas como no econémicas de una organizacion. Es una herramienta
gue permite controlar situaciones internas de la empresa tanto como de su
entorno, permite también planificar o adelantarse, de cierta forma, a sucesos
futuros y mide el aprovechamiento de manera eficaz de los recursos que tiene la
empresa para lograr sus objetivos. Un sistema de gestion permite realizar
planificaciones estratégicas, reducir riesgos, dirigir objetivos, controlar el grado
de cumplimiento de dichos objetivos, adaptar la estructura de la organizacién
segun resultados y segun propuestas estratégicas y adaptar esos objetivos para

hacerlos coherentes con las nuevas circunstancias (Ogalla, 2005).
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Segun la Real Academia Espafiola (2001), define las palabras por

separado:

o Sistema: conjunto de elementos que relacionadas entre si ordenadamente

contribuyen a determinado objetos.

o Gestidn: es la accion o efecto de hacer actividades para el logro de un

negocio o un deseo cualquiera.

Por lo que, segun Mateo (2010) un sistema de gestion son actividades
empresariales, planificadas y controladas que se realizan sobre un conjunto de
elementos para lograr los objetivos planificados y cumplir con los requisitos

establecidos.

Las organizaciones implementan un sistema de gestion para ofrecer niveles
mas altos de satisfaccion al cliente, mayores ganancias y mejoras en los
procesos. Una empresa con un sistema de gestion implementado tiene el
prestigio de cumplir con los estandares de calidad y tomar mejores decisiones
comerciales. Pero para demostrar que el sistema de gestién es sélido y confiable
dentro de una organizacion, éstas deben certificarse o acreditarse (Whitehouse,
2017).

7.3.1. Etapas paralaimplementacion de un sistema de gestion
Segun los autores Ledn, Menéndez, Rodriguez, Lopez, Quesada y Nicolau

(2019) para implementar un sistema de gestion, es necesario realizar las

siguientes etapas:
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Etapa 1 — Estudio del estado en que se encuentra la organizacion: es decir,
la realizaciébn de un diagnéstico del manejo de la empresa hasta el

momento.

Etapa 2 — Preparacion de la organizacion: se necesita tomar la decision
de establecer un sistema de gestion, designar a un representante de la
alta direccién, crear el grupo de sistema de gestibn, prepara a la
organizacion informando los cambios, formar al personal en la norma a

implementar como parte del sistema de gestion.

Etapa 3 — Planificacion del sistema de gestion: en esta etapa se definen
las actividades a realizar, se asignan responsables, se estiman los

recursos necesarios y se fijan plazos de ejecucion de cada actividad.

Etapa 4 — Comunicacion e informacion: se ejecuta el proceso de
informacion la cual debe ser clara, facil y concisa para que la comprenda

cada uno de los colaboradores de la empresa.

Etapa 5 - Disefio del sistema de gestion y elaboracion de la
documentacion: se debe definir el contexto de la organizacion, declarar la
politica y los objetivos del sistema de gestion, elaboracion de analisis de
riesgos y definicibn de las acciones para abordarlos, identificar los
procesos necesarios, interrelaciones y responsabilidades para alcanzar
los objetivos propuestos, determinacion de los requisitos y expectativas de
los clientes y partes interesadas, definicion de la estructura organizativa
del sistema, establecimiento de la estructura documental del sistema de
gestion, recopilacién de toda la documentacion disponible, incluyendo la
legal y reglamentaria aplicable, elaboracion de la documentacion del
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sistema de gestion, establecer indicadores para medir la eficacia de los

procesos establecidos.

o Etapa 6 — Implementacion del sistema de gestion: para esta etapa se
necesita tener disponibilidad de toda la informacion documentada que
evidencie el cumplimiento de las tareas, es decir, implementar cada
documento realizado y dejar evidencia en registros. Para conocer el
cumplimiento de estas tareas, se realizan, en esta etapa, auditorias

internas para poner a prueba la parte documental.

o Etapa 7 — Seguimiento y medicion del sistema hasta llegar a la certificacion
o acreditacion: en esta etapa se incluyen las auditorias internas a los
procesosy las revisiones por la direccion. Ademas, se hace el seguimiento

a las acciones para abordar riesgos y oportunidades.

o Etapa 8 — Mejora continua: Como consecuencia de cada auditoria o
revision por la direccién se realizan acciones de mejora continua, se da

seguimiento a las no conformidades y acciones correctivas.

o Etapa 9 — Mantenimiento: En esta etapa se da seguimiento a todas las
acciones tomadas para la mejora continua, revisiones por la direccion y no

conformidades de auditorias.
7.3.2. Sistemas de gestion de calidad
Para Pérez y Gardey (2014) un sistema de gestion de calidad es utilizado
por una organizacién para optimizar y estandarizar sus procesos, orienta la
informacion, la maquinaria y el trabajo del personal a obtener productos y/o

servicios que cumplan con los requerimientos de los clientes. El sistema de
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gestion de calidad se utiliza como herramienta para planificar, ejecutar y evaluar
proyectos empresariales con la calidad como fin. Aporta a las organizaciones
clientes satisfechos, o que genera mayores ganancias, reduccion de costos y
solucion de problemas de manera Optima y eficaz. Para cumplir con objetivos

definidos se recurre a distintas metodologias, técnicas y estrategias.

Para Gonzalez y Arciniegas (2016) la aplicacion de un sistema de gestion
de calidad basada en las normas ISO sirve como una guia para controlar la
calidad de los productos, servicios o0 procesos de la organizacion y le asegura al
cliente que éstos se controlan previamente. Ademas, indican los autores, que
para lograr la calidad no es suficiente con solo documentar los procesos pues
existen muchos sistemas de gestion que estan muy bien documentados, pero no
son efectivos para la organizacion y no existen mejoras dentro de ésta. La
implementacion de un sistema de gestidon tiene que ser una integraciéon de la
mejora y optimizacion de procesos, del disefio de los procedimientos y la
metodologia que garantice y mejore la calidad, documentacion de todos los
procesos Yy la creacion de registros de los procesos operativos que evidencien el

cumplimiento de lo establecido y requerido por las partes interesadas.

7.3.3. Sistemas de gestion ambiental

Para Granero y Ferrando (2009) un sistema de gestion ambiental tiene
como objetivo aumentar el nivel de calidad de los recursos naturales evitando
actividades que provocan degradacion del entorno, potenciando los recursos
ambientales y tomando decisiones que se orienten al desarrollo sostenible,
ademads, controlan los impactos negativos que las actividades, procesos y

procedimientos de la organizacién generan en sus operaciones.
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Los sistemas de gestidn ambiental segun Grijalbo (2017), se deben adaptar
a las caracteristicas de la organizacion, es por esto por lo que es sumamente
importante, que la empresa realice su analisis de contexto, los recursos
disponibles y sobre todo el compromiso de la alta direccidon y de los trabajadores.
Este sistema de gestion encamina a la empresa a prevenir la contaminacién con
sus actividades y reduce el impacto que puede generar en Sus pProcesos
productivos. Algunos de los beneficios que se obtienen al implementar este tipo
de sistemas, menciona la autora, que se basan en la disminucion de la
generacion de residuos y consumo de energia, en la sustitucion de energias
fésiles a energias renovables, en el uso de materias primas, recursos, insumos
biodegradables y en el ahorro y optimizacion de la utilizacién del agua, por
consiguiente, estas mejoras disminuyen los gastos de energia por el maximo
aprovechamiento de éstas, disminuyen los gastos en la utilizacion de agua,
aumenta la productividad y disminuyen los costos debido a la optimizacion de

materias primas, insSumos y recursos naturales.

7.3.4. Sistemas integrados de gestion

Segun la Norma 66177:2005 elaborada por el Comité Técnico de
Normalizacién (CNT, 2005) define los sistemas integrados de gestion como un
sistema Unico que esta diseflado para gestionar distintos aspectos de las

actividades de una organizacién en relacion con multiples normas.

Los sistemas de gestion pueden integrarse para mejorar los procesos de
una manera Optima y con menos costos. La integracion mas comun es la de
sistemas de gestidn de calidad, medio ambiente, seguridad y salud en el trabajo,
asi como seguridad de la informacion, los sistemas se integran segun las normas
ISO 9001:2015, 1ISO 14001:2015, ISO 45001:2018, entre otras. El alcance de la

integracion depende de las partes interesadas definidas por la organizacion. La
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integracion puede darse para todas las normas mencionadas o Unicamente para
dos de estas u otras normas, segun las necesidades de la empresa. Puesto que
en el transcurso del tiempo siguen surgiendo nuevas normas internacionales,
como la norma ISO 37001:2007 que corresponde a la Gestion antisoborno, esta

norma se puede integrar también a un sistema de gestion (Pérez, 2012).

7.3.4.1. Métodos para laintegracion de sistemas de

gestion

Existe una norma que brinda las directrices para integrar cualquier tipo de
sistema de gestion, aunque su enfoque esté dirigido a los sistemas de gestion de
calidad, medioambiente y seguridad y salud en el trabajo, esta es la UNE
66177:2005 Guia para la integracién de los sistemas de gestién. La guia,
realizada por la Comunidad AEC Calidad (2016) propone tres métodos de
integracion en funcion del grado de conocimiento de implementacion por

procesos de la empresa, se describen a continuacion:

o Método basico: este método no necesita de una inversion muy grande,
puesto que los resultados se obtienen a corto plazo al permitir una
optimizacién de los recursos que la empresa designa a la gestién
documental y a la gestién integrada de algunos procesos. Algunas de las
acciones que se llevan a cabo en este meétodo se describen a

continuacion:

0 Realizar una sola politica de sistema integrado de gestion y no una

por cada sistema de gestion.
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o Elaborar un Unico manual del sistema integrado de gestion para
describir la documentacion que se aplica a la organizacién de cada

sistema de gestion.

o Definir funciones y responsabilidades del personal involucrado en
los procesos claves para la gestibn del sistema integrado de

gestion.

o Integrar la documentacion de cada uno de los procesos gestionados

por el sistema a implementar.

Método avanzado: este método es la continuidad del método basico. Una
vez el sistema integrado de gestion basico en la empresa tome cierta
madurez, se utiliza el método avanzado para gestionar por procesos, su
rentabilidad se consigue en un mediano plazo. Cuando se implementa un
sistema integrado de gestién por este método sin tener experiencia en la
gestion por procesos, pueden surgir complicaciones durante la integracion.

Algunas acciones para utilizar este método son las siguientes:

o Elaboracion e integracion de mapas de procesos de gestion,

operativos y de soporte

o Revision de todos los procesos y mejora continua de cada uno de

ellos, tomando en cuenta los requisitos de cada sistema de gestion.

o Mejora y mantenimiento del sistema integrado de gestion.

Método experto: este método es la continuidad el método avanzado, ya

gue es el momento en que se extiende el sistema integrado de gestion
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alineando todos los procesos y actividades hacia el plan estratégico de la
organizacion. Este método requiere de mucha experiencia en la gestiéon
por procesos, no requiere de inversiones adicionales y la rentabilidad se

da a corto plazo. Las acciones por tomar en cuenta son:

o Establece y extiende los objetivos e indicadores integrados hacia

otros procesos.

o) Incluye a las partes interesadas que aun no se han tomado en
cuenta para el disefio de los procesos. Ademas, de incluir a los
proveedores en la mejora de éstos.

o) Abarca las actividades econdémicas y administrativas en la gestion

pOr procesos

7.3.5. Certificaciones de sistemas de gestion

Segun Equipo vértice (2010), una certificacion consiste en comprobar y
demostrar que un producto o un servicio cumple con determinadas
especificaciones técnicas 0 requisitos establecidos en una norma u otro
documento. La certificacién se representa con un acta el cual demuestra el

cumplimiento de conformidad con la norma de comparacion.
Se pueden diferenciar dos tipos de certificacion:
o Certificacion voluntaria: es la certificacion a la que optan las empresas
para asegurar que un producto, proceso o servicio esta de acuerdo con

una serie de normas. Las empresas recurren a estas certificaciones para

aumentar la competitividad empresarial de la organizacion, ofrecer
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productos, servicios o procesos de calidad a sus clientes y como

diferenciacion con respecto a otras empresas en el mismo ambito.

o Certificacion no voluntaria: esta certificacion se utiliza para asegurar que
un producto cumple con los requisitos minimos que garantizan la salud de
los consumidores y no causan dafos al medio ambiente. Es llevada a cabo

por la propia Administracion o por organismos autorizados por ésta.

