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RESUMEN

El presente proyecto de investigacion, es una propuesta de mejora median la implementacion de
Auditoria de calidad a los procedimientos, fundamentado en estandar 1ISO 9001:2015, centrado
en el apartado 8 (Operacidn), al area de Laboratorio Clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta
Provincial de Chimborazo, ubicado en la ciudad de Riobamba. La propuesta parte de un
diagnostico inicial en el Laboratorio Clinico, en el que exhibe irregularidades conforme al
cumplimiento de preceptiva ISO 9001:2015, el manual de procedimientos el cuales es aplicado
en las actividades enuncié que se encuentra obsoleto para su implementacién, ocasionando
riegos no solo laborales los mismos causan disgusto a los usuarios quienes reciben el servicio,
se toma en cuenta que una de las causas principales es la carencia de un manual propio de
procedimientos en la entidad, conjunto estd también la negligencia profesional con el
diagndstico de los pacientes y complicaciones del tratamiento también insipiencia de equipo
necesario para analisis de muestras de ADN, vinculado a la apatia en bioseguridad personal en
los colaboradores. Se establecieron procedimiento de evaluacion dando como resultado un nivel
de cumplimiento en los procesos de laboratorio clinico segin sistematica 1SO 9001:2015,
confirmamos el 68% es aceptable basados en los reglamentos establecidos por la organizacion,
y organismos que respaldan la salud es decir por otra parte, el 30% cumple parcialmente a causa
de no existir una planificacion que evidencia haber sido impartida a los colaboradores, tampoco
hay un control adecuado a la gestion que implementen planes de emergencia, respaldando la
bioseguridad, permitiendo la disminucion de riesgos y prestando atencidon a las quejas o

sugerencias de los usuarios, el 4% no aplican aspectos dentro del presente.

Palabras Claves: <AUDITORIA DE CALIDAD> <NORMATIVA ISO 9001:2015>
<PLANIFICACION> <MANUAL DE PROCEDIMIENTOS> <BIOSEGURIDAD>
<NEGLIGENCIA LABORAL> < LISTA DE VERIFICACION>
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ABSTRACT

This research project is an improvement proposal through the implementation of a Quality audit
of procedures, based on the ISO 9001: 2015 standard, focused on section 8 (Operation), to the
Clinical Laboratory area of the Ecuadorian Red Cross from the Provincial Board of
Chimborazo, located in Riobamba city. The proposal starts from an initial diagnosis in the
Clinical Laboratory, in which it exhibits irregularities by the compliance of mandatory 1SO
9001: 2015, it is stated that the procedures manual which is applied in the activities is outdated
for its implementation, causing not only labor risks they also cause displeasure to users who
receive the service, it is taken into account that one of the main causes is the lack of its
procedures manual in the entity, together there is also the professional negligence with patient
diagnosis and treatment complications as well as incipience of equipment necessary for the
DNA sample analysis, linked to apathy in personal biosecurity in collaborators. An evaluation
procedure was established giving as a result of a level of compliance in clinical laboratory
processes according to systematic 1SO 9001: 2015, it is confirmed that 68% is acceptable based
on the regulations established by the organization, and agencies that support health that is, on
the other hand, 30% partially comply because there is no planning that shows that it has been
imparted to the collaborators, there is also no adequate control to the management that
implement emergency plans, supporting biosecurity, allowing risk reduction and paying
attention to complaints or suggestions of users, 4% do not apply aspects within the present.

Keywords: <QUALITY AUDIT> <ISO 9001: 2015 STANDARD> <PLANNING>
<PROCEDURE MANUAL> <BIOSECURITY> <EMPLOYMENT NEGLIGENCE>
<CHECKLIST>

YAJAIRA Femado digitalmente

MNATALI por YRR BT AL
PADILLA PADILLA

PADILLA Fechar 2002 0028

PADILLA 098859 05

XV



INTRODUCCION

Las Intuiciones u Organizaciones de respaldo a la salud se han visto enfatizadas por ser quienes
tratan con la vida de los seres humanos quienes los solicitan por diagnostico médicos, en la
actualidad estas organizaciones son de vital respaldo, su correcto andlisis con equipo de alta
tecnologia y profesionales con conocimientos renovados deben proyectar informacion confiable
del cual depende el tratamiento de los usuarios. Mediante condiciones, se perfil6 la propuesta de
Auditoria de Calidad a los procesos del Laboratorio Clinico de la Cruz Roja Ecuatoriana Junta
Provincial De Chimborazo con los propdsitos de estipular el nivel de cumplimiento de la
normativa 1SO 9001:2015 de esta manera considerar la propuesta para la obtencién de mejoras
en las operaciones junto a lo colaboradores en el servicio que se presta y relacion con los

usuarios.

En el Capitulo | alude al Marco Tedrico Referencial, dando comienzo con el planteamiento del
problema cimentando el proyecto de investigacion, formulacién, identificacion del objeto de
estudio, objetivos y constituidos mediante sustento tedrico, apoyandonos por las disimiles citas
bibliogréaficas referentes a la Auditoria de Calidad, preceptiva ISO 9001:2015, alcance, fases,
papeles de trabajo y los diversos instrumentos que se han implementado para la ejecucion,
enfatizados en la seccién 8 Operacidn y por consiguiente se describe el proceso de la gestién de
procedimientos en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial De
Chimborazo.

En el Capitulo I, investido como el marco metodolégico se da a conocer la modalidad, tipo, los
métodos, técnicas e instrumentos de indagacion, también se describe los procesos a realizar en

el propdsito de investigacién reflejado en el cuadro de Operacionalizacidn de variables.

Posteriormente, el Capitulo I1l, denominado Marco de Resultados y Discusion de los resultados,
se desarrolla la propuesta de la Auditoria de Calidad a los procesos del Laboratorio Clinico de la
Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial De Chimborazo pertinente a estandares 1SO 9001- 2015, apartado
(8 Operacion), por consiguiente, se detalla cada uno de los eventos encontrados y finalmente la

comunicacion los resultados a partir del informe final.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Planteamiento del Problema

Segun Global STD Certificacion, (2014) manifiesta que se han emitido 1.609.294 certificados
en todo el mundo durante el 2014, un poco més que el afio anterior, la tltima edicién demuestra
un crecimiento moderado para casi todas las normas de sistemas de gestion ISO que, cubiertos

por la encuesta, lo que confirma las tendencias observadas en los Gltimos dos afios.

Mencionando el total de normas certificadas y en ejecucion en tan solo el 1% se ha aplicado en
la norma 1SO 9001 (gestion de calidad) debido al desconocimiento de la norma o falta de
capacitacion para su aplicacion, de igual manera sucede con las normas 1ISO 14001(gestion
ambiental) puesto que solo el 7%, se ha ejecutado y estan llegando poco a poco a lograr
estabilidad aunque, como las piedras angulares del sistema de gestion, debemos tener en cuenta

gue las nuevas ediciones de estas hormas se han puesto en marcha en 2015.

También el 1,9%, la region Asia Oriental y el Pacifico progreso alentadoramente. Cabe destacar
el desempefio de Australia que aportdé mas certificados que en el 2013. Estas estadisticas
positivas se vieron ligeramente obstaculizadas por una gran caida en Vietnam debido a que uno
de los grandes organismos de alegacion reportd una menor cifra de certificados y una caida en
las Filipinas, donde un organismo de legitimacion fue excluido de la encuesta de esta edicion

después de ser retirada su acreditacion y desconocimiento de la misma.

Europa volvié a tener un minudsculo aumento del 0,2%. Esto se puede atribuir a una disminucién
en paises como Grecia, Alemania y los Paises bajos debido a que consideraban que su
aplicacion era muy compleja y los requisitos para el cumplimiento que los mismos abarca, hacia
que los mayores contribuyentes que no participan en la edicion, mientras que la desaceleracion
en el Reino Unido es imputable a un organismo de certificacién importante quien reportd una
cifra baja de certificados. Aun sufriendo las secuelas de la crisis econémica, el mercado espafiol
también tuvo un paso poco estable este afio, con muchos organismos de alegacion reportando un
menor nimero de certificados. En el otro extremo, Bielorrusia gozé de un aumento sustancial
debido a uno de sus principales organismos de certificacion fue acreditado por primera vez este

afio.



En América del Norte, en la aplicacion de las Normas ISO fue del 4%, aportado en gran parte
por México, donde varios organismos de certificacion nuevos participaron en la edicion 2014.
Por el contrario, el crecimiento de Estados Unidos se estancd debido a una menor cantidad de
certificaciones este afio a causa del desconocimiento y supuesta complejidad en su aplicacion,
mientras que en América del Sur mostré un decrecimiento (-4,2%), lo que puede atribuirse en
gran parte a una significativa caida en Brasil, donde la participacion en las estadisticas fue
menor y una serie de organismos de certificacion reporté una baja cifra de certificados debido a
gue no se aplica de manera adecuada la norma ISO provocando de esta manera del decremento

en las cifras.

Segun Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, (2016) manifiesta que a través del Foro
Internacional de Acreditacion (IAF), conocido como el organismo de acreditacion a nivel
mundial, se ha venido trabajando con las normas ISO 9001 e ISO 14001, tomando en cuenta
que la norma ISO 9001 sigue siendo la mas difundida en Ecuador. Solo el 97 % de los
certificados emitidos en el pais (1195) estan conforme la versién 2008 de este estandar; solo el
restante 3% (38 certificados) han sido emitidos de acuerdo con la edicién de 2015 de las cuales
no son participes las instituciones sin fines de lucro debido a que se ha manejado un diagnostico
previo para su aplicacion y por ende se produce la omision de los mismos lo que provoca

evasion de los estandares de calidad.

Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, es una entidad privada sin animo de
lucro, con numero de Registro Unico de Contribuyente es 0691702553001, ubicada en las calles
Primera Constituyente y Pichincha, la misma que brinda acciones humanitarias en las
comunidades gracias al apoyo de la ciudadania que utiliza sus servicios, los cuales a su vez
cuentan con personal y equipamiento calificado, hace participe a la Gerencia/Presidencia
Administrativo, departamento Financiero, Bodega General, Recoleccién y Distribuciéon de
sangre, Laboratorio Clinico, Fisioterapia, Voluntariado, Dispensario Médico — Enfermeria,
Paramédicos, Servicios Generales, Conductores, la presente unidad de apoyo a la salud, exhibe
irregularidades conforme al cumplimiento a la normativa ISO 9001:2015, el manual de
procedimientos el cuales es aplicado en las actividades no se ha actualizado para su
implementacion, ocasionando riegos no solo laborales se toma atencion que una de las causas
principales es la carencia de un manual propio de procedimientos en la entidad, negligencia
profesional con el diagnostico del pacientes y complicaciones del tratamiento también
insipiencia de equipo necesario para analisis de muestras de ADN, apatia en bioseguridad

personal en los colaboradores (lineamientos de bioseguridad).



1.1.1. Formulacién del Problema

¢Cdémo la Auditoria de Calidad ayudara a mejorar los Procedimientos de Laboratorio Clinico de
la Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, cantén Riobamba, bajo normas ISO
9001:2015, Periodo 2019?

1.1.2. Delimitacién del Problema

Campo: Auditoria

Area: Auditoria de Calidad

Espacial: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Temporal: Periodo 2019

1.2. Justificacion

La elaboracion del presente trabajo de investigacion generard un marco de amplia informacion
al indicar aspectos significativos y positivos de interés cientifico referentes a la implementacion
de Auditoria de Calidad que permitira evaluar la gestion interna a lo que conlleva el manejo y la
aplicacién de manuales de procedimientos estandarizados bajo normativa ISO 9001:2015
haciendo mayor énfasis en la seccion (8 Operacion) los cuales seran acogidos por los centros de
apoyo a la salud denominados Laboratorios Clinicos y asi permitiendo dar apertura al abanico
de normas establecidas en nuestro pais a las cuales sean acogidas, brindando mayor calidad en

SuS Servicios.

Desde la perspectiva metodolégica, se realizara una investigacion documental y de campo
regido en métodos, técnicas e instrumentos de auditoria, normativas 1SO 9001:2015 de tal
manera que consienta poner en practica los conocimientos adquiridos durante nuestra carrera
profesional permitiendo el desarrollo de una Auditoria de Calidad obteniendo informacion
veraz, oportuna y confiable para mitigar los distintos acontecimientos hallados en la

investigacion.

Finalmente, en el &mbito practico se estipula en efectuar una Auditoria de Calidad que permita
establecer conclusiones y recomendaciones haciendo alusién el cumplimiento de la normativa
ISO 9001:2015 y demas leyes regidas permitiendo establecer procesos de calidad y fomentados

objetivos de mejora propuesta por la entidad.



1.3. Objetivos
1.3.1. General

Aplicar la Auditoria de Calidad que permita verificar los procesos de laboratorio clinico bajo los
requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2015 para cumplir requisitos legales y mejora

continua.

1.3.2. Especificos

» Construir la base de investigacion citada que salvaguarde la aplicacion de la auditoria de

calidad.

» Verificar los procesos del laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana para corroborar
el cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015.

» Desarrollar el informe final para la toma de decisiones que apoye en la calidad de los

procesos con referencia al cliente.



1.4. Marco Tebrico

1.4.1. Antecedentes de Investigacion

Luego de hacer varias investigaciones afines a la auditoria de calidad, diligentes a otras
instituciones, se encontraron diversos alcances que ofrecieron aportaciones para el presente

trabajo los mismos que ostento a continuacion:

Tenesaca, D., (2015) en su tema de tesis denominado “Auditoria de Calidad a los servicios
hospitalarios del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roman, de la ciudad de Riobamba,

provincia de Chimborazo, afio 2014” concluye:

» Mediante la realizacion de la Auditoria de Calidad, se efectué un diagnoéstico de la situacién
actual, permitiendo conocer el hospital y su funcionamiento, como instrumento directriz para
el desarrollo de las actividades.

« El hospital no cuenta con un sistema de gestion de calidad idéneo, es débil puesto que no
cumple con todos los requisitos mencionados en las Normas I1SO, ocasionando que no se dé un

adecuado control y seguimiento a las actividades desarrolladas. (p. 172)

Camacho, E., (2017) en su tema de investigacion “Gestion de equipos médicos implementacion

y validacion de una herramienta de auditoria” concluye:

La Auditoria de Calidad se ha convertido en una herramienta fundamental para saber como
se hacen los procesos realmente dentro de ellas y asi detectar oportunidades, problemas y
brechas por mejorar. Este sector esta experimentando una etapa de cambio y requiere de
procesos que estructuren los datos con rigor y transparencia para que la toma de decisiones
se base en datos confiables. Sin embargo, la subjetividad de los resultados esta presente
debido a la falta de estandarizacion del método, es por ello que implementar una herramienta
de auditoria propicia las buenas practicas en este sector y proporciona informacion confiable
y de calidad. (p. 79)

Peruzzetto, C., (2016) en su tema de investigacion “Programa Acreditacion de Laboratorios

(PAL) Fundacion Bioquimica Argentina (FBA)” menciona:

Utilidad de las auditorias de calidad o visitas de evaluacion, conceptualmente consisten en
la comparacion de un modelo (definido por los estandares del manual de acreditacion
vigentes basados en la norma 1SO 15189) y la realidad del laboratorio (representada por la

Declaracion Jurada del solicitante, y constatada mediante la evaluacion en terreno por parte
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de los evaluadores del PAL); de esta comparacion surgiran los posibles "desvios" o "no

conformidades"”. (p. 723)

Cedefio, L. (2017) En su tema de tesis denominado, “Actualizacion de la norma ISO 9001:2008
implementada en laboratorio clinico LABMANTA en base a las normas ISO 9001:2015”

concluye:

El levantamiento de informacion organizacional y de los diferentes procesos los cambios
después de la certificacion 1SO 9001:2015, efectuando una investigacion documental y de
campo acerca de los sistemas de gestion de calidad y de normas 9001 en sus versiones 2008
y 2015. (p. 49)

Coba, J., (2017) en su tema de tesis denominado “Disefio de una Propuesta de un Sistema de
Gestion de Calidad Iso 9001:2015 en las Areas de Quimica Clinica y Hematologia en el

Laboratorio Clinico del Hospital Pablo Arturo Suérez” concluye:

La implementacion de un sistema de Gestion de la Calidad en la Clinica con salud,
considerando su tamafo y caracteristicas, contribuira al fortalecimiento de desempefio de los
procesos institucionales, con la consecuente satisfaccion de las necesidades y expectativas de

todas las partes interesadas, lo cual se reflejara en un usuario fidelizado.

De otra parte, la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad en esta Institucion, le
permitira mostrar en nimeros tendencia a la mejora continua de la gestién Organizacional a
través de sus indicadores que se convertiran en un factor diferencial para la adquisicién de

nuevos contratos y alianzas estratégicas, garantizando la sostenibilidad Institucional. (p. 90)
1.4.2. Antecedentes Historicos

Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, con nimero de Registro Unico de
Contribuyente es 0691702553001, ubicada en las calles Primera Constituyente y Pichincha,
canton Riobamba, trabajan para aliviar y prevenir el sufrimiento humano, desde las
comunidades, promoviendo el bienestar y la sociedad, a través del desarrollo sostenido de su
voluntariado, la institucion solidaria forma parte de las comunidades alcanzando con ellas su

bienestar y desarrollo sostenible.

Ademas, ofrece el servicio de laboratorio clinico a través de los examenes de hematologia,

orina, heces, pruebas de embarazo, tipos de sangre, hepatitis A, B, C, pruebas de VIH,

helicobacter, pylori, rotavirus, VDRL, pruebas de ADN, examenes de Sangre, hormonas TF3,
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TF4, TSH, exédmenes para la deteccion del cancer, PSA total, PSA libre, entre otros.
Emergencias médicas como; curaciones de quemaduras, infecciones, ufieros, lavado de oidos,
extraccion de cuerpos extrafios, fistulas internas, callos, colocacién de inyecciones y sueros.
Fisioterapias reumatoldgicas, traumatoldgicas, neuroldgicas, terapia ocupacional, terapia
deportiva, preparatoria, fisica Infantil, aromaterapia, maso terapia, masajes relajantes entre
otros, Paramédicos, Servicios Generales, Conductores para el transporte de pacientes dentro y
fuera de la ciudad, por lo que pone al servicio de la provincia ambulancias 4X2 y 4X4 para el
transporte dentro y fuera de la provincia.

La presente unidad de apoyo a la salud, exhibe irregularidades conforme al cumplimiento a la
normativa 1SO 9001:2015, el manual de procedimientos el cuales es aplicado en las actividades
expresé que no se ha actualizado para su implementacién, ocasionando riegos no solo laborales,
los mismos estan afectando a los usuarios quienes reciben el servicio del Laboratorio Clinico, se
toma en cuenta que una de las causas principales es la carencia de un manual propio de
procedimientos en la entidad, negligencia profesional con el diagndstico del pacientes y
complicaciones del tratamiento también insufiencia de equipo necesario para analisis de
muestras de ADN.

1.5. Fundamentacion Teorica

1.5.1. Definicién Auditoria

Arens, Elder & Beasley (2007) define que la: “Auditoria es la acumulacion y evaluacion de la
evidencia basada en informacién para determinar y reportar sobre el grado de correspondencia
entre la informacion y los criterios establecidos. La auditoria debe realizarla una persona

independiente y competente”. (p. 4)

Mantilla, S., (2009) insinla a: “La auditoria es el proceso que conlleva a la estructura del

criterio aplicando habilidades analiticas, objetivas e integras con ética profesional”. (p. 73)

Chiavenato, (2007) describe: “La auditoria es un instrumento de gran importancia, pues a través
de ella se puede lograr la maximizacion de la eficiencia con la que opera una organizacion, es

por esto que a continuacion se cita uno de sus conceptos”. (p. 368)

Franklin, B., (2007) menciona que: “Una auditoria €s la revision analitica total o parcial de una
organizacion con el propoésito de precisar su nivel de desempefio, plasmando las oportunidades

de mejora para innovar los valores y lograr una ventaja competitiva sustentable.” (p. 11)



Escalante, V., (2015) define que “La auditoria es el proceso que efectia un contador publico
independiente al examinar los archivos preparados por una entidad, con el fin de reunir
elementos de juicio suficientes, con el propésito de emitir una opinion profesional sobre la
credibilidad de dichos resultados la cual se expresa en un documento formal denominado

informe”. (p. 1)
Objetivos
Cepeda G., (2000) hace referencia a los objetivos de la Auditoria al:

» Evaluar permanente e independiente para determinar si el control interno esti operando en
forma efectiva y eficiente.

» Dar recomendaciones a la alta gerencia para fortalecer los controles internos existentes o
para sugerir otros nuevos.

» Promover la eficiencia de los procedimientos existentes.

» Tener posicion critica frente a la exactitud de la informacion y observar el cumplimiento de

los procedimientos en la gestion de la organizacion. (p. 25)

Mendivil V., (2016) describe que la Auditoria tiene como: “Objetivo general determinar el
grado de correccion de las cifras que muestran los informes y se pueden concluir validamente

que este proposito particular en cada una de las actividades”. (p. 44)
Objeto
Pallerola, C., Joan, J. & Monfort, E. (2014) Mencionan que:

El objeto de la actividad de auditoria, tanto obligatoria como voluntaria, establece que las
condiciones y los requisitos de observancia son necesarias para su ejercicio, asi como la
regulacién del sistema de supervision pablica y los mecanismos de cooperacion internacional

en relacién con dichas actividades:

e Establecido el objeto, se establece la definicion del trabajo a realizar por auditoria de la
actividad consistente en la revision y verificacion de los documentos contables, elaborados
con arreglo al marco normativo, siempre que dicha actividad tenga por objeto la emision de
un informe sobre la fiabilidad de documentos que den efecto frente a terceros.

e Concreto el trabajo a realizar, el hilo que determina el PGC, se establece el proposito, que
es el dar fe al reflejo de la auditoria, verificando la concordancia del informe de dichas

actividades.



e Yapara acabar, el trabajo a realizar el auditor tiene que ser ecuanime y cémo se debe emitir
el juicio: "La auditoria de cuentas tendra necesariamente que ser realizada por un auditor a
una sociedad, mediante la emision del correspondiente informe y con sujecion a los

requisitos y formalidades establecidos en la presente ley". (p. 15)
Caracteristica
Cepeda G., (2000) alude las siguientes caracteristicas:

+ Esuna funcion inscrita en la estructura de la institucion.
» Analiza la veracidad de la informacion que se reporta a la gerencia.
+ Informa sobre el cumplimiento y mantenimiento de la eficacia, eficiencia y economia en los

sistemas y procedimientos dentro de la organizacion. (pp. 89-90)
Principios
Segun Norma Internacional de Auditoria, (2002) hace mencién:

El auditor debera cumplir con el “Cddigo de Etica para los Contadores Profesionales” emitido
por la Federacion Internacional de Contadores. Los principios éticos que gobiernan las

responsabilidades profesionales del auditor son:

a) Independencias

b) Integridad

¢) Obijetividad

d) Competencia Profesional Y Debido Cuidado
e) Confidencialidad

f) Conducta Profesional

g) Normas Técnica. (p. 4)
Clasificacion

Esalante V., (2015), al hablar de la clasificacion de las Auditorias nos da una breve descripcién

de las siguientes:

« Auditoria Externa o Legal: es la mas conocida popularmente y consiste en el analisis de las
cuentas del balance anual de una empresa a través de un profesional auditor externo por

requerimiento legal. Tiene efecto de inscripcion en el Registro Mercantil.
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Auditoria Interna: se lleva a cabo por los propios empleados del negocio, para investigar la
validez de los métodos de operaciones y su coherencia con respecto a la politica general de
la empresa. Para ello se evallan ciertos detalles que intervienen en los procesos y
mecanismos internos.

Auditoria Operacional: este tipo de auditoria se desempefia por un profesional cualificado
para ello y tiene como objetivo valorar la empresa y su gestion para aumentar la eficacia y la
eficiencia, hacia una mejora importante en la productividad.

Auditoria de Calidad: Es el examen independiente, técnico, documentado y sistematico que
permite determinar el cumplimiento de las normas de calidad. El éxito y la eficacia de una
auditoria de calidad dependen de la cooperacion de todas las partes involucradas.

Auditoria de Sistemas o Especiales: en este grupo encontramos otro tipo de auditorias
dirigidas a evaluar otro tipo de factores no econémicos, como es el caso de la auditoria de
software, entre otros muchos.

Auditoria Pablica Gubernamental: se desarrolla por el Tribunal de Cuentas gracias a las
competencias adquiridas por la Ley Organica de 1984.

Auditoria Integral: esta auditoria evalia por completo toda la informacion financiera,
estructura de la organizacion, los sistemas de control interno, cumplimiento de leyes y
objetivos empresariales para dar una vision global y certera del cumplimiento de la empresa.

Auditoria Forense: se realizan en las investigaciones criminales con el objetivo de
esclarecer los hechos ocurridos.

Auditoria Fiscal: esta auditoria se realiza con el objetivo de velar por el cumplimiento de
las leyes tributarias, para que las empresas y organizaciones paguen sus impuestos de forma
correcta.

Auditoria Financiera: también denominada auditoria contable. Se encarga de examinar y
revisar los estados financieros y la preparacion de informes de acuerdo a normas contables
establecidas.

Auditoria de Recursos Humanos: se utiliza para hacer una revisién de la plantilla, las
necesidades que posee la empresa y la gestion del talento.

Auditoria Ambiental: se analizan todas las actividades de la empresa para controlar e

intentar reducir al maximo el impacto que poseen el medioambiente. (p. 15)

Importancia

Estupifidn R., (2004) Ostenta en su libro titulado Papeles de Trabajo: “El auditor debera

considerar la importancia y su relacion con el riesgo de auditoria desde el inicio del plan, para
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detectar en forma cuantitativa las representaciones erréneas de importancia relativa que podrian

tener un efecto importante sobre los informes”. (p. 9).