La certificacion se realiza a través de entidades certificadoras que se
encargan de evaluar las pruebas que aportan las empresas y de manifestar, en
el caso que asi corresponda, la conformidad de éstas con respecto a

especificaciones o0 normas.

7.3.6. Acreditaciones

Segun la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC, s.f.) las acreditaciones
se llevan a cabo para reconocer que una organizacion es competente para
evaluar la conformidad de productos o servicios de otras organizaciones. Es la
tnica forma de confiar en la actividad de organizaciones certificadoras,
laboratorios de ensayo y calibracion, responsables de evaluar y realizar una
declaracion objetiva de que los servicios y productos cumplen requisitos

especificos.

Pons y Sivardiére (2002) definen la acreditacidn como un reconocimiento
internacional de conformidad a un organismo de certificacion. Es decir, un
organismo que realiza inspectorias para certificar una empresa la cual necesita
antes, estar acreditada para generar confianza que los criterios que utiliza para
otorgar certificaciones son imparciales, independientes y objetivos, ademas,

indica que el organismo tiene la competencia técnica para realizarlo. En caso de
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laboratorios, la acreditacion no se brinda para certificar otras empresas, sino para
declarar conformidad internacional de que los resultados de andlisis de ensayo

entregados son técnicamente confiables y seguros.

7.4. Normas ISO para sistemas de gestion de calidad y ambiente

Tanto las certificaciones como las acreditaciones necesitan criterios de
evaluacion para determinar conformidad. Estos criterios de evaluacion se
obtienen de normas internacionales de manufactura, comercio, comunicaciones,
entre otras, las mas comunes son las normas I1SO creadas por la Organizacion
Internacional para la Estandarizacion (International Organization for

Standarization) que se fund6 en 1946 (Yarez, 2008).

Para sistemas de gestion de calidad aplicable a laboratorios clinicos se tiene
la norma ISO 15189 y para sistemas de gestion ambiental se cuenta con la norma

ISO 14001, descritas a continuacion:

7.4.1. Norma ISO 15189:2012

La Norma ISO 15189 Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la
calidad y la competencia, es un hibrido de la norma de gestion ISO/IEC 17025 e
ISO 9001, esta reconocida internacionalmente para gestionar la calidad en los
laboratorios de analisis médicos, brinda un marco de referencia para que éstos,
planifiquen y operen los analisis bajo un sistema de gestién de calidad eficaz.
Esta norma se enfoca en el rendimiento de los ensayos, en la atencion médica
global del paciente y en todos los procesos involucrados en la prestacion del
servicio, es decir, desde el proceso preanalitico, pasando por el proceso analitico
y finalmente el proceso postanalitico, abarca la seguridad y competencia del

personal de laboratorio y se enfoca especialmente en la ética de este. La
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acreditacion de un laboratorio bajo ISO 15189 es un reconocimiento internacional
qgue indica que éste realiza pruebas médicas fiables, seguras, precisas y
reproducibles, ademas, que los resultados son entregados en un tiempo
aceptable para no comprometer la salud del paciente. La obtencién de
acreditacion del laboratorio no es un certificado para ejercer, esto es brindado
Gnicamente por los entes y regulaciones de salud de cada pais. La acreditacion
es una garantia para brindar servicios de calidad, lo que hace que el laboratorio
se maneje con altos estandares de calidad, el cual conlleva la implementacion de
un sistema de gestion bien organizado, el establecimiento de un comité técnico
de laboratorio, definicion, descripciéon, implementaciéon y seguimiento de
indicadores de calidad y la promocion de la mejora continua de la calidad (Zej,

Inzaule, Magero, Thomas, Laserson, Hart y Nkengasong, 2010).

Segun el Comité de Comunicacién de la Sociedad Espafiola de Bioquimica
Clinica y Patologia molecular (2011) los requisitos de ISO 15189 estan divididos
en dos bloques, uno se refiere a los requisitos de gestion similares a los requisitos
de ISO 9001 y los requisitos de organismo de evaluacion de la conformidad, como
es la imparcialidad e independencia de cualquier otro ente, y el otro son los
requisitos técnicos similares a la norma de acreditaciéon ISO 17025, aunque
difieren en algunos aspectos por el giro del negocio. Este ultimo incluye los
requisitos de competencia del laboratorio, es decir, la competencia técnica del
personal, instalaciones adecuadas, instrumentos necesarios y los métodos de
andlisis, requiere también, la trazabilidad de las muestras y la incertidumbre de
la medicion.

7.41.1. Origen y evolucion de lanorma ISO 15189
Segun Treserra (2019) la primera norma a utilizar para acreditacion de

laboratorios fue la ISO/IEC 25:1990 Requisitos generales de competencia para

laboratorios de ensayo y calibracién y la EN 45001 Criterios generales para el
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funcionamiento de los laboratorios. Pero en la década de los 90 los laboratorios
se dieron cuenta que la Guia 25:1990 Unicamente abarcaba la fase analitica'y no
tenia suficiente aplicacion en las fases preanalitica y posanalitica. En 1999 se
hace la publicacion de la ISO/IEC 17025 para laboratorios de ensayos
industriales y de calibraciéon y como esta complementaba los requisitos de la Guia
25:1990 ya que abarcaba requisitos sobre competencia técnica, los laboratorios
la utilizaban para el sector clinico. Sin embargo, no llenaba las expectativas de
estos ya que no se relacionaba con las especificaciones de los pacientes, es asi
como se decidid elaborar la norma ISO 15189:2003 como una alternativa que
reconoce los requisitos especificos de los laboratorios clinicos. A finales de enero
del 2006 se reviso el nuevo borrador de la ISO 15189:2007 y se publica en ese
afo, seguidamente sufre una nueva actualizacion y en 2013 fue publicada la
nueva norma ISO 15189:2012.

7.4.1.2. Estructura de la norma ISO 15189:2012

Tal como se mencion6 con anterioridad la primera parte de la norma se
refiere a requisitos de gestion, similares a los de 1SO 9001, como lo presenta la
Norma Internacional Espafiola UNE-EN ISO 15189:2012, elaborada por
AEN/CTN 129 Sistemas de diagndstico in vitro y laboratorio clinico (2012), la

estructura es la siguiente:

7.4.1.2.1. Requisitos de gestion

Los requisitos de gestién segun Fernandez y Mazziotta (2005) son todos
aquellos que abarcan el andlisis de contexto de la empresa, en el cual se definen
las caracteristicas propias del laboratorio, a qué se dedica, cuales son sus partes
interesadas y cuéles son sus analisis por acreditar, en si el giro del negocio y el

alcance del sistema de gestién. Este capitulo indica al laboratorio todos los
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requerimientos acerca de gestionar de manera adecuada y eficiente la
administracion y como gestionar y controlar la mejora continua. Los requisitos
mencionados se encuentran desde el punto 4.1 hasta el punto 4.13 mostrados a

continuacion:

o Organizacion y responsabilidad de la direccion: es el punto 4.1 de la norma
e incluye los requisitos de entidad legal, la conducta ética del laboratorio,
la definicion de uno o varios responsables del laboratorio quienes son
responsables de delegar responsabilidades dentro de éste, asegurarse de
la capacidad técnica de sus colaboradores, proporcionar liderazgo y
responsabilizarse de todas las actividades que el laboratorio realice. En
este capitulo, es donde se inicia con definir las necesidades de las partes
interesadas, definiciébn de una politica y objetivos de calidad, se designan
responsables para cada funcién, se define un director de calidad
responsable del seguimiento del sistema de gestidn y se establece el

medio de comunicacion interna y externa que llevara a cabo el laboratorio.

o Sistema de gestion de la calidad: es el punto 4.2 de la norma e incluye
requisitos de la generacion de documentacién. En este punto es donde se
evalla cudles seran los procesos que perteneceran al sistema de gestion,
el alcance de certificacion, que, aunque se debe incluir los procesos
principales (preanaliticos, analiticos y postanaliticos) se debe definir si se
implementar4 para todos los andlisis de ensayo o se realizara
parcialmente. Se determina la interrelacion de los procesos, se asegura la
disponibilidad de los recursos y se deja plasmado en la documentacion
requerida. Este punto también requiere de un manual de calidad que
describa todo el disefio documental y el andlisis de contexto realizado en

el punto anterior, que sirva como base para personal de nuevo ingreso o
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cualquier entidad que requiera saber el funcionamiento general del

sistema de gestion.

Control de la documentacion: este es el punto 4.3 de la norma y requiere,
como el nombre lo indica, que se definan criterios para controlar la
documentacion elaborada en el punto 4.2. Que defina la forma de
estandarizar dicha documentacion y el como evitara que se utilicen
documentos obsoletos o no aprobados por los responsables

especificados.

Contrato de prestacion de servicios: este punto describe los requisitos que
el laboratorio necesita establecer para la definicion de contratos de
prestacion de servicios, en los cuales se explica los analisis solicitados y
la metodologia a utilizar, ademas de todos los requisitos que soliciten las
partes interesadas, que el laboratorio tenga la capacidad para cubrir y se
esté de mutuo acuerdo. Las partes interesadas incluye, segun lo defina la

empresa, clientes, proveedores, directivos, entre otros.

Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas: este punto de la
norma se refiere a los lineamientos a seguir cuando el laboratorio no
cuenta con la capacidad de realizar un analisis de ensayo por cualquier
motivo que se presente o0 consultores subcontratistas que brinden
segundas opiniones, en estos casos el laboratorio debe asegurarse que el
laboratorio o consultor subcontratado cuenta con la capacidad técnica para
realizar los analisis solicitados, ademas, de tener listados de dichos

laboratorios y evaluaciones periédicas a ellos.
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Servicios externos y suministros: este punto indica los requisitos para la
clasificacion y aprobacion de proveedores que entreguen insumos o

materiales que no afecten la calidad del producto.

Servicios de asesoramiento: es el punto 4.7 de la norma, el cual indica los
requisitos para la comunicacion o asesoria a los usuarios sobre los analisis
a realizar, interpretacion de resultados, asesoria para casos clinicos

individuales y otros temas relacionados

Resolucion de las reclamaciones: este es el punto 4.8 de la norma y
requiere que el laboratorio documente la forma de tratar la
retroalimentacion de los clientes, tal como los reclamos y la manera en que

se le da solucidon a cada uno de ellos evitando asi la recurrencia de estos.

Identificacion y control de las no conformidades: segun este requisito el
laboratorio debe tener un procedimiento especifico para la identificacion,
tratamiento y control de las no conformidades surgidas de cualquier
proceso dentro de la organizacién incluyendo los procesos preanaliticos,

analiticos y posanaliticos.

Acciones correctivas: para dar seguimiento y cerrar no conformidades,
segun el punto 4.10 de la norma, el laboratorio debe documentar cada una
de las acciones tomadas para corregir la no conformidad y evitar que éstas
vuelvan a ocurrir, para esto deben realizar analisis de causa raiz y verificar

la eficacia de las acciones tomadas.

Acciones preventivas: en el punto 4.11 la norma especifica los requisitos

para determinar y eliminar no conformidades potenciales. Por lo que el
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laboratorio debe evaluar posibles problematicas o desviaciones en sus

procesos Yy realizar acciones antes de que se generen.