Beneficios

Arens, Elder & Beasley, (2007) manifiestan que algunos de los beneficios al aplicar una

auditoria son:

« Lainformacién que brinda una auditoria es la base para la toma de decisiones de inversion y
financiamiento.

» Una auditoria obliga a las empresas a ordenar y mejorar sus procesos y controles internos,
generando eficiencias operativas y mejores practicas en la ejecucion de sus operaciones.

» Una auditoria aumenta la confianza de los accionistas, bancos o entidades financieras ya que
brinda informacion fidedigna de la situacion financiera de tu empresa.

» Adicionalmente, una auditoria es indispensable para tener acceso en forma eficiente al

mercado financiero y de capitales o Bolsa de Valores. (p. 164)

Beneficiarios

Mendivil, V., (2016) sugiere a los beneficiarios de la auditoria todos aquellos que tengan
relacién con la empresa, por cualquier motivo necesiten de una informacién clara y auténtica

sobre la misma estos son:

+ Directivos

* Administradores

* Propietarios

* Inversionistas

« Bancos y demas entidades de crédito
« LaHacienda Publica

» Analistas financieros

« Acreedores y proveedores

« Trabajadores

« Autoridades publicas. (p. 2)
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1.5.2. Calidad

Definicion

Segln Bureau Veritas Fundacion, (2010) define a la calidad como “El grado en que un conjunto

de caracteristicas inherentes cumple con las necesidades o expectativas establecidas”. (p. 35)

La calidad es un factor fundamental en toda actividad econdmica, sin ella las organizaciones
no son capaces de alcanzar sus objetivos, por ello es importante trazar un buen “Plan” que
garantice una mejora de la calidad y el aseguramiento de nuestra permanencia competitiva en

el mercado. (p. 68)

Salvio, F., (2015) menciona que la:

Calidad es proceder, actuar, y vivir sin errores, es conveniente analizar su sistema actual de
trabajo y asi detectar los sintomas, causas o problemas que impiden un resultado satisfactorio
de la operacion. Para ellos se proponia los 14 principios de Deming, en estos principios y
condiciones para el sistema de calidad total también se encuentran valores como;

cumplimientos, compromiso, mejoramiento, educacion, apertura y orgullo de ser. (p. 43)

Objetivo

Segun Bureau Veritas Fundacion, (2010) explica los siguientes objetivos de calidad los cuales
deben ser establecidos por la alta direccion de la organizacién, incluyendo aquellos necesarios
para cumplir los requisitos del producto. Los objetivos deben ser establecidos segin la norma
I1SO:

» Necesidades actuales, futuras de la organizacion y de los mercados en los que se actla.
 Los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccién.

» El desempefio actual de los productos y procesos.

 Los niveles de satisfaccion de las partes interesadas.

» Los resultados de las autoevaluaciones.

 Estudios comparativos, analisis de los competidores, oportunidades de mejora.

* Recursos necesarios para cumplir los objetivos. (p. 103)

Salvio, F., (2015) expresa los siguientes Objetivos de calidad:

» Presencia de productos en 100% de los clientes.
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« Incrementar la penetracion en el mercado.

» Desarrollar el mercado (operaciones especiales). (p. 23)

Ventaja

Bravo, M., (2018) menciona que: “La calidad es una ventaja competitiva para aquellas empresas
que se han identificado con ella y en donde la gerencia se encuentra plenamente identificada con

su alcance, repercusiones, con todo lo que puede generar”. (p. 35)

Politicas

Segun Bureau Veritas Fundacion, (2010), sefiala a las politicas de calidad las cuales
proporcionan fundamentalmente un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos

gue se pretenden obtener. Segun la norma las politicas de calidad:

» Deberé ser la adecuada para el prop6sito de la organizacion.

+ Marca un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la
eficiencia.

» Se comunica y se verifica su comprension dentro de la organizacion y es revisada para su
continua adecuacion.

» Pone a su disposicion los recursos humanos y materiales que son precisos para conseguir las
metas marcadas.

« La politica debe estar adecuadamente documentada y difundida por la organizacion. (p. 99)

Importancia

Salvio, F. (2015), menciona la importancia de la calidad: “La importancia de la calidad como un
sistema de vida o un sistema administrativo permiten a una empresa mejorar su productividad,
lograr mejor posicion competitiva, asegurar los empleos y mantenerse saludable en el campo de

los negocios™. (p. 24)

Principios

Salvio, F., (2015), manifiesta que la calidad exige la compensacion total de los tres principios

absolutos de la calidad:

* “Hagalo” significa cumplimiento con los requisitos.

* “Bien” significa evitar los errores.
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* “Desde la primera vez” significa cero defectos, eliminando la necesidad de volver a hacer el
trabajo. (p. 48)
1.5.3.Definicion Auditoria de calidad

Segun Bureau Veritas Fundacion, (2010) menciona que: “Auditoria de calidad es el proceso
que se utiliza para demostrar la conformidad de los productos y/o servicios de la organizacién y
para medir el funcionamiento y eficacia del Sistema de Gestion de Calidad en la Empresa”. (p.

207)

“Es el examen, por parte de personas neutrales, del cumplimiento de una determinada norma
o procedimiento. Las auditorias de calidad son auditorias realizadas sobre el cumplimiento
de normas de calidad.” (p. 208)

Pyzdek, T., (2015), define a la auditoria de calidad como:

Una comparacion entre las actividades observadas a los resultados y los requisitos
documentados. La evidencia que se obtuvo a partir de las auditorias del mejoramiento del
elemento que se audito o de los requisitos. La auditoria efectiva de calidad puede prevenir

problemas al poner de manifiesto. (p. 138)
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Mills D., (2003), prescribe que la auditoria de calidad:

Es un examen independiente y sistematico para determinar si las actividades son de calidad y
los resultados relacionados con ellas cumplen las medidas planificadas, si estas medidas se

llevan a la practica de forma eficaz y son las adecuadas para alcanzar los objetivos. (p. 25)

Parsowith, S., (2007), delimita en su libro “Principios basicos de las auditorias de la calidad”

Examen metddico e independiente que se realiza para determinar si las actividades y los
resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas, y para
comprobar que estas disposiciones se llevan a cabo eficientemente y que son adecuadas para

alcanzar los objetivos. (p. 26)

Alcance

Segun Bureau Veritas Fundacion, (2010), El alcance hace referencia al cubrimiento de la

auditoria y puede ser:

» Un proceso
* Una unidad completa
« Un requisito en toda o parte de la organizacion. (p. 164)

Obijetivos

Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), manifiesta que los objetivos son:

« Estudiar los documentos del sistema para determinar si se ajustan a las normas de referencias
correspondientes.

« Evaluar la capacidad del sistema de gestion para asegurar el cumplimiento de los requisitos
legales, reglamentarios y contractuales.

« Establecer el nivel de cumplimiento de los procedimientos que forman parte del Sistema de
Gestion de la Calidad.

« Verificar que todos los departamentos y niveles de la organizacion sigan los procedimientos y
procesos establecidos.

» Comprobar que el cumplimiento de dichos procedimientos permite alcanzar los objetivos de
calidad de la empresa.

* Proponer las acciones correctivas y de mejora necesarias para alcanzar el cumplimiento de los

procedimientos y de los objetivos.
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* Proponer la modificacion de los procedimientos cuando se demuestre que no son los
adecuados para el desarrollo de la empresa.
« Prevenir la repeticion de los problemas.

« Identificar las areas de mejora potencial del Sistema de Gestion de la Calidad. (p. 165)

Tipos de auditoria de calidad

Parsowith, S., (2007) describe los tipos de auditorias de calidad

e Auditoria de Sistema

«Actividad documentada realizada para verificar, por medio del examen y las evaluaciones de
evidencias objetivas, que los elementos aplicables del sistema de la calidad son adecuados y han
sido desarrollados, documentados e implantados eficazmente, de acuerdo y en conjuncion con

los requisitos especificados.»

La auditoria de sistema es una revision del sistema de gestion de la calidad. Se centra en los
elementos funcionales del sistema de la calidad y evalGa si una empresa tiene instaurado un
sistema de gestion de la calidad, y tiene capacidad para cumplir los acuerdos contractuales y las
declaraciones de su politica interna preestablecida. A la Vista del programa documentado de
garantia6 de la calidad, el auditor evalGa la documentacién, implantacion y eficacia de los
correspondientes elementos del sistema de la calidad, verifica si existe tal sistema y si este se

esta siguiendo.

e Auditoria de Proceso

La auditoria de proceso evalla los procedimientos establecidos. Es una auditoria de control de
proceso, de operaciones 0 una serie de operaciones. Verificar si existen procedimientos para
procesos e instrucciones de trabajo, si son adecuados, y si se estan siguiendo en condiciones

estandar, en condiciones aceleradas y en condiciones desfavorables.

e Auditoria de Producto

La auditoria de producto es la reinspeccién de un producto que ha pasado la inspeccion final. La
auditoria de producto es la evaluacion del proceso de inspeccidn, que comprende el uso correcto
de la especificacion y la capacidad del inspector para enjuiciar correctamente la aceptabilidad

del producto. Ademas, es la reverificacion de que se cumplen las caracteristicas del producto.

(p- 27)
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Cuando se mide un producto durante una auditoria para ver si cumple sus especificaciones, hay
cierta confusion respecto de si deberia considerarse como una auditoria de producto o de
proceso. En general, la auditoria de caracteristicas del producto de muestras tomadas durante el
proceso se considera auditoria del proceso. Si el producto estd en una etapa finalizada de

produccion y ha pasado la inspeccion final, se considera auditoria de producto.

e Auditoria de cumplimiento

La auditoria de cumplimiento se realiza después de que una auditoria de sistema de la calidad
haya establecido la existencia de dicho sistema.

Investiga si el sistema de gestion de la calidad todavia esta en Vigor, si esta implantando vy si es
eficaz. Examina detenidamente partes concretas de una auditoria de sistema de la calidad, y
mide la eficacia de dicho sistema para cumplir los requisitos contractuales y las

especificaciones.

La auditoria de cumplimiento considera el cumplimiento de normas, revisa los procesos y revisa
los datos de esos procesos. “Solo la auditoria de cumplimiento puede evaluar la eficacia real del
sistema de gestion de la calidad y determinar si es posible mejorar o hacen falta acciones

correctoras”.

e Investigacion

La investigacion8 es una evaluacién global que analiza cosas tales como instalaciones, recursos,
estabilidad econdmica, capacidad técnica, personal, capacidades de produccion, y comporta-
miento anterior, asi como todo el sistema de la calidad. En general, se realiza antes de firmar un
contrato con un posible proveedor, para asegurarse de que estén en vigor las capacidades
adecuadas vy el sistema de la calidad. Una auditoria de producto puede formar parte de una

auditoria de proceso, y una auditoria de proceso puede formar parte de una auditoria de sistema.
(p. 28)

Debido al que una investigacion evalta elementos adicionales no necesariamente incluidos en
una auditoria de sistema de la calidad, tales como la estabilidad econdmica, la investigacion

tiene un ambito mayor que una auditoria de

sistema de la calidad.

I Investigacion I

I Auditoria de sistema J
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Figura 1 1: Jerarquia de las Auditorias de

Fuente: Scott, Parsowith, (2007). (p. 29)
Elaborado por: Parra, J., (2019)
Clasificacion
Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), insinta que se puede establecer dos clasificaciones

diferentes de las Auditorias:

e Bien en base al origen: auditorias internas y externas.

e Bien en base al alcance: auditoria de sistema, de producto, de procesos o de proveedores.
Auditorias segln su origen
e Auditoria Interna

Son Auditorias realizadas con fines internos por la organizacion en nombre. Las auditorias
internas realizadas por el propio personal interno de la organizacion cuentan con la ventaja de
un mayor conocimiento de los procesos productivo por parte del personal auditor. Todo ello
puede conducir a un reducido tiempo de realizacién y como consecuencia a la posibilidad de
una elevada frecuencia, que acabara convirtiendo el sistema de auditorias en un medio habitual
y rutinario de supervisién y mejora. La auditoria interna se les conoce como auditoria de primer

parte y son realizadas con fines internos por la organizacion o en su nombre.
e Auditoria Externa

De segunda parte son realizadas por los clientes de una organizacion o por otras personas

en su nombre. Un ejemplo de este tipo son las auditorias de proveedores.

De tercera parte son realizadas por organizaciones externas independientes, que
proporcionan la certificacion o registro de conformidad con los requisitos contenidos en la

norma.
Auditoria segun su sistema, de procesos, de producto o proveedores

e Auditorias del Sistema de Gestion de Calidad
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Se aplican normalmente a un Sistema de Gestion de la Calidad, tal como se requiere en la
norma ISO 9001 o a alguno de sus elementos, como puede ser la politica de calidad de la

empresa o el manual de calidad.