Mejora continua: las normas ISO estan enfocadas en la mejora continua,
la herramienta mas utilizada es la del ciclo de Deming, conocido también
como PHVA (planear, hacer, verificar y actuar) por lo que la mejora
continua se basa en la determinacion de oportunidades de mejora segun
la acciones correctivas, preventivas, auditorias, etc. Planificacion de
acciones de mejora y determinacion de objetivos, realizacién de dichos
planes, verificacion de la eficacia de las acciones tomadas y comparacion
entre los objetivos planteados y la realizacién de los mismos, dependiendo
de esto se plantean nuevamente acciones correctivas o preventivas para

lograr el objetivo, iniciando asi el ciclo nuevamente.

Control de los registros: el punto 4.13 especifica los requerimientos para
controlar los documentos en donde se registra la evidencia de las
actividades llevadas a cabo dentro del laboratorio, especificamente los
registros técnicos. Estos deben estar protegidos de los cambios
intencionados, requiere también que se indique la identificacion de los

registros, almacenamiento, acceso y mantenimiento.

Evaluacion y auditorias: este punto requiere que el laboratorio implemente
un sistema de evaluacion a la conformidad de los requisitos de la norma,
tanto de gestion como técnicos para tener evidencia que todos los
procesos incluyendo los preanaliticos, analiticos y posanaliticos se llevan

a cabo segun las necesidades de los clientes y partes interesadas.

Revision por la direccion: como compromiso por parte de la alta direccion

se debe realizar revisiones periddicas del sistema de gestion, el cual
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incluya las mejoras y oportunidades de mejora detectados durante la
implementacion del sistema, este requisito menciona cuales deben ser las
entradas de las revisiones y los elementos de salida para asegurar la

adecuacion del sistema de gestion y su eficacia en el apoyo al paciente.

7.4.1.2.2. Requisitos técnicos

Los requisitos técnicos segun Fenandez y Mazziotta (2005), son mas
especificos para el laboratorio, este capitulo define requisitos técnicos de
competencias de personal, instalaciones adecuadas, equipo adecuado,
requisitos para sus principales procesos (preanliticos, analiticos y posanaliticos)
hasta llegar a los resultados de ensayo. Estos requisitos abarcan desde el 5.1 al

5.10 y se muestran a continuacion.

o Personal: este requisito abarca todo lo referente a la competencia del
personal, especifica los documentos necesarios para identificar que cada
colaborador es competente en sus areas de especializacién, conoce sus

funciones clave y esta en constante capacitacion y formacion.

o Instalaciones y condiciones ambientales: este requisito especifica la
adecuacion de las instalaciones para proteger las muestras, los analisis
de ensayo, los resultados de los analisis y la confidencialidad de los
clientes, ademas, las instalaciones adecuadas para el personal, toma de
muestras a los pacientes y las areas de trabajo adyacentes al area en

donde se llevan a cabo los analisis de ensayo.
o Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles: este punto describe
los requisitos para busqueda, compra y gestion de inventarios de los

equipos, materiales e insumos para andlisis de ensayo que incluya la
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verificacion, instrucciones de uso, calibracién, mantenimiento en caso de
los equipos y almacenamiento en caso de los reactivos y materiales

fungibles.

Procesos Preanaliticos: este requisito, especificado en el punto 5.4,
requiere de procedimientos especificos del proceso preanalitico. En estos
procedimientos se debe especificar toda aquella informacion pertinente
para los pacientes, es decir, la direccién del laboratorio, los tipos de
analisis que ofrece el laboratorio, solicitudes de analisis por parte del
paciente, preparacion del paciente, toma de muestra, transporte y
almacenamiento de muestras y toda aquella comunicacion que el paciente

necesite y deba conocer para aceptar un contrato con el laboratorio.

Procesos analiticos: en este punto, la norma requiere procedimientos que
describan el proceso de seleccidn, verificacion y validacion de
procedimientos analiticos, determinacion de la incertidumbre de la

medicion e instrucciones operativas para analisis de muestras.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de andlisis: este requisito
se refiere a las especificaciones para asegurar la calidad de los resultados
de analisis de ensayo y evidencia de que éstos se llevan a cabo bajo
condiciones definidas y establecidas previamente. Lo cual asegure que las
muestras no estan siendo contaminadas accidental o intencionalmente.
Ademas, se debe realizar comparaciones entre laboratorios para asegurar
gue las instalaciones, equipos, métodos validados o verificados y el
personal estdn cumpliendo con todos los requisitos para obtener

resultados confiables.
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o Procesos posanaliticos: este punto de la norma requiere que el laboratorio
verifiqgue los resultados antes de comunicarlos a los pacientes o a los
usuarios. Requiere también procedimientos especificos para el

almacenamiento, retencion y desechos de las muestras analiticas.

o Notificacion de los resultados: segun el punto 5.8, el laboratorio debe tener
procedimientos que describan la forma en que se estaran entregando los
resultados a los clientes, estos resultados se deben comunicar de forma
clara y exacta, ademas, de incluir informaciébn necesaria para la

interpretacion de los resultados.

o Comunicacion de los resultados: el laboratorio debe contar con
procedimientos que indiquen la forma de comunicacion de los laboratorios

y los responsables de esto.

o Gestion de la informacion del laboratorio: el laboratorio debe tener
procedimientos para proteger la identidad de los usuarios y garantizar la

confidencialidad de los pacientes.

7.4.2. Norma ISO 14001:2015

Clementes (1997) describe a las ISO 14000 como “un intento de establecer
una norma internacional voluntaria para la gestion medioambiental”. Un sistema
de gestidon para el medio ambiente es tratar de controlar las fuerzas que rodean
a una organizacién, puesto que, la gestion medioambiental, se refiere al
desarrollo de actividades cotidianas que estudian y controlan los productos y
procesos que causan o podrian llegar a causar impactos medioambientales y

minimizarlos.
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Roberts y Robinson (1999) definen la ISO 14001 como una norma para
obtener una certificacion voluntaria, la cual es aplicable a organizaciones de
cualquier indole, tipo de negocio y de diferentes tamafios que tiene como objetivo
apoyar la proteccion del medio ambiente y prevenir la contaminacion de este,
controlando las actividades que se realizan dentro de la organizacion. También
realizan una comparacion entre la norma ISO 14001 y la norma ISO 9000,
explicando que estas normas tienen una estructura similar y cuentan con
requisitos en comun, por mencionar algunos, la definicibn de una politica, la
formacion del personal, el control operativo y de documentacion, la evaluacion
del desempefio del sistema de gestidn, correccion de incumplimientos y la
prevencion de éstos, por lo tanto, la norma ISO 14001:2015 y la ISO 9001:2015
pueden integrarse en todo tipo de gestion, sumando a esto que la mayor similitud
es la estructura de alto nivel que se cre6 en 2015, con la publicacion de ambas
normas a nivel internacional. Las siguientes figuras, demuestran las similitudes y

diferencias entre ambas normas.

Figura 2. Similitudes entre 1ISO 14001 e ISO 9000

Similitudes entre la ISO 14001 y la ISO 9000

* Tanto la S000 como ta 14001 proporcionan las especificaciones para un sistema de ges-
tuén dentro de una organizacion.

* Tanto la 9000 como la 14001 especifican la necesidad de una politica como documento
guia para la gestion

e Tanto la ISO 9000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de una estructura
organizativa establecida

* Tanto la ISO 3000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de un control operativo

* Tanto la ISO 9000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de accidn correctiva y preventiva
* Tanto la ISO S000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de mantener de un registro
* Tanto la ISO 9000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de formacion en una organizacion,
* Tanto la ISO 9000 como la ISO 14001 especifican la necesidad de auditorias del sistema.

Fuente: Roberts y Robinson. Guia completa de las normas ISO 14000. Consultado el 13 de
octubre de 2020. Recuperado de
https://books.google.es/books?id=EjZsRZd21UQC&printsec=frontcover&hl=es&source=gbs_ge__

summary_r&cad=0#v=onepage&q&f=true.

49



La siguiente figura representa las diferencias entre la norma ISO 9000 e ISO
14001.

Figura 3. Diferencias entre ISO 14001 e ISO 9000

Diferencias entre la ISO 14001 y la ISO 9000

+ La IS0 9000 se ocupa de la gestion de la calidad, mientras que la 150 14001 se encarga
de la gestion medioambiental.

+ La ISD 9000 se ocupa de los requisitos de los chentes, mientras que la IS0 14001 se
encarga de la actuacion medicambiental y de las necesidades de una mayor gama de
terceros interesados.

= LalS0 14001 estipula el compromiso de cumplir la legislacién medioambiental relevante,
las regulaciones vy los codigos industnales wigentes.

= La ISO 14001 requiers la identificacidn de los aspectos & impactos medinambientales
significativos de su organizacion,

* La SO 14001 especifica la necesidad de preparacidn y respuesta de amergencia.

+ LaISD 14001 especifica la necesidad de una politica medioambiental accesible pablica-
mente y un medio de comunicacidn interna y externa con relacidn a los aspectos e im-
pactos mediocambientales

Fuente: Roberts y Robinson. Guia completa de las normas ISO 14000. Consultado el 13 de
octubre de 2020. Recuperado de
https://books.google.es/books?id=EjZsRZd21UQC&printsec=frontcover&hl=es&source=ghbs_ge

summary_r&cad=0#v=onepage&q&f=true.

7.4.21. Origen y evolucion de ISO 14001

Segun Alzate y Ramirez (2018) después de la segunda guerra mundial, y
como resultado de los procesos de industrializacion y crecimiento econémico,
surgen las preocupaciones de la contaminacion al medioambiente. Por lo que se
crea, a inicios de los afios 90, la norma British Standard 7750 considerada la
primera norma medioambiental del mundo, unos afios mas tarde, en 1992, se
realiza la conferencia “Cumbre para la Tierra” celebrada en Rio de Janeiro,
teniendo como objetivo lograr un equilibrio entre las necesidades econdmicas,
sociales y ambientales. Debido a esto, en 1996, la Organizacion Internacional de

Estandarizacion publica la norma 14001 que brinda directrices para controlar los
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impactos generados por el medioambiente. Esta norma sufre dos actualizaciones
mas, una en 2004 la cual tiene mejoras redaccién y definiciones. Y la otra se

publica en 2015 la cual ya es alineada a la norma ISO 9001:2015.

7.4.2.2. Estructura de la norma 1SO 14001:2015

La estructura definida para 1SO 14001:2015, segun la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO, 2015), inicia desde el capitulo O hasta el
capitulo 10, de los cuales, para una certificacion Unicamente se evaltan del

capitulo 4 al capitulo 10. Siendo éstos ultimos los siguientes:

o Contexto de la Organizacion: este requisito, segun la norma, solicita que
la empresa identifique todos los aspectos que influyen y afectan o son
afectados por sus actividades para el sistema de gestion ambiental, y tal
como en la norma para sistemas de gestion de calidad 1ISO 15189, requiere
que se realice un alcance y se definan las partes interesadas sobre el

sistema de gestién ambiental.

o Liderazgo: es en este punto de la norma en donde se solicita que el
laboratorio o la organizacion, defina politicas y objetivos del sistema de
gestion ambiental alineandolos a la estrategia organizacional, y por
supuesto al sistema de gestidén de calidad en el caso de la integracion de
las normas. También es en este punto, donde se requiere que la
organizacion defina responsabilidades sobre el sistema de gestion

ambiental y se evalle el desempefio de éste.
o Planificacion: en este punto se requiere que la organizacion tome acciones
para evaluar riesgos y oportunidades, las llamadas acciones preventivas

en la norma ISO 15189 de sistemas de gestion de calidad, se solicita que
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estos riesgos se evaluen, planifiquen y aborden todas las cuestiones
externas e internas evaluadas en el analisis de contexto con relacion al
impacto ambiental y los requisitos legales y reglamentarios, en este caso

especificos para laboratorios clinicos.

Apoyo: este punto abarca todos los recursos necesarios para la
implementacion y control de un sistema de gestion ambiental tal como la
competencia y formacién del personal en sus actividades diarias y como
éstas afectan el ambiente. La toma de conciencia del personal sobre el
sistema de gestiébn ambiental y la comunicacion interna y externa sobre
cambios o desempefio de aspectos que afecten el sistema de gestion
ambiental. También es en este punto en donde se presentan los requisitos
del control de la documentacion y registros que evidencien el desempefio
del sistema de gestion.

Operacién: este punto de la norma requiere que la organizacién tenga
control sobre los aspectos que afecten directa o indirectamente el sistema
de gestibn ambiental, que se asegure y determine requisitos ambientales
para la compra de insumos, disefo, desarrollo y desecho adecuado de sus
productos o servicios en cuestion. Ademas, requiere que la organizacion
esté preparada para emergencias que influyan en el sistema de gestion

ambiental.

Evaluacion del desempefio: es en este punto en donde la organizacion
debe implementar indicadores que midan el desempefio del sistema de
gestibn ambiental, donde se requiere que la organizacion implemente y
controle procesos que ayuden a evaluar la conformidad de los requisitos
de esta norma para asegurar que todos los procesos se llevan a cabo

segun lo requerido por las partes interesadas definidas. Ademas, requiere
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gue la alta direccion revise periodicamente el sistema de gestion
ambiental, el desempefo de los objetivos planteados y definir nuevos

planes de accién para contribuir con la mejora continua.

o Mejora: es en este punto en donde la organizacién implementa y controla
todas las no conformidades del sistema de gestion ambiental y determina
acciones para que éstas no se vuelvan recurrentes, este punto en la norma
ISO 15189 es el de acciones correctivas y no conformidades. Ademas, en
este punto se solicita que la organizacion implemente planes de mejora
continua segun el ciclo de Deming mas conocido como PHVA, explicado

anteriormente en la mejora continua de la norma ISO 15189:2012.

7.5. Competitividad empresarial

Avalos (2009) describe la competitividad como la capacidad de una empresa
para crecer rentablemente en un mercado donde operan grandes competidores
y lo logra implementando en su organizacion, una estrategia que la posiciona en
un nivel mas alto que su competencia lo que le permite obtener un retorno de
inversion superior al esperado. Esta definicion es la mas comun y con la que
trabajan la mayoria de las organizaciones, pero tal como indica Porter (2009) se
limitan a ver la competitividad muy estrecha, como si la competencia se diera
Gnicamente con los competidores directos. Porter, define la competitividad
empresarial como cinco grandes fuerzas, entre ellas, los clientes, los
proveedores, los posibles aspirantes, los productos suplentes y por supuesto los
competidores directos ya conocidos. En su libro también explica que no es el tipo
de industria, su giro de negocio, o si tiene alta tecnologia, baja tecnologia, etc.
Lo que impulsa a la competencia y la rentabilidad en una organizacion, sino la
estructura que ésta tenga en funcién de las cinco fuerzas anteriormente

mencionadas, tal como se muestra en la siguiente figura.
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Figura 4.

Las cinco fuerzas que moldean la competencia de un sector

Amenaza
de nuevos

aspirantes
e — ‘ —
l— s — Rivalidad
i Poder de entre los Poder de
| negociacion de competidores negociacion de
los proveedores existentes los compradores

.

| Amenaza de

productos o
servicios

sustitutivos

Fuente: Porter. Ser competitivo. Consulta: el 19 de octubre de 2020. Recuperado de
https://books.google.com.gt/books?id=ClgKoErmS_MC&printsec=frontcover&dg=competitividad
+empresarial+seg%C3%BAn+porter&hl=es-419&sa=X&ved=2ahUKEwjOvp2-
98HsAhXhgFkKHRoWBJAQGAEWAHOECAIQAg#v=0onepage&qg=competitividad%20empresarial
%20seg%C3%BAN%20porter&f=false.

Al definir cada una de estas fuerzas aplicables a la organizacion, se podra

conocer cuales son las fuerzas que le daran rentabilidad a la empresa.
7.5.1. Estrategias para lograr competitividad
Las empresas utilizan diversas estrategias para obtener un nivel alto de

competitividad, la mayoria de ellas se centran en el enfoque, en la diferenciaciéon

y en liderar los costos (Utopia, 2017).
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o Enfoque: esta estrategia se basa en la segmentacion de mercado y en la
posicién de uno solo, con esto minimiza costos y ofrece alta calidad a un

solo nicho de mercado.

o Diferenciacion: es la estrategia de ofrecer un producto o servicio Unico, 0
bien, con variaciones que lo hacen distinto de otros competidores. Esto
incluye la implementacibn de nuevas herramientas, la innovacion,
investigacion de nuevos procesos para la elaboracién de un producto ya

conocido, etc.

o Lider en costos: al implementar esta estrategia se busca que el precio del
producto o servicio ofrecido esté por debajo del de los competidores, por

lo que se busca minimizar costos para obtener buena ganancia.

Ademas de estas tres estrategias, Garcia (2004) expone practicas determinadas
de administracion y gestion para obtener un éxito empresarial, tales como la

mejora en los siguientes aspectos:

o Recursos humanos: el autor afirma, que los resultados positivos de la
organizacion vienen de la mano con la formacion y competencia del
personal. Por eso es indispensable que la empresa se enfoque en la
atraccion de personal cualificado, en la formacion de su personal existente

y en la constante capacitacion y motivacion de éstos.

o Innovacion y Tecnologia: la implementacion de nuevas tecnologias
menciona el autor, que es un pilar basico de la competitividad pues la
empresa debe estar preparada para afrontar los cambios en esta nueva
era. Con respecto a la innovacion, no se refiere a nuevos productos o

servicios, pues estos no siempre traen beneficios préximos, pero si a
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innovar en nuevas técnicas de servicio, nuevos sistemas que faciliten la
informacion y planificacion del desarrollo, aunque si recomienda la
innovacion de productos o servicios no lo aconseja para las micro y
pequefias empresas ya que éstas no pueden permitirse muchos errores
con alta inversion, pues los llevaria a la quiebra. Es un balance entre
alcanzar una mayor madurez en los productos o servicios que ofrecen y
empezar a innovar. Esta estrategia podria ir de la mano de una mejor

manera con la diferenciacion.

o Calidad: otra estrategia que propone el autor es mejorar la calidad tanto
en sus productos como en el servicio, pues es el factor que las personas
valoran mas al momento de sus compras, y es lo que definira una
fidelizacion por parte de los clientes, asi como la atraccion de otros, ya sea

por recomendacion o por buenas puntuaciones a la empresa.

Todas estas estrategias pueden resumirse en una gestion empresarial
basada en planificacidén estratégica lo cual se logra conseguir con una correcta y

adecuada implementacion de un sistema de gestion.

7.5.2. Herramientas para evaluar la competitividad empresarial

de una organizacion

Para la medicion de la competitividad existen diversas metodologias que se
basan en diferentes factores de la empresa para determinarla, menciona Rojas,
Romero y Sepulveda (2000). Los autores sugieren una metodologia que ofrece
un marco de referencia analitico, que basicamente es un cuadro que organiza los
factores que afectan a la competitividad de la empresa en tres grupos, segun
quien los controle: la empresa, el gobierno o aquellos dificilmente controlables.
Tal como se presenta en la siguiente figura:
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Figura 5. Factores que afectan la competitividad
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Fuente: Rojas, Romero y Sepulveda. Algunos ejemplos para medir competitividad empresarial.

Consultado el 16 de octubre de 2020. Recuperado de
http://repiica.iica.int/docs/B0241e/B0241e.pdf.
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conjugados, tal como se observa en la siguiente figura:

Los autores también mencionan que la FAO considera que el desempefio

competitivo de una organizacién estd condicionado por distintos factores




Figura 6. Elementos por medir de la competitividad
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Fuente: Rojas, Romero y Sepulveda. Algunos ejemplos para medir competitividad empresarial.
Consultado el 16 de octubre de 2020. Recuperado de
http://repiica.iica.int/docs/B0241e/B0241e.pdf.

Solano, Pérez y Uzcéategui (2017) menciona que las metodologias para
medir la competitividad empresarial se basan en el macro y microentorno de ésta.

La primera busca los factores externos a la empresa, de los cuales no tiene
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ninguna influencia, tal como la industria, el sector o el pais, y el segundo se refiere

a la empresa misma.

Herramientas mas conocidas pueden aplicarse para la evaluacion de la
posicion de competitividad de una empresa en determinado sector, tal como las
cinco fuerzas de Porter, explicadas anteriormente, o0 como un analisis FODA.
Hopper y Boutrif (2007) menciona que el andlisis FODA es una herramienta de
planeacion estratégica que contribuye a que las empresas evallen factores
internos, tales como las fortalezas y debilidades que tiene la organizacion por
ejemplo conocimientos técnicos, clima laboral, motivacién del personal, finanzas,
etc. Es decir, todo aquello que demuestre que la empresa se desempeia de
manera eficiente o todo aquello que impida ese mismo desempefio. También
evalla sus factores externos referente a las amenazas y oportunidades
presentadas ante la organizacion, tales como, politicas nuevas, legislaciones que
afecten al giro de la empresa, consumidores, crisis econémicas, etc. Es decir,
todo aquello que repercuta positiva 0 negativamente a las operaciones de la
empresa. Este analisis puede utilizarse para evaluar todos los factores
mencionados, ubicar en qué posicidn se encuentra y tomar decisiones a partir de

dicha informacion.

7.5.3. Micro, pequeiflas y medianas empresas Yy su

competitividad empresarial

La definicion oficial para micro, pequefias y medianas empresas, en la
Republica de Guatemala, se encuentra actualmente en el Acuerdo Gubernativo
178-2001 del Ministerio de Economia (2001), donde se clasifica a las empresas
segun el numero de empleados que tengan, asi como con la participacién que

tenga el propietario. La definicion se encuentra a continuacion:

59



o Microempresa: se define como toda aquella unidad de produccion,
servicios o comerciales que tienen la participacion directa del propietario y

cuentan con un maximo de diez trabajadores.

o Pequefia empresa: unidades de produccion que se dedican a la
transformacion de materias primas, servicios o comerciales, tienen la
participacion directa del propietario y cuentan con un maximo de

veinticinco trabajadores.

o Mediana empresa: unidades de produccion que se dedican a la
transformacion de materias primas, servicios 0 comerciales, tienen la
participacion directa del propietario y cuentan con un maximo de sesenta

trabajadores.

El Ministerio de Economia (2019) explica que en Guatemala las micro,
pequefias y medianas empresas forman parte de un sector muy importante para
la generacion de empleos, ya que su contribucion, para el afio 2017 al PIB es de
aproximadamente del 40 % y su generacion de empleo esta alrededor del 80%.
Por lo que puede decirse que al incrementar su competitividad empresarial
también estan incrementando el desarrollo del pais en el ambito econémico y

humano.

Estas empresas se enfrentan a diversas dificultades para su crecimiento
interno y muchas de ellas desaparecen a los pocos afios de inicio. Algunas
problematicas significativas a las que estas empresas se enfrentan, las describe
Zapata (2004) indicando que muchas se deben a las deficiencias en gestion de
la empresa, falta de asociatividad hacia sus productos o servicios en el mercado,
algunas situaciones negativas en el entorno, falta de crédito y poco apoyo

gubernamental.
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Para mejorar esta situacion y aumentar su competitividad empresarial, las
MiPymes necesitan desarrollar e implementar distintas estrategias para lograr

posicionarse en el mercado.

Segun Malfitano (2007), una MIPYME no puede cometer muchos errores,
pues no se dispone de fondos suficientes para asumirlos y esto es lo que lleva a
muchas MIPYMES al fracaso. Estas empresas, segun el autor, necesitan realizar
un plan estratégico de negocios que integren informacion de tres areas
importantes: Contabilidad, Administracién y Marketing, por lo que propone
implementar un “Plan Estratégico de Negocios y Servicios” como herramienta
que tenga la informacién suficiente de la empresa que contribuya a la toma de

decisiones. La metodologia general se muestra en la siguiente figura:
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Figura 7.