En esta modalidad, se evalua el conjunto de Sistemas de Gestion de Calidad a lo largo de toda la
organizacion de la empresa, verificando su eficiencia y grado de cumplimiento, mediante la

comprobacion de las actividades descritas en el manual de Calidad.

e Auditoria de proceso

La auditoria se aplicard a un determinado proceso, examinando todos sus factores y los

elementos del sistema que le apliquen, hablamos de auditorias de procesos.

Incluye la evaluacion de la capacidad de tomar decisiones validas por las personas responsables,
de las condiciones controladas de las materias primas, componentes, maquinaria, instalaciones,
procedimientos, métodos de control e instrumentos de inspeccion y ensayos, asi como la

deteccidn y resolucion de no conformidades y adopcidn de acciones correctivas.

e Auditoria de Productos/Servicios.

La Auditoria de productos/ servicio es una auditoria en que se evalian los elementos de un
sistema de gestion de la calidad en la medida en que se aplican a un determinado productor y/o

servicio.

o La Auditoria de Producto Incluye el examen de la capacidad para tomar decisiones
validas por parte de los responsables, determinaciones de fiabilidad de los resultados de
ensayos y controles de productos, efectos del embalaje, transporte y expedicion. Puede
incluir actividades de inspeccion y ensayo, si bien en ningun caso tienen por objeto la
aceptacion o rechazo del producto.

o La Auditoria de Servicio. - obedece a los mismos principios que la auditoria de
producto, aunque adaptados al examen y verificacion de la conformidad de un servicio y
a los requisitos especificados en un contrato o en un modelo normativo.

e Auditoria de Proveedores

Tiene como finalidad auditar la capacidad de los proveedores para cumplir los requisitos de

calidad de los suministros contratados.
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La politica de calidad de las empresas cada vez esta adquiriendo més prestigio la gestion de

la cualitativa de las compras. (pp. 224-226)

Otro Tipo de Clasificacion

Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), menciona que existen, otros criterios de clasificacion,

gue dan lugar, entre otros, a los siguientes tipos de Auditorias:

e Auditorias Combinadas. - son las que se Audita, simultineamente, el Sistema de Gestién
de la Calidad y el Sistema de Gestién Ambiental de una organizacion.
e Auditorias Conjuntas. - evaluacion, de un Unico Sistema de Gestién de la Calidad, por

parte de dos 0 méas organizaciones. (p. 226)

Importancia

Segun Bureau Veritas Fundacién (2010), sefiala la importancia de la auditoria de calidad
tomando en cuenta, no obstante, que la filosofia de los sistemas de gestion de la calidad esta
basada en la prevencion, mas que en la deteccion de problemas y por ello debemos dar mayor

importancia a:

o Detectar el problema
e Conocer la profundidad del problema

e Descubrir la causa del problema. (p. 213)

Beneficios

Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), sugiere los beneficios de la auditoria de Calidad:

e Las auditorias son instrumentos fundamentales para que las empresas afronten con
competitividad su gestion.

e Datransparencia a la gestion de la empresa.

e Ayudan a implementar, mantener y mejorar un sistema de gestion.

e Facilita la comunicacion externa e interna a todos los niveles y se obtiene la autoconfianza
del personal.

e  Proporciona ventajas frente a la competencia, tales como el prestigio y una buena imagen.

e Incentiva la innovacion tecnoldgica.

e Mejora el rendimiento y la utilizacién de los recursos mediante su optimizacion.

e  Se puede conocer y mejorar la productividad en la organizacion. (p. 216).
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Participantes

Segun Estupifian G. (2004) Menciona que la auditoria cuenta con el equipo de trabajo, son las

siguientes:

e Jefe auditor
e Auditoria Sénior
e Auditor Junior (p. 22)

Fases

Establecimiento de objetivos de auditoria, obtencidn de informacion, evaluacion del riesgo de
auditoria, establecer el calendario, asignar al equipo, documentar el plan de auditoria, y de
aprobacion, documentar el programa general de auditoria. En resumen, en esta fase se realiza la

programacion de los trabajos.
Segun Pelazas M. A. (2015) menciona que es las fases de auditoria de calidad comienza con:
Fase | Planificacion

Preliminar: En esta actividad inicial se debe obtener informacién necesaria y adecuada
sobre el cliente (se decidira si se acepta el trabajo 0 no), se estableceran los términos del
encargo de auditoria y el alcance del trabajo, se conoceran las expectativas del cliente y si se
cubren con los objetivos definidos. Po otro lado, se deben fijar los honorarios, asi como el
criterio de célculo y el numero de horas estimadas para realizar el trabajo, segin exigen la
Norma.

Especifica: Establecimiento de objetivos de auditoria, obtencion de informacion, evaluacion
del riesgo de auditoria, establecer el calendario, asignar al equipo, documentar el plan de
auditoria, y de aprobacion y documentar el programa general de auditoria. En resumen, en
esta fase se realiza la programacion de los trabajos.

a) Estrategia de la Auditoria

b) Plan global de la auditoria

¢) Programa general de la auditoria

d) Programas detallados de la auditoria. (p. 40)
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Fase Il Ejecucién o Desarrollo

Se lleva a término lo planificado, realizando los procedimientos de auditoria segln las técnicas
adecuadas por las personas correspondientes y con la programacién temporal estipulada. Se
revisard y evaluaré el control interno y realizara las pruebas de cumplimiento.

e Pruebas de cumplimiento

Segun Contraloria General del Estado (2015) Estas pruebas tienden a confirmar el conocimiento
que el auditor tiene acerca de los mecanismos de control de la entidad, obtenido en la etapa de
evaluacion de procedimientos, verificando su funcionamiento efectivo durante el periodo de
permanencia en el campo. A estas pruebas se las conoce también como de los controles de
funcionamiento o de conformidad. “Tratan de obtener evidencia y medir el nivel de
cumplimiento de normativas I1SO 9001:2015 haciendo mayor relevancia al apartado 8
(Operacién) y control de procedimientos del laboratorio clinico.” (p. 101)

Hallazgo

Cepeda G., (2000) describe que “Los hallazgos estudian el grado en el cual se han logrado los
objetivos, a que costo, las mayores areas de gastos injustificados, ineficientes y fallas en la

administracion.” (p.181)
Elementos del Hallazgo
Maldonado, M., (2011), describe los Atributos del Hallazgo son los siguientes:

« CONDICION. - Es la situacion actual encontrada por el auditor con respecto a una
operacion, actividad o transaccion. La condicién refleja el grado en que los criterios estan
siendo logrados.

+ CRITERIO. - Es la norma con la cual el auditor mide la condicion. Son las metas que la
entidad estd tratando de lograr o las normas relacionadas con el logro de las metas.
Necesariamente son unidades de medida que permiten la evaluacion de la condicién actual.

e CAUSAS. - Es la razon fundamental (o razones fundamentales) por la cual ocurri6 la
condicion, o es el motivo por el que no se cumplié el criterio 0 norma. La simple aseveracion
en el informe de que el problema existe porque alguien no cumpli6 las normas es insuficiente
para hacer convincente al lector.

« EFECTO. - Es el resultado adverso, real o potencial que resulta de la condicién encontrada.
Normalmente representa la pérdida en dinero o en efectividad causada por el fracaso en el

logro de las metas. (p. 10)
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Evidencia

Pefia A. (2009) define la evidencia como:

Es la conviccion razonable, por parte del auditor, de las actividades incluidas en los informes
que son los resultados de los acontecimientos econdmicos que realmente han ocurrido en
periodo de tiempo determinado y se encuentra debidamente soportado por el sistema de

informacion. (p. 52)

Estupifian R., (2004) prescribe que las evidencias estan conformadas por tres factores:

1. Obijetivo para el que se obtiene la evidencia.
2. Meétodo utilizado para obtenerla.

3. Fuente de la que es obtenida. (p. 25)

Mills, D., (2003) manifiesta que:

Es necesario realizar una blsqueda de evidencias objetivas para verificar el cumplimiento real
de los requisitos de la norma en los procesos. Las evidencias deberan ser evaluadas siguiendo
los criterios de auditoria previamente definidos, hasta llegar a obtener los hallazgos vy

posteriores conclusiones de la auditoria.

Para llegar a emitir un informe final, el auditor debe tener mucho cuidado con la evidencia
que va a sustentar dicho informe, la evidencia adquirida debe coger todas las caracteristicas y
atributos logrando informacion valiosa, relevante que ayude al auditor a llegar a una

conclusion. (p. 26)

Obijetivo que se obtiene la evidencia

Estupifian R., (2004) describe los siguientes objetivos:

e Servir como base para una o mas de las afirmaciones que aparecen en el informe, teniendo
en cuenta los procedimientos que satisfagan este objetivo, directamente o indirectamente.

o Podemos realizar pruebas sustantivas adicionales, para obtener la evidencia directa sobre las
caracteristicas de la informacion reflejada en informes y datos recopilados.

e EIl procedimiento puede tener un propdsito principal (cumplimiento o sustantivo) la misma
muestra de transacciones o actividades pueden proporcionar ambos tipos de evidencia, se

debe utilizar toda la evidencia que produzca cada procedimiento ejecutado. (p. 25)
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Las evidencias se clasifican en:

Segun Contraloria General del Estado, (2015)

Fisica: Es obtenida mediante inspeccion u observacién directa de las actividades,
bienes, documentos y registros. La evidencia de esta naturaleza puede presentarse en
forma de memorando, fotografias, gréaficos, cuadros, materiales, entre otras.
Testimonial: Se obtiene de otras personas en forma de declaraciones hechas en el
transcurso de la auditoria, con el fin de comprobar la autenticidad de los hechos.
Documental  Consiste en la informacion elaborada, como la contenida en cartas,
contratos, registros de contabilidad, facturas y documentos de la administracion
relacionada con su desempefio (internos), y aquellos que se originan fuera de la entidad
(externos)

Analitica Se obtiene al analizar o verificar la informacion, el juicio profesional del

auditor acumulado a través de la experiencia, orienta y facilita el analisis. (p. 2)

Atributos de la evidencia

Una evidencia de auditoria, se requiere la union de dos elementos: evidencia suficiente

(caracteristica cuantitativa) y evidencia comprobatoria 0 competente (caracteristica cualitativa),

gue proporcionan al auditor la conviccion necesaria que le permita tener una base objetiva de su

examen.
SUFICIENTE COMPETENTE PERTINENTE
+Se refiere al volumen o *Debe ser legitima vy *Es aquella evidencia que
cantidad de la evidencia, confidencial. tiene enlace directo con el
basada en sus cualidades hallazgo especifico.
sea esta pertinente e

idonea.

Los atributos de la evidencia pueden ser:

Figura 1 2: Atributos de Auditoria
Fuente: Contraloria General del Estado, 2015
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Fase Il Comunicacién de resultados

Se relinen, se revisan y se resumen todas las evidencias obtenidas para, a través de procesos de
evaluacion, poder emitir los informes de auditoria correspondientes. Se prepararan las

consideraciones para la planificacion de afio siguiente.

Comunicacion de hallazgos de auditoria: se da apertura por medio de la reunién previa
conjunto con el auditor jefe de equipo, el da a conocer a los colaboradores responsables de la
entidad auditada, las deficiencias o irregularidades identificadas, como consecuencia de la
aplicacion de los procedimientos de auditoria. Su propdsito es proporcionar informacion atil y
oportuna, en torno a asuntos importantes que posibilite recomendar, en su momento, teniendo

como resultado el informe de auditoria que permitira efectuar mejoras en las operaciones.

Fase IV Seguimiento y Monitoreo

En esta fase tiene lugar el archivo de los papeles de trabajo, el control interno del trabajo

realizado y la revision de la calidad de trabajo. (p.42).

Maldonado, M., (2011)(2006), en referencia el seguimiento es mencionado que:

El proceso de auditoria de calidad concluye con el seguimiento de las recomendaciones, en
esta etapa se verifica el nivel de aceptacion por parte de los administrativos de la entidad

auditada, frente a las recomendaciones proporcionadas por el equipo de auditoria. (p. 102)

Informe de Auditoria

Segun Pyzdek T., (2015) menciona que los informes de auditoria formales son el producto final

de la labor de auditoria. Los informes de auditoria formales tienen los siguientes elementos:

e Propdsito y alcance de la auditoria.

e Observaciones de la auditoria

e Conclusiones y recomendaciones

¢ Obijetivos de la auditoria

e Identificacion del auditor, auditado y tercera parte.
e Fecha de la auditoria.

e Estandares utilizados en la auditoria.

e Miembros del equipo de la auditoria

e Personal auditado
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e Declaraciones de omision

e Opiniones calificadas

e Temas para proximas auditorias.

e Comentarios del auditado acerca del informe

o Apéndices complementarios.

El informe de la auditoria es el “documento oficial” de la auditoria. Los informes de la auditoria

deben prepararse oportunamente. (p. 144)
Tipos de Informes
Franklin, B., (2007), refiriéndose a los tipos de informe de auditoria, advierte:

La variedad de opciones para presentar los informes depende del destino y propoésito que se les
quiera dar, ademas del efecto que se pretende con su presentacion.

En atencion a este criterio, los informes de Auditoria més representativos son:
Informe General. - Consta de las siguientes partes:

» Responsable.

* Introduccion.

» Antecedentes.

» Técnicas empleadas.

» Diagnostico.

* Propuesta.

« Estrategia de implementacion.

» Seguimiento.

» Conclusiones y recomendaciones.

» Apéndices o Anexos.
Informe Ejecutivo. - Consta de las siguientes partes:

» Responsable.

« Periodo de revision.
» Objetivos.

» Alcance.

« Metodologia.
27



« Sintesis.

» Conclusiones.

Informe de Aspectos Relevantes

Documento que se integra con base a un criterio de selectividad, que considera los aspectos que
reflejan los obstaculos, deficiencias o desviaciones captadas durante el examen de la

organizacion.

Mediante este informe se puede analizar y evaluar:

o Sise llevd a cabo todo el proceso de aplicacion de la auditoria.

o Si se presentaron observaciones relevantes.

¢ Si la auditoria esta en proceso, se reprogramd o replanted.

e Las horas hombre que realmente se utilizaron.

¢ Lafundamentacion de cada observacion.

e Las causas Yy efectos de las principales observaciones formuladas.

e Las posibles consecuencias que se pueden derivar de las observaciones presentadas. (pp.
118-119)

Plan de Acciones Correctoras o preventivas

Segun Parsowith, S., (2007) manifiestas que:

La direccion del auditado debe presentar su plan de acciones correctoras en 30-45 dias. Este
plan debe ser revisado por el auditor jefe, y evaluado el cumplimiento contractual y de los
procedimientos. Tambien se evalla la capacidad del plan corrector para corregir la causa radical
de los problemas identificados dentro del sistema de la calidad y no simplemente los incidentes

concretos de no conformidades detectadas por el equipo auditor.

La implantacién de los metodos utilizados para corregir las no conformidades es estrictamente
responsabilidad de la direccién del auditado. Los auditores o auditores jefe no deben colocarse
en una posicién en que quede comprometida su independencia siendo autoritarios en la
evaluacion de la respuesta de las acciones correctoras del auditado. Los auditores deben tratar
de evitar situaciones en que las acciones correctoras propuestas por el auditado conduzcan a una
caza de documentos. Quiza sean necesarias otras Visitas in situ para seguir las acciones

correctoras, sin afiadir mas documentos. (p. 62)
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Control interno

Segun Contraloria General del Estado, (2015) etablece que :

“El control interno constituye un proceso aplicado por la maxima autoridad, la direcciéon y el
personal de cada institucion, que proporciona seguridad razonable de que se protegen los

recursos y se alcancen los objetivos institucionales.”

Herramientas para Evaluar el Control Interno

Tenemos como principal herramienta en auditoria de calidad el:

Check list / lista de verificacion

Bureau Veritas Fundacion (2010) menciona que la lista de verificacion:

Tambien se conoce como lista de chequeo o check list. Se trata de un documento personal del
auditor que contiene las preguntas que éste hard al auditado en cada una de las areas

correspondientes. EI check- list resulta de gran utilidad, ya que puede servir:

e De guia para el auditor

e De registro documental donde recoger los hallazgos detectados.

El formato a emplear es libre, se trata de un documento de trabajo personal que servira de guia
al auditor en el transcurso de la auditoria por lo que debe ser rapido de leer y de manejar. Un

requisito fundamental es que el auditor se sienta comodo utilizandolo. (p. 284)

Papeles de trabajo

Cepeda G., (2000) menciona que “Los papeles de trabajo son el conjunto de documentos,
formularios y escritorios que reflejan las evidencias obtenidas por el auditor para sustentar la
labor de auditoria desarrollada. Los papeles de trabajo se deben identificar claramente.” (pp.
135-136)

Estupifian R., (2004) establece que:

Los papeles de trabajo son el conjunto de documentos donde constan las tareas realizadas,
los elementos de juicio obtenidos y concluciones a las que llegd el auditor. Los papeles de

trabajo son el registro material que el auditor conserva del trabajo planificado y ejecutado,
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donde recoge los procedimientos de auditoria empleados en cada &rea de trabajo, la
informacién obtenida y las conclusiones formuladas, por lo que deben elaborarse a medida
que se van ejecutando cada una de las fases que componen el desarrollo de una auditoria.
(pp. 65-66)

Algunos de estos papeles de trabajo pueden tomar la forma de:

Otros pueden consistir en copias de correspondencia, diligentes actas de asamble de
accionistas y Junta Directivas, graficas de la organizacion, programas de auditoria,
cuestionarios de control interno, confirmaciones obtenidas de clientes, certificaciones. (pp.
36-37)

Obijetivos de los Papeles de Trabajo

Estupifian R., (2004) describe que los papeles de trabajo constituyen una compilacién de toda la

evidencia obtenida por el auditor y cumplen los siguientes objetivos fundamentales.

Facilitar la preparacion del informe de Auditoria y revisoria fiscal.

Comprobar y explicar en detalle las opiniones y conclusiones resumidas en el informe.
Proporcionar informacion para la preparacion de declaraciones de impuesto y documentos
de registro para la Comision Nacional de Valores y otros organismos de control y
vigilancia del estado.

Coordinar y organizar todas las fases de trabajo de Auditoria.

Proveer un registro histérico permanente de la informacion examinada y los
procedimientos de Auditoria aplicados.

Servir de guia en exdmenes subsecuentes. (p. 37)

Expediente de Auditoria o Archivos permanente (Permanent File)

Los papeles de trabajos contendran los archivos necesarios de acuerdo con el tamafio de la

compariia que se examina, pero regularmente, el auditor tiene para cada cliente dos clases de

expedientes.

El

Expediente de la Auditoria Anual o Archivo Corriente A/C

Expediente de Archivo Permanente

expediente de la Auditoria Anual o Archivo Corriente A/C pertenece exclusivamente al

examen del afio a que se refiere.
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El expediente del Archivo Permanente contiene la informacion que normalmente no cambia de

un

afio a otro y que por el tanto, no requiere ser duplicada.

El archivo permanente cumple tres objetivos:

Refrescar la memoria del auditor acerca de partidas aplicables en un periodo de varios
afnos.

Proporcionar a los nuevos miembros del cuerpo de auditores, un breve sumario de las
politicas y de la organizacion del cliente.

Conservar los papeles de trabajo correspondientes a partidas que muestren relativamente
poco o ningun cambio, eliminando consecuentemente, la necesidad de su preparacion afio

tras afio. (p. 39)

Clases de papeles de trabajo

Pefia A. (2009) sugiere que los papeles de trabajo se pueden clasificar en tres apartados:

Papeles preparados por la propia entidad auditada: estan formados por todas la
documentacion que Isa empresa pone al servicio del auditor para que éste pueda desarrollar
su trabajo (documentos, informes, escrituras, actas, contratos, facturas, albaranes).

Confirmacién de tercero: se trata de documentos preparado bien por la propia entidad
auditada o por el auditor, en el qu8e se solicita a un tercero, que mentiene una relacion
economica con la empresa (cliente, proveedores, entidades financieras, etc.), que confirmen
los saldos que aparecen en la contabilidad de la misma, o bien se solicita a diversos
profesionales con los que dichea empresa mantiene contratos de presentaciones de servicios
(abogados, asesores, etc.) que confirmen los posibles riesgos existen a un fecha determinada.
Papeles preparados por el propio auditor: se trata de documentacion elaborada por el
propio auditor a lo largo del trabajo: cuestionario, programas, descripcione, hojas de trabajo,
en las que se detallan actividades, calculos, pruebas, concluciones obtenidas y ajustes o

reclasificacios propuestos. (p. 66)

Caracteristica

Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), para poder realizar una auditoria de calidad, debe estar

preparada e implantada la norma que define el producto o procedimiento objeto de la misma.

Las cuales son:

Solicitud del manual de calidad
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¢ Informe de Auditoria

e Procedimientos de Calidad

o Informes de conformidad /No Conformidad
e Registros

e Costes

e Quejas

o Estadisticas (p. 214)

Pyzdek T., (2015) menciona las caracteristicas generales de los estandares auditorias:

o Auditor (responsabilidades, capacidades, independencia, desempefio).

e Empresas auditorias (equipos de auditoria, departamentos/grupos de auditoria).
e Cliente y Auditado.

¢ Auditoria (iniciacién, planeacion, implementacion).

¢ Informe de auditoria (proyecto, forma, contenido, revision, distribucién).

e Conclusion de la auditoria seguimiento, retencion del registro).

o Aseguramiento de la calidad. (p. 139)

Documentacion

Segun Bureau Veritas Fundacion (2010), manifiesta los documentos e informacion a requerir

par el auditor:

¢ Datos estadisticos sobre calidad del producto o del proceso.

¢ Quejas o reclamaciones de clientes.

¢ Informacion sobre el estado y lo logros alcanzados por la competencia.
¢ Informes de Auditorias precedentes / (i procede).

e Manual de Calidad

e Procedimientos Generales de Calidad.

e Instrucciones técnicas

¢ Informes de no conformidad.

¢ Registro sobre acciones correctivas y de mejoras implantadas o propuestas recientemente.
o Registros sobre productos/ servicios no conformes.

o Datos sobre costes de calidad

¢ Registro y documentos exigidos por la norma de referencia. (p. 215)
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Marcas, indices/ referencias

Marcas

Estupifian R., (2004) menciona a las marcas:

Cuando se quiera mencionar evidencias que no estan dentro de otras planillas, se utilizan
marcas de auditoria en lapiz de color, preferentemente rojo, pueden tener significados
diferentes en varias planillas, no obstante, dentro de la misma no puede tener sino un mismo

significado, de cada marca. (p. 41)

Sanchez C., (2006), al hablar de las marcas, sefiala que:

Las marcas de Auditoria son simbolos especificos que el auditor da con un significado
especial. Son aquellos simbolos convencionales que el auditor adopta y utiliza para
identificar, clasificar y dejar constancia de las pruebas técnicas que se aplicaron en el
desarrollo de una auditoria. Son los simbolos que posteriormente permiten comprender y

analizar con mayor facilidad una auditoria. (p. 2)

indices/ Referencias

Estupifian R., (2004) describe que el indice:

Debera tener un indice adecuado para permitir una rapida referencia, y ser convenientemente
conservada de tal manera que pueda ser utilizada en cada nuevo examen. Debe llevar un
indice o referencia que la identifique y clasifique por medio de letras sencillas o dobles, las

cuales deben ser anotadas con lapiz de color, preferiblemente rojo vértice superior derecho.
(p. 40)

Cepeda, P., (2002) refiriéndose de los indices, afirma que:

Sefiala que los indices son simbolos numéricos, alfanuméricos o alfabéticos que permiten la
identificacion y la lectura de los papeles de trabajo durante y después del desarrollo de la
auditoria, facilitando posteriormente su ordenamiento y su ubicaciéon en el archivo

correspondiente. (p. 87)
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Valuacion para el control interno

Para medir el nivel de cumplimiento es importante la constatacion correspondiente entre la

normativa y los procesos que se realizan en el laboratorio clinico.

De acuerdo a lo establecido en “Guia para el manejo de expediente clinico” acuerdo ministerial
004-115 -2013 para procedimientos clinicos y analisis de muestras, pone en consideracion la
siguiente matriz de nivel de cumplimiento de calidad enfocada a las funciones de los

laboratorios clinicos.

Tabla 1-1: Valuacion de Cumplimiento Auditoria de Calidad Externa

Categoria Designacion Porcentaje de Cumplimiento
| Excelente 100-91%
I Bueno 90-81%
i Regular 80-71%
v Mala Menos de < 70%

Fuente: Ministerio de Salud
Elaborado por: Parra, J., 2019

A continuacion, se realiza un informe en el que se incluyan ademas de la calificacion del
expediente, las principales fallas encontradas con respecto al manejo y a la vez se detallan las

recomendaciones para superarlas.

Tabla 2-1: Valuacién de Cumplimiento Auditoria de Calidad Externa

Categoria Designacion Porcentaje de Cumplimiento
| CUMPLIMIENTO TOTAL 100-91%
] CUMPLIMIENTO PARCIAL 90-71%
1] NO CUMPLE Menos de <70%

Fuente: Ministerio de Salud
Elaborado por: Parra, J., 2019

Riesgo
Estupifian G., (2004) sugiere que:

El riesgo en la auditoria es emitido en una opinion por el auditor esta es inapropiada cuando
los informes estan elaborados en forma erronea de manera importante. El auditor debe
considerar la evaluacion preliminar del riesgo de control conjuntamente con la evaluacion del

riesgo inherente para determinar el riesgo de deteccion apropiado por aceptar para las
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afirmaciones de los informes y para determinar la naturaleza, oportunidad y alcance de los

procedimientos sustantivos para dichas afirmaciones. (pp. 10- 11)
Mills, D., (2003)

Es necesario realizar una busqueda de evidencias objetivas para verificar el cumplimiento real
de los requisitos de la norma. Las evidencias deberén ser evaluadas siguiendo los criterios de
auditoria previamente definidos, hasta llegar a obtener los hallazgos y posteriores conclusiones

de la auditoria.