Metodologia general del plan estratégico
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Fuente: Malfitano. La metodologia del plan estratégico como soporte indispensable en la
gestion de la PYME y como metodologia integradora de contabilidad, la administraciéon y el
marketing. Consultado el 22 de octubre de 2020. Recuperado de
file:///C:/Users/ingri/OneDrive/Documentos/Maestr%eC3%ADa%20Gesti%C3%B3n%20Industrial/
Seminario%202/Libro%20sobre%20estrategias¥%20de%20MIPYMES. pdf.

En este plan, el autor, menciona y explica la forma de aplicar las siguientes
herramientas: un tablero estratégico de informacion y gestion que permite
plantear objetivos y metas alineadas a la vision de la empresa, esta herramienta
es conocida cominmente como BSC (Balance Scorecard, tablero de mando
integral) en el cual se describen los objetivos deseados y los indicadores de
medicion. Otra herramienta propuesta es la de indicadores de amenazas y
oportunidades en donde explica que los indicadores son necesarios para decidir
cambios estratégicos. Utiliza también el modelo matricial de clientes en la cual
define a sus clientes en cuatro cuadrantes siendo estos: alta importancia — alta

participacion, alta importancia — baja participacion, baja importancia — alta
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participacion y baja importancia — baja participacion, para determinar el nivel de
importancia lo realiza segun sus cuadros contables, rentabilidad, crecimiento,
volumen de compra, frecuencia de compra, liquidez, solidez, entre otros criterios,
y para determinar el nivel de participacion utiliza investigacion de mercado y
ventas. Es asi como ubica a cada cliente en cada cuadrante. Con esta
informacion definida la empresa puede plantear estrategias y tomar decisiones
sobre la atencion que pondra a cada cuadrante, enfocandose siempre en los
primeros dos. Finalmente, interrelaciona todas estas herramientas y crea el plan
de negocios de productos y servicios, el cual basicamente sirve para obtener la
informacion correcta y tomar decisiones estratégicas basada en ella, generando

asi més informacién necesaria para seguir creciendo.

7.5.4. Sistemas integrados de gestibn para mejorar la

competitividad empresarial en una organizacion

Una de las herramientas que esta tomando auge en este siglo para mejorar
la competitividad de las organizaciones, es la implementacién de sistemas de
gestibn y mejor aun si son sistemas integrados de gestién. Segun, Bresani
(2016), los sistemas de calidad en las cadenas de suministro conllevan una serie
de ventajas entre las cuales se encuentra obtener una mayor rentabilidad a raiz
de la reduccion de costos, puesto que, un buen manejo de la cadena de
suministro representa entre un 5 % y un 12 % de incremento en la rentabilidad
adicional a las ganancias de la empresa. Otra de las ventajas es la gestion
basada en hechos, en indicadores, tiempos de entrega y satisfaccion al cliente.
Ya que al controlar estos cuatro aspectos esta asegurando a la empresa mayores

margenes de utilidad por la fidelizacion de sus clientes.

Romero (2011) menciona que las MIPYMES se estan enfrentando a nuevos

retos y a un mundo en constante cambio con rpido movimiento, en donde el
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cliente cada vez esta mejor informado y por lo mismo es mucho mas exigente,
ademas que se enfrentan a un mercado altamente competitivo, pues existen
directrices que obligan a las empresas a demostrar un comportamiento coherente
entre sus actividades y el compromiso con la sociedad y el medio ambiente. Es
por esto por lo que los sistemas de gestién de calidad, ambiente y seguridad y
salud en el trabajo son los que toman mayor auge y le dan a la empresa una

mejor imagen corporativa.

Pero laimplementacion de cada uno de estos sistemas por separado incurre
en gastos elevados para la organizacion debido a la alta inversién que debe
realizarse, ademas puede caer en excesiva documentacién al realizarlo por
separado. Por lo tanto, las normas ISO permiten la integracion de dichas normas,
puesto que alinearon la estructura de cada norma para que se facilitara dicha
integracion. En las MIPYMES la implementacion de estos sistemas representa
grandes retos y muchas veces la negacién ante el proceso de implementacion,
pero se pierden muchas veces, de ventajas competitivas y la opcion de

posicionarse dentro del mercado con otras grandes industrias.

El sistema integrado de gestion permite a las organizaciones cumplir con
las estrategias planteadas anteriormente definidas por distintos autores, como lo
son la calidad, la diferenciacién segun el mercado, la formacion del recurso
humano, el enfoque y se podria decir que abarca el ser lider en costos. En el
recurso humano, segun el autor, porque estas normas se enfocan mucho en la
competencia del personal, en la constante formacion de estos, en la mejora de
clima laboral e instalaciones adecuadas para su desempefio. En la calidad
porque se enfocan en la mejora de distintos procesos de los productos y
servicios, en el servicio al cliente y la compra de insumos que no afecten la
calidad de su producto terminado. En la diferenciacion porque obliga a las

empresas, dependiendo de su mercado y como en este caso laboratorios
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clinicos, a ofrecer algo mas al cliente, a ofrecer un servicio excelente con calidad
humana y enfocarse en sus necesidades entregando resultados veridicos y que
no afecten su salud. En enfoque, ya que las normas como primer requisito,
obligan a las empresas a realizar un analisis de contexto y verificar cuales son
sus partes interesadas, quiénes son sus clientes, sus principales proveedores,

sus colaboradores, gerencias y la comunidad.

Finalmente, pueden llegar a ser lideres en costos, ya que, al mejorar la
calidad de sus procesos y la mejora continua segun el ciclo de Deming, PHVA
(Planificar, hacer, verificar y actuar), disminuyen costos en materia prima por la
optimizacién de uso sin sacrificar la calidad de éstos, disminuyen costos en gasto
de energia y agua al culturizar al personal y hacerlos tomar conciencia de que
sus actividades no generen un impacto negativo al ambiente ademas, el sistema
integrado de gestibn como requerimiento contribuye a la implementacién de
indicadores de desempefio de la empresa. Al permitir la implementacion de un
sistema integrado de gestion, cubren la mayoria de las estrategias para la mejora
de su competitividad empresarial, dejando que sus altos mandos se centren en
otras estrategias que complementen esto, tal como la innovacion y desarrollo,

nuevas tecnologias, alianzas, exportaciones, entre otros.
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9. METODOLOGIA

Este trabajo de investigacion se realizara segun un enfoque mixto
cualitativo-cuantitativo, con un disefio no experimental y longitudinal, de alcance

del tipo correlacional.

9.1. Enfoque de la investigacién

El enfoque de la investigacion es mixto cualitativo-cuantitativo por las

siguientes razones:

Cualitativo, debido a que se tomaran datos no numéricos del andlisis de la
posicion competitiva del laboratorio, en el cual se evaluara el macro y
microentorno de la empresa utilizando la herramienta de las cinco fuerzas de
Porter, donde se tomaran decisiones para mejorar los aspectos negativos y se
reforzaran los aspectos positivos del laboratorio. Se tomaran también datos
cualitativos al evaluar la mejora en la competitividad empresarial después de la
implementacion del sistema de gestion utilizando un analisis FODA, el cudl
brindara informacién sobre las fortalezas y oportunidades mejoradas, debilidades
y amenazas que se seguiran trabajando como una mejora continua. Estos datos

se tomaran mediante una observacion directa.

Cuantitativo, debido a que se obtendran datos numéricos mediante
estadistica descriptiva para calcular indicadores de calidad de satisfaccién al
cliente, en el cual se medira el porcentaje de clientes satisfechos o insatisfechos

con el servicio prestado, cantidad de reclamos antes y después de la
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implementacion del sistema de gestion, cumplimientos de programas de

capacitacion y cantidad de informes entregados en el tiempo ofrecido.

9.2. Disefio de la investigacion

El trabajo de investigacion se basa en un disefio no experimental ya que se
realizard una observacion y evaluacién del estado de competitividad empresarial
del laboratorio clinico en estudio, del clima organizacional de este y aspectos
generales de las actividades diarias, para posteriormente tomar decisiones de
mejora y cambios que requiera para estar en cumplimiento con las normas ISO
15189:2012 e ISO 14001:2015. Estas variables no se manipularan puesto que se

aplicaran conforme se defina en el sistema integrado de gestion.

También es un disefio longitudinal debido a que se tomaran datos antes y
después de implementar el sistema integrado de gestion. Se realizaran
comparaciones del estado inicial del laboratorio con respecto a competitividad
empresarial, satisfaccion del cliente, clima organizacional, manejo de desechos

y competencia de personal, y del estado final de las mismas.

9.3. Tipo de estudio

El alcance de la investigacion serd del tipo correlacional debido a que se
analizara la relacion entre dos variables; siendo estas, competitividad empresarial
y la implementacion de un sistema de gestion. Describira cada una de las
variables y explicara la relacion entre ambas, haciendo énfasis en cémo un
sistema integrado de gestion de calidad y ambiente mejora la competitividad

empresarial del laboratorio clinico de estudio.
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9.4.

Variables e indicadores

Las variables por estudiar son las siguientes:

Sistema integrado de gestion: esta variable evalla cuales son los aspectos
en comun que tienen las normas ISO 15189 e ISO 14001 para integrarlas
de una manera eficiente. Evalla también el estado en grado de
competencia y cumplimiento de leyes y reglamentos para el

funcionamiento del laboratorio.

Competitividad empresarial: evalla la posicion del laboratorio clinico en
relacion a competitividad empresarial antes de la implementacion del
sistema integrado de gestion las mejoras obtenidas después de la

implementacion.

Modelo de implementacion del sistema integrado de gestion: esta variable
se refiere a la metodologia a seguir para implementar de manera el

sistema integrado de gestion.

Manejo de desechos bioinfecciosos: evalia cdmo se estdn manejando los
desechos actualmente y cémo mejora este desecho después de

implementado el sistema integrado de gestion.

Satisfaccion de clientes: esta variable mide el nivel de satisfaccion que el
cliente tiene con respecto al servicio prestado, incluyendo la entrega de

resultados en tiempo ofrecido.

A continuacion, se presenta el cuadro de variables e indicadores que se

analizaran en la investigacion.
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Comparacion de
competitividad de
laboratorio con respecto
al inicio

Tabla I. Cuadro de variables e indicadores
Objetivo Variable T|p_o o Indicador Instrumento
variable
Implementar un sistema Sistema Cualitativa Personal competente/no  Encuesta
integrado de gestion bajo integrado  de ordinal. competente (segun
s las normas ISO  gestion. criterios de evaluacion) Examen
e 15189:2012 e ISO Cuantitativa diagnéstico
% 14001:2015 para mejorar ~ Competitividad  continua. Nivel de compromiso de
o la competitividad empresarial la alta direccion. Entrevista
2 empresarial de un Cuantitativa
% laboratorio clinico discreta. Porcentaje de Observacion
(@) ubicado en la zona 10 de documentacion legal
la ciudad de Guatemala. Cualitativa obtenida/documentacion
nominal. legal requerida
Evaluar la  posicion Posicion Cualitativa Clientes, proveedores, 5 fuerzas de
competitiva del competitiva del nominal nuevos competidores, Porter
laboratorio clinico para laboratorio productos  sustitutivos,
abordar los aspectos clinico competencia en el
negativos y reforzar los mercado.
aspectos positivos
encontrados, con la
implementacion del
sistema integrado de
gestion.
Disefiar la estructura del Sistema Cualitativa Similitudes entre las Cuadro
sistema integrado de integrado de nominal normas a integrar. comparativo
gestion conforme las gestion
normas 1SO 15189:2012
e ISO 14001:2015
adecuado para el
laboratorio clinico
Determinar el proceso Modelo de Cuantitativa Porcentaje de Tabla de
3 para la implementacion implementacién discreta implementacién del comparacion
2 del sistema integrado de del sistema sistema integrado de cruzada
\g gestion conforme las integrado de gestion.
2 normas ISO 15189:2012 gestion Check list de
o e ISO 14001:2015. implementacion
4 con los requisitos
2 de las normas
% integradas
(@) Determinar las mejoras Manejo de Cuantitativa Porcentaje de mejoraen  Evaluaciones de
obtenidas en el manejo desechos discreta manejo de desechos eficacia
de desechos  bioinfecciosos. bioinfecciosos.
bioinfecciosos  después Programa de
de la implementacion del capacitaciones
sistema integrado de
gestion.
Determinar las mejoras Mejoras en la Cuantitativa Porcentaje de Encuestas a
en la satisfaccion de los satisfaccion de discreta satisfaccion al cliente. clientes
clientes y competitividad clientes y
del laboratorio después competitividad Cualitativa Sistema integrado de Check list de
de la implementacién del empresarial nominal gestién verificacion
sistema integrado de implementado/no
gestion. Cualitativa implementado. FODA
nominal

Fuente: elaboracién propia.
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9.5. Fases de la investigacion

Las fases propuestas para el trabajo de investigacién son cinco, las cuales

se describen a continuacion:

9.5.1. Fase 1: revision documental de la teoria y bibliografia

existente

La primera fase de investigacion consistira en la revision de la bibliografia
existente, con el fin de sustentar la investigacién y explicar la teoria que la
fundamenta. La revision documental ayudara a evaluar antecedentes, ademas
de verificar teorias y modelos necesarios para realizar una implementacion del
sistema integrado de gestion de manera éptima. De esta teoria se tomaran notas,
elaboraran resumenes y cuadros comparativos para tener una mejor y mas
amplia vision del conocimiento que se necesita adquirir y fundamentar para

implementar de forma eficaz un sistema integrado de gestion.