Para llegar a emitir un informe final, el auditor debe tener mucho cuidado con la evidencia que
va a sustentar dicho informe, la informacion de respaldo conlleva a una gran responsabilidad
para el auditor, por tanto, la evidencia adquirida debe coger todas las caracteristicas y atributos
logrando informacion valiosa, relevante que ayude al auditor a llegar a una conclusién, calidad
adquirida mediante un muestreo, ya que no examina toda la informacion; y suficiente en

términos de cantidad.
Componentes del riesgo
Estupifian G., (2004) menciona tres componentes:

¢ Riesgo Inherente.- El Auditor usa su juicio profesional al evaluar factores como el nivel del
informe y las actividades realizadas.

¢ Riesgo De Control .- Es el riesgo de una representacion errénea que puediera ocurrir en los
procedimientos de las actividades, pueden ser de importancia relativa individualmente o
cuando se agrega con manifestaciones erroneas en los resultados, y estos no sean prevenidos
0 detectados y corregidos con oportunidad por los sistemas de contabilidad y de control
inteno.

¢ Riesgo de Deteccidn.- Se relaciona directamente con los procedimientos individuales del
auditor. La evaluacion realizada por el auditor con referencia al riesgo de control, junto con
la evalucién del riesgo inherente, influye en la naturaleza, oportunidad y alcance de los
porcedimientos sustativos que deben desempefiarse para reducir el riesgo de deteccion y por
tanto el riesgo en la auditoria, a un nivel aceptablemente bajo.
Componentes del Riesgo de Deteccion
El riesgo de deteccion tiene dos componentes importantes:
¢ Riesgo Genérico.- es un riesgo de tipo general en el que se incluye cualquier factor que

no corresponda especificamente a la muestra seleccionada (riesgo de muestreo), y que
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pueda conducir al auditor a llegar a conclusiones inadecuadas, ya sea sobre las
actividades o la efcacia del control interno.
a) Omisién de procedimientos
b) Aplicacion incorrecta de los procedimientos
c) Aplicacion de procedimeintos de auditoria a una muestra inadecuada o incompleta.
d) No comprobar una informacion suministrada por el personal de clientes.
e) Establecer un nivel inadecuado en las pruebas analiticas de auditoria.

¢ Riesgo de muestreo.- este riesgo esta relacionado con el nivel de la muestra examinada
gue podria llevar a conclusiones erradas, por no haberse aplicado el muestreo preciso o no
haberse comprobado toda la operacién. La solucion para reducir el riesgo de muestreo a

un nivel razonable es aplicar iun procedimiento decuado de muestreo. (pp. 11-12)
Opinion
Conformidad
Mills D., (2003) menciona la conformidad es:

Destinadas a comprobar la medida en que se ajustan a algin sistema de calidad en concreto.
Este puede ser el sistema de calidad de la organizacion que se audita, o una de las normas de
sistemas de calidad publicados. La generacién e instalacion de un sistema de calidad
formalizado no tendra un efecto negativo en la actualizacion de calidad, hay muy poca o
ninguna evidencia de una relacién real con una mejora del comportamiento del producto,
para ellos algunas entidades han obtenido la certificacién o conformidad formal con una de

las normas importantes del sistema de calidad. (pp. 30-31)

Los resultados de la auditoria de calidad nos permiten ser capaces de examinar los resultados
funcionales de la organizacién, lo primero que hay que hace es clasificarlos de forma
medible, objetiva y con un margen de tolerancia, el primero de ellos es el benchmarking y

revisién de operaciones. (p. 33)
No Conformidad
Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) describen que las pruebas para verificar la calidad:

Resulta esencial conocer cuales son los insumos, productos, productos en proceso Yy servicios

que han sido sometidos a pruebas, y cuéles son las pruebas e inspecciones que se han aplicado.

Es preciso establecer que el producto final este de acuerdo con la norma antes enviarlo al
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cliente, y que se hayan llevado acabo las pruebas apropiadas. Los sellos, etiquetas, ubicacion
en el rea de proceso, y una variedad de registro constituyen métodos apropiados para cumplir

con este requerimiento.

Si, al someter a prueba productos y servicios, se identifica que algunos no cumplen con los
requerimientos, serd necesario separalos de los productos satisfactorios. Se los marcaran y
trasladaran a un area especial antes de volverlos a procesar o desechar. Los Gltimos dos
requerimientos incluidos bajo procesos de operacion se relacionan con el tratamiento del

producto una vez que este ha sido elaborado. (p. 33)
Observaciones
En la Comision Técnica de Calidad (2017) menciona que se haya:

Observado en los trabajos individuales, las normas profesionales emitidas por el Instituto
Mexicano de Contadores Publicos, A.C. (IMCP) en materia de auditoria, para atestiguar, control
de calidad, ética y otras emitidas por el propio Instituto Mexicano de Contadores Publicos, A.C.
(IMCP) y por las autoridades, que les sean relativas a la preparacion de las opiniones y/o
informes sobre informacion financiera o fiscal, incluyendo la normatividad emitida por el

Consejo Mexicano para la Investigacion y Desarrollo de las Normas de Informacion Financiera.
(p. 63)

1.5.4. Sistemas de Gestion de Calidad
Definicion
Bureau Veritas Fundacion (2010) en su Manual “El Auditor de la Calidad” menciona.

Un sistema de gestion de la calidad, ademéas de todos los beneficios que puede aportar a la
organizacion, tiene la ventaja de que no es algo con una vigencia limitada, que finalice una
vez alcanzados los objetivos, sino que es un sistema de mejora continua de la calidad y

permanece de forma limitada en la organizacion a lo largo del tiempo. (p. 71)

El Sistema de Gestion de la Calidad como el conjunto de la estructura de la organizacion,
de responsabilidades, de procedimientos y de recursos que se establecen para llevar a cabo

la gestion de la calidad. (p. 68)
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La gestion de la calidad se puede ver como la gestion de sistemas y de procesos,
adecuadamente documentados. Serd efectivo y eficaz cuando, una vez implantado y
mantenido a lo largo de un tiempo el sistema de gestion, tiene lugar una mejora continua

del desempefio de la organizacién. (p. 69)
Tabla G., (2000) define que el sistema de calidad es:

Emitir, implantar y mantener un sistema de calidad para asegurar que los materiales,
productos cumplen con los requisitos establecidos por medio del disefio de un manual de
calidad para definir como la empresa va a cumplir con la norma; debe hacer referencia a los
procedimientos y a la estructura de la documentacion que sera utilizada en el sistema de
calidad. (p. 21)

Camison, S., & Gonzélez, T., (2006) mencionan que el Sistema de Gestion de Calidad:

EL SGC es el medio que las organizaciones utilizan para poner en practica el enfoque de
Gestion de la calidad que la direccion ha adoptado. Los SGC son la base y el objetivo de los
modelos normativos de Gestion de la Calidad. La definicion e implementacion de u SGC
segun el enfoque de aseguramiento de la calidad se basa en als directrices establecidas por

los modelos normativos para la Gestion de la Calidad. (p. 347)
Enfoque
Diaz D., (2007) hace referencia conjunto con:

La Norma ISO 9000/2000 dice al respecto que en realidad los procesos no pueden actuar de
forma independiente dentro de una organizacion, sino que estan interrelacionados dentro del
sistema que cuenta la organizacion. Una Organizacion es eficaz y eficiente en la medida. Las

organizaciones pueden ser consideradas Sistemas 9000:2000 enfoque basado en procesos.

El “enfoque de sistema para la gestion en el desarrollo e implementacion de un sistema de

gestién de la calidad consiste en consideracidn de una serie de etapas que incluyen:

« Determinar las necesidades y expectativas del cliente también otras partes que intervienen.

 Establecer una politica de la calidad y respectivos objetivos

» Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para las responsabilidades
necesarias para el logro de los objetivos de la calidad.

» Sefialar e implementar los recursos necesarios para el logro de estos objetivos.
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+ Establecer métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.
+ Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso.
» Determinar los medios para prevenir deficiencias y eliminar sus causas.

» Establecer los medios para la mejora continua como parte sustancial del SGC. (p. 52)

Planificacion

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) menciona la planificacion “Consiste en preparar un
plan para poner en marcha la obtencion del registro ISO 9000 que abarque las actividades
criticas implicadas en la planificacion de la organizacion, instrumentacion y control del

proyecto”. (p. 95)

La alta direccion debe certificar que:

a) La planificacion del SGC se efectuara con el prop6sito de cumplir los requisitos citados en el
apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad.

b) Mantener la integridad del SGC cuando se planifica o implementa cambios. (p. 88)

Manual

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) menciona que le manual de calidad es:

Constituye un a declaracion politica, incluye la politica de calidad global de la empresa junto
con enunciados sobre la manera que la se intruemntaran los requisitos de la 1ISO 9000 en las
circunstancias particulaeresz de la empresa. EI manual de calidad tiene distintas funciones,

incluyendo la de indicar importantes indicaciones a los ascesores.

La organizacion debe incluir en su manual lo siguiente:

1. El alcance del sistema de gestion de calidad, los detalles y justificacion de alguna
exclusion.
2. Los procedimientos o referencias de los mismos.

3. Lainteraccion de los procesos del S.G.C. (p. 161)

1.5.5. Normas ISO

Definicion

Peach R., (1999) define a la norma 1SO 9000 es un:
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Acronimo de la International Organization For Standarditadion (Organizacion Internacional de
Estandarizacion), se fundé en 1946 con el fin de crear un conjunto comun de normas para la
manufactura, el comercio y las comunicaciones. Segun los funcionarios de la 1SO la
organizacion tomo presta las siglas de la palabra griega ISOS, que significa igual. Por otra
parte, ISOS es también la raiz del prefijo 1ISO, como en la palabra isométrico (de igual medida
o dimensidn) y de isonomia (igualdad de leyes o de la gente ante estas). La eleccion se baso en

la ruta conceptual que lleva de la palabra “Igual” a “Uniforme” y a “Norma”. (p. 15)

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) describe que:

La intencion de la norma I1SO es la de esclarecer y normalizar términos que se aplican al
campo de la administracién de la calidad. Son numerosas palabras frecuentes que se utilizan
en un sentido especifico o restringido debido a la adopcién de terminologia relativa a calidad
por parte de distintos sectores de los negocios y la industria para adaptarlas a sus necesidades
especificas. (p. 23)

Uribe E., (2011) define a la norma ISO como:

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), es una federacion mundial no
gubernamental de organismos de normalizacidn que tiene como misién promover en el mundo
el desarrollo de normas internacionales de fabricacion, comercio y comunicacion. “Facilita el
intercambio internacional de bienes y servicios, y estimula la cooperacién en los campos

intelectual, cientifico, tecnoldgico y econémico”.

Nacio después de la Segunda Guerra Mundial, fue fundada en Ginebra Suiza, en 1946; es una
de las organizaciones de normalizacion mas grande y prestigiosa del mundo en la actualidad
conforma una red de los institutos de normas nacionales de 157 paises, correspondiendo a un
miembro por pais; existe una secretaria central que coordina todo el sistema y que se
encuentra ubicada en Ginebra. Este organismo estda compuesto por delegaciones
gubernamentales y no gubernamentales, los cuales se subdividen en comités. También
participan las organizaciones internacionales publicas y privadas en coordinacion con ISO. El
trabajo de preparacion de las normas internacionales se realiza a través de los comités técnicos
ISO. “Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un

comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. (p. 43)

Obijetivo

Calvo R., (2012)describe el objetivo de esta norma es:
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Establecer, a través de sus requisitos, QUE debe incluir un sistema de gestion de la calidad,
quedando en facultad de la organizacion decidir COMO cumplir estos requisitos, disefiando

metodologias particulares de cumplimiento de los mismos. (p, 46)

Componentes

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) mencionan los siguientes:

Personal Competente

El personal competente, es el que lleva a cabo las acciones que dan el fruto de su trabajo en

la empresa. Hace que la organizacion sea excelente.

La norma 1SO 9001:2015 considera competente a un empleado cuando cumple con cuatro

requisitos:

» Educacion
» Formacion
» Habilidades

» Experiencia

La organizacion determina los requisitos segun cada puesto de trabajo.

» Educacion: los estudios minimos que se le exigen a un trabajador para un puesto
determinado.

« Formacién: hace referencia a todos los conocimientos complementarios que son
necesarios para desempefiar un puesto de trabajo, como, por ejemplo, programas
informaticos, carnets especificos, etc.

» Habilidades: existen puestos de trabajo para los que es necesario tener habilidades
sociales. Tiene la facilidad de entablar una conversacion.

« Experiencia: es entendida como la experiencia minima que necesita un trabajador para
desempefiar el puesto de trabajo. Incluye la exigencia de realizar un periodo minimo de

practicas en la organizacion.