9.5.2. Fase 2: diagnostico situacional de la empresa

La segunda fase consiste en realizar un diagnostico situacional del
laboratorio clinico; es decir, evaluar la situacion con respecto a competitividad
empresarial en que se encuentra el laboratorio antes de implementar el sistema
integrado de gestion. Esto con el fin de abordar los aspectos negativos existentes
y reforzar los aspectos positivos del mismo, utilizando la herramienta de las cinco
fuerzas de Porter para evaluar el micro y macroentorno de la organizacion. Al
realizar esto se tiene un punto de partida; ademas, se conocen los puntos débiles
y se puede definir cuales seran las posibles limitantes al momento de

implementar el sistema integrado de gestion para atacarlos de raiz.
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Para conocer el clima organizacional se realizara una encuesta al personal
del laboratorio con respecto al ambiente laboral y la estructura organizacional
(ver anexo 1), la encuesta tendrd criterios de evaluacion como: muy malo, malo,

regular, bueno y muy bueno.

El laboratorio clinico de estudio es una microempresa, por lo cual cuenta
Gnicamente con 10 colaboradores, siendo éstos: un gerente general, dos
directores ejecutivos, un jefe de laboratorio, una secretaria, dos técnicos de
laboratorio, una persona para limpieza, una persona de seguridad y un
mensajero. Por lo tanto, las encuestas se realizaran a todo el personal, omitiendo

asi realizar un muestreo estadistico.

Para conocer la capacidad técnica del personal de laboratorio se realizaran
evaluaciones diagnésticas que demostraran el grado de conocimiento sobre los
analisis de ensayo que realizan (ver anexo 2) y a todo el personal se les realizara
examenes diagnosticos sobre el manejo de desechos bioinfecciosos (ver anexo
3). Estas evaluaciones diagnoésticas tendran criterios especificos que permitiran
conocer de forma general cual es el nivel técnico del laboratorio y permitira

descubrir las necesidades de capacitacion o refuerzo indispensables.

Como diagndstico situacional del laboratorio, también se necesita saber
cual es el grado de compromiso por parte de la alta direccién, puesto que, sin el
mismo, la implementacion sera menos efectiva. Mediante entrevistas al gerente
general, los dos directores y la jefatura de laboratorio (ver anexo 4), se conocera
el compromiso hacia la implementacion de un sistema integrado de gestién de
calidad y ambiente. Al determinar dicho grado de compromiso y dependiendo de
éste, se les ofrecera una pequefa capacitacion sobre la importancia de un
sistema integrado de gestidon y cOmo éste ayudara a mejorar procesos, disminuir

costos y por consiguiente aumentar la competitividad empresarial del laboratorio.
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Mediante observacion directa se conocera cual es la documentacién legal
gue tiene el laboratorio para verificar que ésta esté completa (ver anexo 5). De lo
contrario, se gestionara la obtencion de todos los documentos que se necesita

para cumplir con las leyes y reglamentos establecidos para laboratorios clinicos.

9.5.3. Fase 3: disefio de la estructura del sistema integrado de

gestion

Para disefiar la estructura adecuada al laboratorio clinico, primero se
realizard una tabla de comparacién cruzada, que contenga los items de cada
norma a evaluar para verificar cuales son los puntos similares que puedan

unificarse e implementarse con una sola accién (ver anexo 6).

Seguidamente, se obtendran aquellos puntos que se trabajaran por aparte
y con la informacion de la fase dos y los fundamentos de la fase uno, se elaborara
el disefio de la estructura del sistema integrado de gestion adecuado al
laboratorio clinico. Este disefio consistira en una estructura documental, donde
se enlistaran todos los documentos que se necesitan para estar en cumplimiento
con las normas ISO 15189:2012 e ISO 14001:2015 y los documentos que
aportaran informacion valiosa para cada colaborador dentro de la empresa. Es
decir, manuales, procedimientos, instructivos, registros, documentos de apoyo,
etc. Ademas, se iniciara con listados de verificacion y auditoria (ver anexo 7) que
contengan los puntos de las normas ISO 15189 e ISO 14001 para utilizarlos en

la fase 4, evaluando asi el avance de implementacion.
Se realizara también reuniones con el personal para indicarles el proceso

de implementacién del sistema integrado de gestion, para que tengan apertura al

involucrar dentro de sus procesos las mejoras propuestas. Se elaboraran los
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programas de capacitacion, segun las evaluaciones diagnoésticas de la fase 2, asi
como de las normas 1SO 15189 e ISO 14001.

9.5.4. Fase 4: determinacion del proceso de implementacion

del sistema integrado de gestion

En la fase cuatro se realizaran los documentos enlistados en la fase tres y
se procedera a realizar difusion e implementacion de la documentacion
estructurada, se comunicara al personal las necesidades y requerimientos para
implementar el sistema integrado de gestion, haciéndolos parte de cada uno de
los procesos y mejoras propuestas. se realizardn nuevas evaluaciones para

determinar que las acciones tomadas han sido eficaces.

Se realizaran también planificaciones utilizando diagramas de Gantt para
verificar que la implementacién se realice conforme lo programado y se cumpla
con los requisitos de las normas ISO 15189:2012 e ISO 14001:2015. Ademas, se
realizaran indicadores de calidad para evidenciar el porcentaje de avance del
sistema de gestion mediante listados de verificacion de los requisitos en

cumplimiento de cada una de las normas a integrar.

9.5.5. Fase 5: determinacién de mejoras obtenidas

En la dltima fase se evaluara mediante listados de verificacion y auditoria,
la implementacion completa del sistema integrado de gestion (ver anexo 7). Se
realizard también una evaluacién de la eficacia (ver anexo 8), para identificar
cuales fueron las mejoras obtenidas con la implementacion del sistema integrado
de gestion en cuanto al manejo de desechos bioinfecciosos utilizando evaluacion
de conocimientos segun el plan de capacitaciones; la satisfaccion al cliente

mediante encuestas a estos (ver anexo 9), con criterios definidos acerca del
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servicio prestado y la competitividad empresarial del laboratorio clinico utilizando

la herramienta de analisis FODA.
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10. TECNICAS DE ANALISIS

Con el fin de cumplir con los objetivos planteados, se detallan en esta
seccion, las técnicas y herramientas que se utilizaran para analizar la informacion

obtenida en el desarrollo de la investigacion.

En la primera fase se realizara un analisis de contenido utilizando
resimenes y cuadros comparativos para desarrollar la informacion recolectada
sobre laboratorios clinicos, sistemas integrados de gestion, normas ISO 15189 e
ISO 14001, competitividad empresarial y la relacion de los temas seleccionados.

Esta informacién se utilizara como fundamento de la investigacion.

La segunda fase consistird en realizar un diagndéstico situacional del
laboratorio. Para su evaluacion se realizara un analisis cualitativo utilizando la
herramienta de las 5 Fuerzas de Porter. Adicional a esto, se utilizaran encuestas
al personal sobre el clima laboral dentro de la organizacion. dichas encuestas se
tabularan y analizaran cuantitativamente al asignar un punteo a cada item
evaluado, se determinara el promedio de cada repuesta para determinar las
debilidades de la empresa con respecto al clima laboral. Otro factor por evaluar
sera la capacidad técnica del laboratorio mediante pruebas diagnosticas de
conocimientos y mediante andlisis cuantitativos se realizara un histograma que
demostrara visualmente el porcentaje de conocimiento del personal en cada
aspecto evaluado (conocimientos especificos de laboratorio, conocimientos en
desechos bioinfecciosos, conocimientos de atencién al cliente, tomas de

muestra, analisis de ensayo, interpretacion de resultados, entre otros.).
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Para la fase tres se utilizaran tablas de comparaciéon cruzada que evaluaran
cualitativamente los requisitos similares entre las normas a integrar. Se realizara
también un andlisis cuantitativo en el cual se mediran indicadores de calidad e
indicadores ambientales en cada proceso de la organizacion; y mediante
estadistica descriptiva, utilizando un diagrama radial, se evaluara el porcentaje
de implementacién del sistema integrado de gestidén con el apoyo de los listados

de verificacion.

En la cuarta fase se utilizara un diagrama de Gantt para planificar cada una
de las actividades de implementacién de las normas integradas, y con un analisis
cuantitativo se determinara el porcentaje de avance de cada una de las
actividades planteadas. Para los exdmenes de eficacia de implementacion se
realizara un analisis cuantitativo para demostrar el conocimiento adquirido y
mejorado por parte de los técnicos de laboratorio. los datos se representaran en
un histograma y se compararan con los resultados de los examenes diagnosticos

de la fase dos.

En la quinta fase se realizar4 un analisis cualitativo utilizando una lista de
comprobacion de auditorias para evidenciar el cumplimiento o no cumplimiento
de cada uno de los requisitos de las normas integradas. seguidamente, los datos
obtenidos se codificaran y tabularan para transformar esos datos cualitativos a
un andlisis cuantitativo, el cual servirA para determinar el porcentaje de

implementacion del sistema integrado de gestion.

Finalmente, se realizaran encuestas a los clientes para que evallen la
calidad del servicio prestado, respuestas que se representaran en una gréfica de
barras. Los datos obtenidos se comparardn con la encuesta realizada en el
diagnéstico situacional, realizando de esta manera un analisis cuantitativo. Para

evaluar la eficacia del sistema integrado de gestion y evidenciar las mejoras en
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competitividad empresarial del laboratorio, se utilizara la herramienta de analisis
FODA; con los datos obtenidos se realizarda un analisis cualitativo por
categorizacion, el cual comparara los datos del diagnéstico situacional con los

datos obtenidos al final de la implementacion.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

11.

Cronograma de actividades

Figura 8.
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Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Se puede determinar que el trabajo de investigacion es factible, debido a

que cuenta con los recursos intelectuales, humanos, materiales, tecnoldgicos y

financieros. Con estos recursos se podra llevar a cabo una investigacion exitosa

cumpliendo con los objetivos planteados. cada recurso se describe a

continuacion:

Intelectuales: se incluye dentro de estos recursos el acceso a la
informacion de la organizacion, descripcion de los procesos que se llevan
a cabo, conocimiento de la elaboracion de andlisis de ensayo, historiales
estadisticos, conocimiento de los colaboradores, acceso a documentos
legales de funcionamiento del laboratorio, normas internacionales para
criterios de implementaciéon del sistema integrado de gestion, quejas y
reclamos realizadas por los clientes, cantidad de proveedores y evaluacion
realizada a éstos. Ademas, de toda aquella informacion necesaria para la
implementacion del sistema integrado de gestidén, siempre y cuando se

mantenga el compromiso de confidencialidad.

Humanos: como recurso humano se puede mencionar al investigador
mismo, al profesional asesor que velara porque el estudio cumpla con
todos los requisitos técnicos requeridos, a los colaboradores a quienes se
entrevistara e involucrard durante todo el proceso de implementacion, a
clientes y proveedores quienes seran parte del estudio para realizar el
analisis de contexto de la organizacion y determinar las vias de

comunicacion con éstos.
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o Materiales y tecnoldgicos: como parte de estos recursos se utilizara
papeleria y utiles para las entrevistas, encuestas, examenes de
diagnostico y de eficacia, equipo de coOmputo para registrar la informacion,
para elaboracion de procedimientos, manuales y registros, equipos de
impresion, internet, software y plataformas para elaboracién de encuestas
en linea y materiales e insumos de laboratorio para la validacion y

estandarizacion de analisis de ensayo.

o Financieros: el recurso econdmico necesario para la realizacion de la
investigacion sera financiada por el investigador y por la empresa
beneficiada. La inversion se describe en la tabla que se presenta a

continuacion:

Tabla Il. Recursos financieros
Descripcion Responsable Monto
Asesoria de trabajo de Graduacién Investigador Q2,500
Papeleria y utiles Investigador Q500
Insumos de Ia:jborat,orio para validacion Investigador Q1,000
e metodos
Total de inversion del investigador Q4,000
Implementacion de la solucién Empresa Q20,000
Total de lainversiéon Q24,000

Fuente: elaboracién propia.

El investigador debera contar con un presupuesto de Q4,000
aproximadamente; mientras que la empresa cuenta con un presupuesto maximo
de Q20,000 para la implementacion del estudio; teniendo un presupuesto total
para realizar la investigacion de Q24,000.
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14. APENDICES

Apéndice 1. Encuesta de clima laboral

Objetivo: La siguiente encuesta sera una referencia del clima laboral de la empresa, por lo tanto, se
necesita de su total honestidad para tomar decisiones de mejora.
Instrucciones: Conteste las siguientes preguntas colocando una "X" en la puntuacién que usted considera

gue amerita la pregunta, siendo 1 = Muy malo y 5 = Muy bueno. Recuerde: La encuesta es confidencial.

Calificacion
No. Pregunta
1(2(3|4|5
1 ¢,Como considera el trabajo en equipo?
2 ¢ Se siente motivado por su jefe inmediato?
3 ¢ Coémo considera las condiciones laborales?
4 ¢ Cree que su trabajo es acorde a los objetivos de la empresa?
5 ¢ Recibe retroalimentacion sobre sus tareas?
6 ¢,Considera que sus opiniones son tomadas en cuenta?
7 ¢ Se siente cémodo con sus compafieros de trabajo?
8 ¢ Dispone de las herramientas necesarias para hacer su trabajo?
9 ¢La empresa le permite dar lo mejor de usted mismo?
10 ¢ Se preocupa constantemente por satisfaccion de los clientes?

En general, escriba su percepcion de la empresa y algin comentario para mejorar.

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Evaluacion técnica diagnostica

Nombre:

Fecha:

Instrucciones: Responda lo que a continuacion se le solicita. Tiene 60 minutos
para responder todo el cuestionario. Si encuentra faltas ortogréficas enciérrelas
en un circulo y escriba la correcta (puntos extras).

Serie I: Responda las siguientes preguntas con letra clara.

1. ¢Qué es una venopunciéon?

2. ¢Cual es el procedimiento que se debe realizar antes de tomar una muestra

de sangre?

3. ¢Cual es la diferencia entre espécimen y muestra?

4. ¢Qué tubo de ensayo se utiliza para la recoleccion de sangre para una

hematologia completa y que anticoagulante tiene?

5. ¢Qué tubo de ensayo se utiliza para la recoleccion de muestras de sangre

para coagulacién y que anticoagulante tiene?

6. ¢Qué parametros se evalluan en hematologia?

7. ¢Qué es la férmula diferencial?

8. ¢Qué se evalua en un frote periférico?
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Continuacién apéndice 2.

9. ¢Qué es el hematocrito?

10.¢Qué es el plasma?

11.¢Qué es la hemoglobina?

12.¢Qué tincion se utiliza para tefir un frote?

13.¢,Como se realiza un conteo de glébulos blancos manual?

14. ¢ Cudles son los tipos de polimorfonucleares y mononucleares que existen?

15. ¢, Cuales son los objetivos de la empresa?

16. ¢ Qué documentos se manejan en su departamento?

17.¢Como contribuye a la satisfaccion del cliente?

Serie Il: Subraye la respuesta correcta, si considera que hay mas de dos

respuestas subrayelas y explique.

1. ¢Cudles son las barreras primarias de proteccion?
a. Bata, guantes
b. Mascarilla
C. Lentes
d. Respuestas a y c son correctas

e. Todas son correctas
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Continuacién apéndice 2.

2. ¢En qué color de bolsa deben descartarse los desechos comunes?
a. Bolsa azul
b. Bolsa blanca
c. Bolsa negra
d. Bolsa roja

e. Respuestas c y d son correctas

3. ¢En qué color de bolsa deben descartarse los desechos bioinfecciosos?
a. Bolsa azul
b. Bolsa blanca
c. Bolsa negra
d. Bolsa roja

e. Respuestas c y d son correctas

Serie lll: Dibuje lo que se le pide.

Célula Dibujo

Linfocito

Polimorfonuclear

Monocito

Eritrocito

Plaqueta
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Continuacién apéndice 2.

Serie IV: Describa que haria en caso de un derrame de sangre en la

centrifugadora.

Fuente: elaboracién propia.
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Apéndice 3. Evaluacién diagnostica de manejo de desechos

bioinfecciosos

[ Codige
Logya o la @mpiesa EMCIUJESTA _UEfEil:'ﬂ [
| Emisidn |

Mombre: Pussto:

“echa: Area:

Instrucciones: Responds b que a continuacion se le solicita.

1. ;Como separa los desechos dentro del laboratorio?

2. ;Cusl es el color que se utiliza para desechos bicinfecciosos?

[SX]

2 Camo elimina agujas, jeringas v todo arficule punzocortants utilizado en

la toma de mugstras?

4. ;Cusl es el cobor de bolsa que se utiiza para desechos especiales?

in

2 Cusl 25 el color de bolsa que utiliza pars los desechos comunes?
§. ;Cusntan con frecusncia de lavado de depdsitos de basura?

JComo evita el derrame de desechos? Y =i suceds ;Cudles son las

medidas que toma para mitigar 2l peligro?

2. ;Cusl 25 la correcta disposicion de los desechos comunes, bisinfecciosos

¥ especiales?
9. ;Estan rowlados los deposites de desechos? descins s identficacicn.
10.; Cual 2= el corecto mansjo de cristalena quebrada o cualquisr articuls

punzocoriante gue no se haya utilizadeo en la ioma de mussiras?

Elaborado por Aprobado por

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 4. Entrevista a gerencias

[Codige

Loga o la empnesa EMTREWVISTA _1l.-"Ef5il:'l'1

| Emisign

Zon |a finalidad d= conocer aspectos impomanies sobre o gus piensa acsrca

de los sistemas de gestion y |3 recesidad gque ven de implementario 20 sU empresa,

contesie las siguisntes pregunias con la mayor sinceridad posible, recusrde gue no

nay respuestss malss ni buenas, Unicaments se guiere conooar suU opinion sobre 2l

tema. Solicitar nombre y carpgo dentro del laboratorio®

£

n

|

; Por qué guieren mplementar un sistema de gestion
;Conocs los beneficios de la implementscion de un sisterna de gestion?

;por gué mmplementar un sistema miegrado de pgestion en calidad ¥

ambiente?

iSe tiene un presupussts esgeclfico para la implementacion v

manienimiento de un sistema integrado de gestion?

¢ E=sta disguesio a realizar cambios 2n la organizacién que permitan la optima

implemeniacion del sistema imegrado de gestion?

;Cual es el compromiso con sus emplesdos?

;Cual es el compromiso con sus clientes?

;Cual es el compromiso con sus provesdores?

2 Cual 5 su opinidn sobre la capacitacion al personal?

10.; Cree necesaric estar presante en las auditor’as realizadas?

Elabarado por Aprobado por

Fuente: elaboracién propia.
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Apéndice 5.

laboratorios clinicos

Listado de verificaciéon de documentacion legal para

No. Documento Cumple | No cumple
1 | Licencia Sanitaria del laboratorio
2 | Patente de comercio
3 | Registro mercantil
Fotocopia legalizada del certificado emitido
4 | por la empresa que realiza el manejo de
desechos sdlidos hospitalarios
5 Hoja de registro y actualizacién de
supervisiones del Quimico Bidlogo
6 | Colegiado activo de Quimico Bi6logo
Plano o croquis del laboratorio con la
7 | descripcion de los ambientes en metros
cuadrados
8 | Licencia ambiental
9 Inscripcién en la Superintendencia de
Administracion Tributaria
10 | Inscripcién en el Ministerio de Trabajo
11 Inscripcién en el Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 6. Tabla de comparacion cruzada para ISO 15189:2012 e ISO

14001:2015
ISO o ISO o
Requisito Requisito
14001:2015 15189:2012
Comprensién de la organizaciéon y su L
4.1 41.1 Organizacion
contexto
4113 Conducta ética
Comprension de las necesidades vy
expectativas de las partes interesadas
43 Determinacion del alcance del sistema de
' gestién ambiental
4.4 Sistema de gestion ambiental . Sistema de gestion de la calidad
5.1 Compromiso de la direccion 4121 Compromiso de la direccion
4122 Necesidades de los usuarios
5.2 Politica ambiental 4.1.2.3 Politica de calidad
- ) Responsabilidad, autoridad e
Roles, responsabilidades y autoridades . ) .
5.3 L 4.1.2.5/4.1.1.4/4.1.2.7 | interrelaciones/director del
en la organizacion o .
laboratorio/director de calidad
Planificacion de  acciones/Objetivos o L )
6.1.4/6.2 ) o 41.2.4 Objetivos y planificacion de la calidad
ambientales y planificacién para lograrlos
7.4 Comunicacion 4.1.2.6 Comunicacion
Acciones para abordar riesgos 'y B .
6.1 ) 4.14.6 Gestion del riesgo
oportunidades
6.1.2 Aspectos ambientales
6.1.3 Requisitos legales y otros requisitos 4112 Entidad legal
6.1.4 Planificacion de acciones
7.1 Recursos
Personal
5.1.2 Cualificacion del personal
Descripciones de los puestos de
513 .
trabajo
514 Introduccion del personal al entorno
o organizativo
7.2 Competencia
5.15 Formacion
5.1.6 Evaluacion de la competencia
5.1.7 Revision del desempefio del personal
Formacién continua y desarrollo
5.1.8 .
profesional
5.1.9 Registros del personal
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Continuacién apéndice 6.

Informacion documentada

4.2.2

Requisitos de la documentacion

Creacion y actualizacion

Control de la informaciéon documentada

4222

Manual de calidad

Control de la documentacién/ Control de

4.3/4.13 )
los registros

a1 Establecimiento de los contratos de
o prestacion de servicios

4.4.2 Revision de los contratos

451 Seleccion y evaluacion de laboratorios y
- consultores subcontratistas

45.2 Provision de los resultados del analisis
4.6 Servicios externos y suministros
4.7 Servicios de asesoramiento

Planificacién y control operacional

Preparacion y

reparacion ante

emergencias

Seguimiento, medicién, andlisis y

evaluacion

Resolucién de las reclamaciones

Indicadores de la calidad

Evaluacién del cumplimiento 4.14 Evaluacién y auditorias
Revision periddica de las peticiones, y
4.14.2 adecuacion de los procedimientos y
requisitos de la muestra
4.14.3 Evaluacién de la respuesta del usuario
4.14.4 Recomendaciones del personal
Auditoria interna 4.145 Auditoria interna
9.3 Revision por la direcciéon 4.15 Revision por la direccion
. » . Identificacion 'y control de las no
10.2 No conformidad y accién correctiva 4.9/4.10 ) ) )
conformidades/acciones correctivas
‘ 4.11 Acciones preventivas
4.14.8 Revisiones por organizaciones externas
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
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Continuacién apéndice 6.