Competencias

« Son las minimas que debe tener una persona para desempefiar un determinado puesto con

éxito. Las competencias las fija cada organizacion, debe realizar un analisis segun las
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necesidades de cada puesto de trabajo. Cuando un trabajador se ajusta al perfil que describe
el puesto de trabajo, se considera apto para el puesto. Otro aspecto es que la norma ISO
9001 pone mucho interés en la formacion de los empleados. La formacion es un requisito
indispensable para ser un empleado competente.

Es fundamental la deteccion de las necesidades de formacion de cada puesto de trabajo,
para incrementar el rendimiento. Es un aspecto que se debe tener en cuenta, puesto que
existe la constante amenaza de la obsolescencia profesional.

La manera més sencilla de detectar las necesidades de formacion de un puesto de trabajo
preguntado a los trabajadores.

Una vez se han identificado las necesidades que existen de formacion la organizacién
deberd llevarlas a cabo. Se debera realizar la gestién dentro de un plan anual para
proporcionar dicha formacion a los trabajadores que la necesiten. Con respecto a la
efectividad, dicho programa de formacién sera efectivo en el momento en que se consigan
todos los objetivos.

El coordinador de las actividades es el departamento de recursos humanos de la

organizacion.

Personal Consciente

En la ISO. 9001: 2015, (2016) la organizacion tiene que garantizar que sus trabajadores son
conscientes de la importancia de las acciones que llevan a cabo. Ademas, tiene en cuenta la
influencia que generan los objetivos que consiguen.

Se trata de generar una cultura de empresa que tenga como base la colaboracién entre los
trabajadores. Se deberan complementar entre ellos, de manera que todos comprendan que
sus acciones no son aisladas. Es decir, forman parte de un conjunto y tienen consecuencias
gue pueden afectar al proceso. Ademas, deberan contribuir a conseguir los objetivos
establecidos.

Es muy importante que los empleados conozcan cuéles son los objetivos y la manera en la
que se ha acordado que deben conseguirse. Es necesario contar con informacion que

muchos empresarios no estan dispuestos a facilitarla.

Personal Satisfecho

El personal satisfecho es el que se encuentra motivado. Si un empleado esti a gusto en su

trabajo y considera que le proporciona estabilidad y no tiene que estar pendiente de

preocupaciones. El departamento de recursos humanos juega un papel muy importante, ya que
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las compensaciones que les ofrecen a los empleados son muy importantes. Es necesario que los

empleados se encuentren satisfechos en su puesto de trabajo.

Para conseguir la satisfaccion de los trabajadores es la politica salarial. Se trata de un incentivo
principal que percibe un trabajador por la realizacion eficiente de su trabajo. Las buenas
relaciones entre los comparieros con jefes, también contribuyen a que el ambiente de trabajo sea

agradable y satisfactorio.

También se puede aplicar a todos los procesos la metodologia “Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar” (PHVA):

o Planificar: Establecer objetivos y procesos necesarios para alcanzar los resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacién.

e Hacer: Implementar los procesos.

e Verificar: Hacer un seguimiento y medir los procesos y productos respecto a las politicas,
objetivos y requisitos del producto, e informar sobre el resultado.

e Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos. (p. 29)
Familias
Bureau Veritas (2010) menciona las siguientes:

Son un conjunto de normas Yy directrices internacionales para la gestion de la Calidad que,
desde su publicacion inicial, han obtenido una reputacion global como base para el

establecimiento de sistemas de gestién de la calidad.

« 1SO 9000:2000. - Norma Para la Administracion de la Calidad y Aseguramiento de la
Calidad (lineamiento para seleccidn y uso) Describe los fundamentos de los sistemas de
gestiéon de la calidad y especifica la terminologia para los Sistemas de Gestidn de la
Calidad.

« 1SO 9001:2015. - Sistemas De Calidad (modelo para aseguramiento de la calidad en el
Disefio/ desarrollo, produccion, instalacién y servicio) especifica los requisitos para los
sistemas de gestion de la calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su
capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.

« 1SO 9002: 2000 Sistema De Calidad (modelos para aseguramiento de la calidad en

produccion e instalacion).
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« 1SO 9003:2000 Sistema De Calidad (modelos para aseguramiento de la calidad en
inspeccion final y pruebas

« 1SO 9004:2000. - Elementos de administracion de la calidad y sistemas de calidad
(lineamientos) proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia
del sistema de gestion de la calidad el objetivo de esta norma es la mejora del desempefio
de la organizacion y la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

» 1SO 19011:2002. - Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas de
gestion de la calidad y de gestién ambiental. (p. 35)

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) menciona que:

«1SO 9000  NORMA PARA LA ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Se traté de la primera norma ISO que fue mas alla de las tuercas y los tornillos para tratar de
enfocarse en las practicas administrativas. Rapidamente se convirtié en la norma I1ISO mas
ampliamente conocida y difundida. La ISO se redact6 no solo para abarcar actividades fuera
del ejército, sino para ser aplicable de manera universal y de hecho los elementos de
manufactura de la norma pueden adaptarse en todos los casos incluidos los negocios méas

cimentados en el servicio. (pp. 24-25)

+ 1SO 9001 Sistemas De Calidad (modelo para aseguramiento de la calidad en el Disefio/
desarrollo, produccion, instalacion y servicio)
Es muy semejante al que tiene la palabra en el lenguaje cotidiano. En una empresa que lleva a
cabo disefio se espera que genere un producto que cumpla con un requerimiento definido de

un cliente.

Ciclo PHVA Planificar — Hacer — Verificar — Actuar

Segun Sistemas de Gestion Normalizados (2015) mencio que pueden agruparse en relacion
con el ciclo PHVA:

¢ Organizacion y su contexto,

¢ Necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes
e Liderazgo

e Planificacion

e Apoyo
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Operacion
Evaluacion del desempefié

Mejora

Operacion 8

Planificacion y control operacional

Requisitos para los productos y servicios

e Comunicacion con el cliente
e Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
e Revision de los productos y servicios

e Cambios en los requisitos para los productos y servicios

Disefios y desarrollo de los productos y servicios

e Generalidades

¢ Planificacion del disefio y desarrollo
o Entradas para el disefio y desarrollo
e Controles del disefio y desarrollo

o Salidas del disefio y desarrollo

e Cambios del disefio y desarrollo

Controles de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

e Generalidades
¢ Tipo y alcance del control

e Informacion para los proveedores externos

Produccion y provision del servicio

e Control de la produccion y de la provision del servicio

e Identificacion y trazabilidad

e Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
e Preservacion

e Actividades posteriores a la entrega
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e Control de los cambios
o Liberacion de los productos y servicios
e Control de las salidas no conformes. (pp. 10-17)
« ISO 9002 Sistema De Calidad (modelos para aseguramiento de la calidad en

produccidn e instalacion)

Abarca la administracion de la calidad en productos e instalaciones. Ambas etapas
requieren revisién de contratos, control de documentos, compras, control de procesos,
manejos, almacenamientos, empaques Yy entrega, capacitacion, Auditorias internas de
Calidad. (p. 29)

« ISO 9003 Sistema De Calidad (modelos para aseguramiento de la calidad en
inspeccion final y pruebas. Comprende las obligaciones en materia de aseguramiento de
la calidad del proveedor en las areas de inspeccion final y pruebas. (p. 29)

La ISO 9003 tiene una aplicacion un tanto especializada y resulta apropiada para una gama
limitada de negocios (comparativamente pocos estdn registrados bajo la 9003 en
comparacion de la 9001y 9002). (p. 39)

» 9004:2000. - Elementos de administracién de la calidad y sistemas de calidad

(lineamientos)

Es a coleccion completa de objetivos de materia de calidad de la que cualquier empresa
puede seleccionar lo que sus actividades requieren. No hay una sola empresa que requiera
todo lo que aparece en la lista, porque los requerimientos y los procesos de produccién
difieren de una organizacion o industria a otra. Por supuesto, existe una lista minima de

topicos que deben formar parte de cualquier sistema digno de la etiqueta de calidad. (p. 29)

Puntos de Vista

Mills, D., (2003) menciona que el punto de vista de los clientes segin norma ISO 9001:

Es el motivo de que cualquier organizacion pueda desear pasar una auditoria de conformidad
con una de estas normas, son las ventajas comerciales y del negocio.

Los clientes presionan a las organizaciones para que obtengan el registro con una norma
apropiada. Otros ven una ventaja de marketing en poder decir que tiene un sistema de
calidad acreditado con esa norma.

Es sorprendentemente fécil para el cliente olvidar que los clientes de esta operacion son

ellos, y deben tener el control de la misma.
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» Los clientes son ellos los que pagan las facturas de la auditoria y de la obtencion del
esquema que estan utilizando.

« Es importante que el cliente haya pensado el enfoque que hay que adoptar en esta auditoria,
haya definido sus objetivos y los de todos los negocios para que el alcance, el plan de la

auditoria pueden ser definidos con exactitud. (p. 234)
Finalidad
Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) alude que:

Las normas ISO se crearon con la finalidad de ofrecer orientacion, coordinacion,
simplificacion y unificacion de criterios a las empresas y organizaciones con el objeto de
reducir costes y aumentar la efectividad, asi como estandarizar las normas de productos y

servicios para las organizaciones internacionales.

Las normas ISO se han desarrollado y adoptado por multitud de empresas de muchos paises
por una necesidad y voluntad de homogeneizar las caracteristicas y los parametros de calidad

y seguridad de los productos y servicios. (p. 51)

Ventajas

Voehl, F., Jackson, P. & Ashton D. (1997) insinta un seguimiento alcanzado, las Normas ISO

suponen importantes beneficios para las empresas, compafiias y organizaciones en general:

« Proporcionan elementos para que una organizacion puede alcanzar y mantener mayores
niveles de calidad en el producto o servicio.

» Ayudan a satisfacer las necesidades de un cliente cada vez mas exigente.

» Permite a las empresas reducir costos, conseguir mas rentabilidad y aumentar los niveles de
productividad.

 Constituye uno de los medios mas eficaces para conseguir ventaja competitiva.

» Reducir rechazos o incidencias en la produccion o en la prestacién de servicios.

» Implementar procesos de mejora continua.

« Conseguir un mayor y mejor acceso a grandes clientes y administraciones y a los mercados

internacionales. (p. 52)
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Beneficios

Segun Sistemas de Gestion Normalizados (2015) sugiere los siguientes beneficios sobrepasan el

ambito de las empresas y administraciones y sus clientes, que se ven favorecidos por un mejor

servicio, alcanzando también a los gobiernos, que gracias a las normas I1SO pueden:

Asegurarse de que los bienes y servicios cumplen con los requisitos obligatorios
relacionados con la calidad, la seguridad o el medio ambiente, entre otras cuestiones.

Controlar el comercio exterior con otros paises. (p. 10)

Clases

Segun Sistemas de Gestion Normalizados (2015) describe las distintas familias de normas 1SO:

Existen muchas normas ISO y, como hemos indicado, ademas de actualizarse, periddicamente
aparecen nuevas. Para una mayor clasificacion e identificacién se agrupan por familias o
series, cada una de ellas con una nomenclatura especifica. Las tres categorias fundamentales

son:

e Gestion de Calidad (serie 1SO 9000) Normas enfocadas a homogeneizar los estandares de
calidad de los productos o servicios de las organizaciones publicas y privadas,
independientemente de su tamafio o actividad.

¢ Gestion del medio ambiente (serie 1ISO 14000) Suponen un instrumento muy clarificador
y eficaz para que las compafias puedan organizar todas sus actividades dentro de unos
parametros de respeto al entorno, cumpliendo con la legislacion vigente y dando respuesta
a un mayor concienciacion y exigencia de la sociedad.

e Gestion de riesgos y seguridad (norma ISO 22000, OHSAS 18001, I1SO 27001, I1SO
22301 y otras) Normas Yy sistemas desarrollados con la finalidad de evitar o minimizar los
distintos riesgos relativos a las diferentes amenazas originadas por la actividad empresarial.

¢ Gestion de responsabilidad social (norma ISO 26000) El enfoque de estas normas es
ayudar a la empresa a tener en todo momento un comportamiento transparente y ético que

forme parte indisoluble de su modelo general de gestion. (p. 45)
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MODELO MAPA DE PROCESOS DE LAHORATORIO DE ANALISIS CLINICO (LAC) PARA LA REDNALAC.MSP

SISTEMA GESTION DE CALIDAD
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PROCESOS DE SOPORTE

1.5.6. Procedimiento del laboratorio clinico

Fuente: Coordinacion General de Desarrollo Estratégico de la salud REDNALAC-aplicacion colaboradores Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

Procesos

Diazgranados, M., (2008) Sistema de indicadores de gestion por procesos. Seminario Taller
Internacional, Quito, Ecuador.