Equipo de laboratorio, reactivos vy
>3 materiales fungibles
5.4 Procesos preanaliticos
55 Procesos analiticos
Aseguramiento de la calidad de los
>0 resultados del analisis
5.7 Procesos posanaliticos
5.8 Notificacién de los resultados
5.9 Comunicacion de los resultados
5.10 Gestion de la informacion del laboratorio

Fuente: elaboracidn propia.
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Apéndice 7.

norma ISO 15189 e ISO 14001

Listados de verificacion y auditoria de los requisitos de la

ISO o ISO . No
Requisito Requisito Cumple Observaciones
14001:2015 15189:2012 cumple
Comprensién de la L
4.1 L 41.1 Organizacion
organizacion y su contexto
4113 Conducta ética
Comprensién de las
4.2 necesidades y expectativas NA NA
de las partes interesadas
Determinacion del alcance
4.3 del sistema de gestion NA NA
ambiental
ad Sistema de gestién 42 Sistema de gestion de la
’ ambiental ' calidad
) ) » Compromiso de la
5.1 Compromiso de la direccion 4121 . y
direccion
Necesidades de los
NA NA 4122 )
usuarios
5.2 Politica ambiental 4123 Politica de calidad
Responsabilidad,
Roles, responsabilidades y autoridad e
] 4.1.2.5/4.1.1.4/4. | ) )
5.3 autoridades en la 127 interrelaciones/director
organizacién o del laboratorio/director
de calidad
Planificacion de
acciones/Objetivos Objetivos y planificacion
6.1.4/6.2 . o 4124 .
ambientales y planificacion de la calidad
para lograrlos
7.4 Comunicacion 4.1.2.6 Comunicacion
Acciones para abordar B )
6.1 ) ) 4.14.6 Gestion del riesgo
riesgos y oportunidades
6.1.2 Aspectos ambientales NA NA
Requisitos legales y otros )
6.1.3 . 4112 Entidad legal
requisitos
6.1.4 Planificacion de acciones NA NA
7.1 Recursos NA NA
7.2 Competencia 5.1 Personal
Cualificacion del
NA NA 51.2
personal
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Continuacién apéndice 7.

Descripciones de los

NA NA 5.1.3 .
puestos de trabajo
Introduccion del
NA NA 5.14 personal al entorno
organizativo
NA NA 5.1.5 Formacion
Evaluacion de la
NA NA 5.1.6 )
competencia
Revision del desempefio
NA NA 5.1.7
del personal
Formacién continua y
NA NA 5.1.8 .
desarrollo profesional
NA NA 5.1.9 Registros del personal
7.3 Toma de conciencia NA NA
y Requisitos de la
7.5 Informacion documentada 4.2.2 »
documentacion
NA NA 4222 Manual de calidad
7.5.2 Creacion y actualizacion NA NA
) . Control de la
Control de la informacion »
7.5.3 4.3/4.13 documentacién / Control
documentada )
de los registros
Establecimiento de los
NA NA 441 contratos de prestacion
de servicios
Revision de los
NA NA 442
contratos
Seleccién y evaluacion
de laboratorios y
NA NA 451
consultores
subcontratistas
Provision de los
NA NA 452 o
resultados del analisis
Planificacion y  control Servicios externos y
8.1 ) 4.6 B
operacional suministros
Servicios de
NA NA 4.7 )
asesoramiento
Resolucion  de las
NA NA 4.8 _
reclamaciones
Preparacion reparacion
8.2 P yoree NA NA

ante emergencias
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Continuacién apéndice 7.

Seguimiento, medicion, ) )
9.1 . » 4.14.7 Indicadores de la calidad
andlisis y evaluacion
9.1.2 Evaluacion del cumplimiento 4.14 Evaluacion y auditorias
Revisién periédica de las
peticiones, y adecuacion
NA NA 4.14.2 o
de los procedimientos vy
requisitos de la muestra
Evaluacion de la respuesta
NA NA 4.14.3 .
del usuario
Recomendaciones del
NA NA 4144
personal
9.2 Auditoria interna 4,145 Auditoria interna
9.3 Revisién por la direccién 4.15 Revisién por la direccién
) y Identificacion y control de
No conformidad y accion )
10.2 . 4.9/4.10 las no conformidades /
correctiva . .
acciones correctivas
NA NA 4.11 Acciones preventivas
10.3 Mejora continua 4.12 Mejora continua
Revisiones por
NA NA 4.14.8 o
organizaciones externas
Instalaciones y
NA NA 5.2 o )
condiciones ambientales
Equipo de laboratorio,
NA NA 5.3 reactivos 'y materiales
fungibles
NA NA 5.4 Procesos preanaliticos
NA NA 55 Procesos analiticos
Aseguramiento de la
NA NA 5.6 calidad de los resultados
del andlisis
NA NA 5.7 Procesos posanaliticos
Notificacién de los
NA NA 5.8
resultados
Comunicacién de los
NA NA 5.9
resultados
Gestion de la informacion
NA NA 5.10

del laboratorio

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 8. Evaluaciones de la eficacia de la implementacién del sistema

integrado de gestidon

| Codige
Loga g la eirpresa EMCIUESTA _1L-"Ef5il:'l'1 |
| Emision_|

Mombre: Pussta:

“echa: Ares:

Instrucciones: Responds ko que 3 continuacion se le solicita.

1. ; Cuadl == |a politica de calidad y ambiente?

2. ;Como aporta usted a cumplir con la politica de calidad v ambiente?

£

Explique ; Cual es el proceso comecio para manipulacion de muesira?

4. ;i Cual 2= el procedimiento para el desscho de muestras?

n

;Cual es =l procedimiente sdecuads para el maneje de desechos

oioinfecciosos?

g. ; Coma contribuye a la reduccicn del mpacto ambéental en sus actividades

rutinariss?
; Qug decumentos maneja su departaments?

B ;Cudles son los objetivos de la empresa y como contribuye en su

curnplimiento?

9. ; Camo confribuye 3 ka satisfacoion del clienie?

Elaborado por Aprobado por

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 9. Encuestas de satisfaccion al cliente

Objetivo: Conocer el nivel de satisfaccion al cliente para tomar decisiones de mejora

Instrucciones: Conteste las siguientes preguntas con total honestidad. Coloque una "X" en la
puntuacién que considere amerite la pregunta siendo 1 = Muy malo y 5 = Muy bueno.

Calificacion
No. Pregunta
112[3]4]|5
1 | ¢Como le parecié la experiencia del servicio al cliente?
2 | ¢Como calificaria las tomas de muestra?
3 | ¢, Como calificaria el tiempo de entrega de resultados?
4 | ¢Qué le parecio la calidad del servicio?
5 ¢,Coémo calificaria la competencia del personal que tomd sus muestras de
sangre? Si aplica.
6 | ¢Como calificaria la atencién brindada dentro del laboratorio?
7 | ¢Los precios le parecen competitivos?

Escribanos sus comentarios

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 10. Arbol de problema

S == =

Falta de un sistema de gestion de
calidad y un sistema de gestion

Fuente: elaboracién propia.
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Apéndice 11.

Matriz de coherencia

Problema de investigacion: Falta de un sistema de gestién de calidad y un sistema de gestién ambiental para un laboratorio clinico.

. L L : . Resultados
Preguntas de investigacion Objetivos Variables Método propuesto esperados
¢ Qué herramienta de gestién ImpIem(_a[\tar un sistema integrado Clima organizacional, Implementaciéon  del
{ : de gestion bajo las normas I1SO . - i . .
implementar para mejorar la . . capacidad técnica del | Integracion de | sistema integrado de
competitividad empresarial de CEREANA © 59 JMULAN ersonal equipo, | normas ISO a las estion para mejorar
un Ia?boratorio cll'nipco ubicado | P2r@ WEED el gom romyiso de Ie? Eﬁté funciones del Iga cgm etitivjidad
. empresarial de un laboratorio ompro iy ; mp
en la zona 10 de la ciudad de it ulseEsh e e 10 6 [ direccion, documentaciéon | laboratorio. empresarial del
Guatemala? legal. laboratorio.

ciudad de Guatemala.

cCuadl es la
competitiva del
clinico?

posicién
laboratorio

Evaluar la posicion competitiva
del laboratorio clinico para
abordar los aspectos negativos y
reforzar los aspectos positivos
encontrados, con la
implementacion  del sistema
integrado de gestion.

Variables del macro y
microentorno del
laboratorio.

5 fuerzas de Porter.

Conocer la situacién

del macro y
microentorno del
laboratorio clinico
mediante las cinco

fuerzas de Porter.

Tabla cruzada de las

clausulas de ISO
Similitudes de las normas | 15189:2012 e SO
. . ISO 15189:2012 e ISO | 14001:2015, —
s Disefiar la estructura del sistema . . - Disefiar la estructura
¢Cuédl es la estructura del | . do d by f | 14001:2015, liderazgo y | evaluacion Y | delsi : d
sistema integrado de gestion Integrado de gestion conforme las compromiso de la alta | unificacion de las € S'Stefr,na Integrado
B normas ISO 15189:2012 e ISO : iyt . b de gestion adecuado
adecuado para el laboratorio ; direccion, competencia | caracteristicas que .
. 14001:2015 adecuado para el | ..~ para el laboratorio
clinico? S técnica del personal, | comparten ambas ot
laboratorio clinico . - clinico.
equipo, infraestructura, | normas, mapeo de
clima organizacional documentacién que
unifica ambas
normas.
Definicion del
. Capacidad técnica del . proceso de
Determinar el proceso para la . Diagrama de Gantt, | : L
¢Cudl es el proceso para la | implementacion del sistema personal, €AUIPO. | toma  de datos, |mplgmentaC|on
infraestructura, segun la estructura

implementacion del sistema
integrado de gestion?

integrado de gestion conforme las
normas ISO 15189:2012 e ISO
14001:2015.

compromiso de la alta
direccion, documentacion
legal.

mapeo y
documentacién  de
procesos.

disefiada ®
implementacion  del
sistema integrado de
gestién.

¢Qué mejoras presenta el
manejo de desechos
bioinfecciosos después de la
implementacion del sistema
integrado de gestién?

Determinar las mejoras obtenidas
en el manejo de desechos
bioinfecciosos después de la
implementacion  del sistema
integrado de gestion.

Manejo de desechos bio
infecciosos, capacitacion
del personal.

Evaluacién de
indicadores de
gestibn  ambiental,
evaluacion del
cumplimiento de
programa de
capacitacion,

evaluacion del

manejo de desechos
bioinfecciosos  por
parte del personal del
laboratorio.

Descripcion de las
mejoras obtenidas en
el manejo adecuado
de desechos
bioinfecciosos.

¢,Coémo mejora la satisfaccion
de los clientes y la
competitividad del laboratorio
después de la
implementacion del sistema
integrado de gestién?

Determinar las mejoras en la
satisfaccion de los clientes y
competitividad del laboratorio
después de la implementacion del
sistema integrado de gestion.

Satisfaccion del cliente,
manejo de reclamos,
tiempos de entrega de
informes, aspectos
negativos abordados,
aspectos positivos
reforzados.

Evaluacion de
indicadores de
calidad sobre
satisfaccion del
cliente, evaluacion

de indicadores de
calidad de informes

entregados en
tiempo requerido,
andlisis FODA.

Evaluacion de las
mejoras en la
satisfaccion al cliente
y la competitividad

del laboratorio
después de
implementar el

sistema integrado de
gestion.

Fuente: elaboracion propia.
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