“Un proceso puede ser definido como un conjunto de actividades interrelacionadas que
transforman entradas (materias primas, materiales, informacion) en salidas (bienes o servicios)

con valor agregado para un cliente o grupo de clientes” (p. 06).
Orientacion a procesos

) o ) Diazgranados, M., (2008), la orientacion a
Figura 1-2: Procedimiento Laboratorio

(13

procesos “es la vision sistémica del
funcionamiento organizacional de una empresa, que identifica los macro procesos, procesos y

actividades, su interaccion y su interdependencia” (p. 12).
Clasificacion de procesos
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Peppard, J., (1996) mencina que los procesos se clasifican de diversas maneras, asi, una de las
definiciones que mas claramente describe los tipos de procesos en una empresa las cuales

presenta de la siguiente forma:

e “Los procesos estratégicos son aquellos mediante los cuales la organizacion planea y
desarrolla su futuro. Aqui queda incluida la planeacion estratégica, la elaboracion de
productos y servicios y los procesos de produccién de nuevos procesos.

e Los procesos operacionales son aquellos mediante los cuales la organizacion lleva a cabo sus
funciones normales dia a dia, como es “convencer al cliente”, satisfacerlo, apoyar al cliente,
administracion de efectivo e informes y reportes de actividades, plan de contingencia,
bioseguridad.

e Procesos de apoyo son los que permiten que se lleven a cabo los procesos estratégicos y
operacionales, como la administracion de recursos humanos, contabilidad gerencial y

administracion de los sistemas de informacion”. (pp. 12 -13)

Laboratorio Clinico

Maza, J., Navarro, J. & Urbina, H. (2007), menciona que:

El Jefe de Laboratorio es responsable de velar por el cumplimiento de las normas y reglamentos
que aseguren la proteccion del personal; pero todo el personal es responsable no sélo de su

propia seguridad sino también la de sus compafieros de trabajo y el medio ambiente. (p. 14)

Bioseguridad

Maza, J., Navarro, J. & Urbina H. (2007) manifiesta que:

El elemento mas importante de la bioseguridad es el cumplimiento estricto de las practicas y
técnicas de laboratorio estandar, pues ninguna medida, ni siquiera un excelente equipo

sustituyen el orden y cuidado con el que deben ejecutarse los procedimientos.

Todas las personas que trabajan en un laboratorio deben conocer los riesgos potenciales a los
que se exponen y ser versados en las practicas y técnicas requeridas para manipular materiales

infecciosos en forma segura.

Cuando ocurre un accidente es fundamental que se haga un analisis de sus causas y se adopten

medidas correctivas para evitar su repeticion.
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Los accidentes bioldgicos se producen generalmente por:

» Aerosoles

* Inoculacion accidental

» Derrames y salpicaduras:

» Salpicaduras en cara y 0jos

» Derrames en la recepcidn de muestras.

» Heridas causadas por objetos punzantes o cortantes

» Salpicaduras en la superficie de trabajo y fuera de la zona de trabajo.

Es de primordial importancia que todos los profesionales de Laboratorio conozcan:

» Los agentes, sustancias y productos peligrosos que existen en el laboratorio.

» Lametodologia de trabajo del laboratorio.

» El equipamiento del laboratorio.

» Las medidas a tomar en caso de emergencia.

* Los lineamientos y procedimientos contenidos en el “Manual de Bioseguridad de los

Laboratorios Clinicos”. (pp. 12-13)

Control de calidad

Maza, J., Navarro, J. & Urbina H. (2007) manifiesta que el Control de calidad del laboratorio:
“Implica todo un conjunto de medidas encaminadas a lograr una adecuada confiabilidad de los
resultados de laboratorio y tiene como prop6sito garantizar que los resultados obtenidos sean

acordes al estado de salud del paciente”.

El control de calidad es, por tanto, el método mediante el cual se mide la calidad real,
compararla con los estandares y actuar sobre la diferencia. Tiene dos objetivos fundamentales:

mantener bajo control el proceso y eliminar las causas de errores.

La calidad se obtiene y se mejora a lo largo de todo el proceso por lo que el control de calidad

debe ejercerse en las tres fases del proceso: la fase pre-analitica, analitica y post-analitica.

La mayoria de las técnicas analiticas cuantitativas implican diversas operaciones que estan

sujetas a cierto grado de imprecision y cierta posibilidad de error. El objetivo del control de

calidad radica en asegurar que los productos finales, es decir los valores analiticos que son

producidos por un laboratorio clinico, sean suficientemente fiables y adecuados a la finalidad

que persiguen. Este objetivo se cumple a medida que todo el personal del laboratorio sea
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consciente de las causas de las imprecisiones analiticas y de las técnicas disponibles para su

deteccidn, correccién y control.

Entre las principales variables que pueden evitar imprecisiones podemos citar:

Forma adecuada de obtencion de las muestras.

Calidad y estabilidad de los reactivos analiticos.

Preparacion y capacitacion del personal técnico.

Limpieza, mantenimiento y uso adecuado de las pipetas automaticas.

Manuales para el usuario y mantenimiento de los equipos a utilizar.

Transferencia de los resultados sin pérdidas, ni alteraciones, para la elaboracion de los
informes. (p. 15)

Control de Calidad en Coprologia

El tiempo transcurrido entre la toma de la muestra y la observacion microscopica debe ser
no mayor de tres horas para observar formas activas.

Tener especial cuidado en la utilizacion de frascos adecuados y limpios.

Efectuar el control de calidad del lugol y solucién salina 0.85% en el Laboratorio Central.
Todos los laboratorios deben enviar al Laboratorio Central para control de calidad el 10%
de laminas de azul de metileno (PAM) realizadas.

Los laboratorios del Primer Nivel de Atencion deben participar en el control de calidad

externo que le envie el Nivel Central.

Control de Calidad en Urianalisis

Correlacionar de lo observado en el examen quimico y microscopico de los siguientes
parametros:

a) Nitritos positivos con bacterias presentes en el sedimento.

b) Leucocitos por pL con leucocitos presentes en el sedimento.

Correlacionar la presencia de leucocitos con la presencia de bacterias observadas en el
sedimento urinario.

El tiempo transcurrido entre la toma de la muestra y el procesamiento de la misma debe ser

idealmente no mayor de dos horas. (p. 16)

Control de Calidad en Quimica Clinica

Llevar un registro diario del control de temperatura de las refrigeradoras y bafios de Maria.
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Calibrar el espectrofotometro cada vez que se cambie la fuente de luz y al menos cada mes.
Registrar diariamente todas las lecturas de estdndares y sueros controles internos los cuales
seran procesados en cada corrida.

La separacion del suero del paquete globular no debe ser mayor de dos horas después de
obtenida la muestra. Una vez separados los sueros se deben refrigerar si no se procesan
inmediatamente.

Observar diariamente los reactivos en busca de turbidez o cambio de color. En caso de
deterioro se recomienda no utilizar.

Los laboratorios del Primer Nivel de Atencion deben participar en el control de calidad

externo que le envie el Nivel Central cada afio.

Control de Calidad en Hematologia

Investigar los resultados de hemoglobina cuando que no se correlacionen con el valor del
hematocrito.

Determinar los tiempos de coloracion de los frotis con colorante Wright, siempre que se
cambie el lote de colorante.

Los laboratorios del Primer Nivel de Atencion deben participar en el control de calidad

externo de hematologia que les envie el Nivel Central cada afio.

Control de Calidad en Inmunologia

Seguir rigurosamente las instrucciones del fabricante para la preparacion de los reactivos.
Dejar que las muestras y reactivos lleguen a temperatura ambiente antes de iniciar los
procedimientos.

Evitar la combinacion de reactivos de diferentes set.

Llevar un registro diario del control de temperatura de las refrigeradoras y bafios de Maria.
Procesar los controles de las casas comerciales y el control interno en cada tiraje de
muestras.

Elaborar un protocolo de trabajo por cada tiraje de muestras.

Los laboratorios del Primer Nivel de Atencion deben participar en el control de calidad externo

de inmunologia que les envie el Nivel Central cada afio. (p. 17)

Control de Calidad en Microbiologia

En la toma de muestra se deben controlar los siguientes aspectos:
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» Tomar la muestra del sitio representativo del proceso infeccioso.
 Evitar la contaminacion de la muestra.

» Coleccionar el volumen adecuado de la muestra y en el frasco apropiado.
En la coloracion se deben controlar los siguientes aspectos:

» El control de calidad de los colorantes se debe realizar con cada nuevo lote (control de
calidad ejercido por el Laboratorio Central).

« Tener especial cuidado con el alcohol — acetona, pues de este depende que la coloracién sea
excesiva o débil.

« Controlar la no contaminacién de colorantes como la safranina o fucsina bésica, los cuales
se pueden contaminar facilmente.

« Controlar la fijacion de la preparacion pues el exceso de calor produce dafio en la pared

celular de las bacterias que pueden afectar, la retencion de los colorantes. (pp. 18-19)
1.6. Marco Conceptual

Auditoria de calidad. - La auditoria en calidad es la verificacion de que lo propuesto en un
sistema de calidad de una institucion, efectivamente si se da y cumple objetivamente en la
realidad. La auditoria no es solo la verificacién de una lista de variables, sino que busca
asegurar que se cumplen los objetivos propuestos. Esto tiene especial significancia en la
auditoria de salud; no basta identificar un listado de cumplimiento, sino valorar los faltantes con

respecto a la calidad y aceptar compromisos de mejoramiento. (Alvarez, F., 2007)

Normativa I1SO.- “Un examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de
calidad y resultados relacionados con la calidad cumplen con las disposiciones planificadas y
comprobar si estas disposiciones estdn implementadas de manera efectiva y si son adecuadas

para lograr los objetivos”. (Alvarez, F., 2007)

ISO 9001.- La norma ISO 9001 tal y como la conocemos ahora, es una norma genérica,
aplicable a cualquier organizacion, sin importar su tipo o tamafio, sector al que pertenezca o

actividades que lleve a cabo. (L6pez Lemos, P. , 2014)

Negligencia profesional: incumplimiento de los principios de la profesion. Lo que se debe
hacer no se hace o, sabiendo que no se debe aun lo hace. (Mtra. Claudia Gamboa Montejano,
Mtra. Sandra Valdés Robledo, 2015)

Negligencia Médica Suele sefialarse que la medicina no es una ciencia exacta, pues existen

matices en el curso de una enfermedad o padecimiento que pueden inducir a diagndsticos y
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terapias equivocadas. Asi, una interpretacion errada de los hechos clinicos por parte del médico
puede llevar a un diagndstico erréneo que, aunque no exime de responsabilidad al médico que
lo comete, no reviste la gravedad de la negligencia médica, por lo que se habla entonces de un
error excusable, pues lo que se le pide al "buen médico™ es aplicar sus conocimientos,
habilidades y destrezas con diligencia, compartiendo con el paciente la informacién pertinente,
haciéndole presente sus dudas y certezas, tomando en cuenta sus valores y creencias en la toma
de decisiones y actuando con responsabilidad y prudencia. (Negligencia, imprudencia,

impericia, 2015)

Impericia: falta total o parcial de conocimientos técnicos, experiencia o habilidad. Ineptitud
para el desempefio profesional. Ej. Cirujano que hace una cirugia compleja que no es de su

especialidad. (Negligencia, imprudencia, impericia, 2015)

Imprudencia: el dafio causado se produjo porque el acto médico se realiz6 sin las debidas
precauciones ni medir las consecuencias. Ej. El jefe de cirugia permite que los anestesiélogos
salgan del quir6fano en una operacion para atender otros quiréfanos; la enfermera que lesiona el
nervio ciatico con una inyeccion por no seguir lo indicado en la buena préctica en enfermeria; o
el abandono de la guardia, la urgencia. (Negligencia, imprudencia, impericia, 2015)

Microscopio convencional. - EI microscopio compuesto o microscopio de luz convencional es
un aparato basado en lentes dpticas que nos permite estudiar cortes finos de muestras
magnificados entre 40 y 1000 veces. Las muestras biologicas deben ser preparadas
cuidadosamente siguiendo protocolos que envuelven su fijacion, deshidratacion, infiltracion en
parafina o algin tipo de resina, seccionamiento en cortes finos, tincién y montaje sobre una

laminilla de cristal. (Infobioquimica, 2017)

Planificacion. - La planeacién laboral se presta especialmente para ello pues, por su propia
naturaleza, constituye el area de planeacién que cubre la mayor parte de los elementos de la

planificacidn social, y va mas alla de la planeacién econémica. (KOVACS, 1980)

Manual de Procedimientos. - Se denomina manual a toda guia de instrucciones que sirve para
el uso de un dispositivo, la correccidn de problemas o el establecimiento de procedimientos de
trabajo. Los manuales son de enorme relevancia a la hora de transmitir informacion que sirva a
las personas a desenvolverse en una situacion determinada. En general los manuales son
frecuentes acompafiando a un determinado producto que se ofrece al mercado, como una forma

de soporte al cliente que lo adquiere. (Asanza, M., Miranda, M., Ortiz, R., & Espin, J., 2016)
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Bioseguridad. - Las personas que trabajan con agentes infecciosos o materiales potencialmente
infectados deben conocer los riesgos potenciales, estar capacitadas y ser expertas en las
précticas y técnicas requeridas para manipular dichos materiales en forma segura. El director o
la persona a cargo del laboratorio es responsable de brindar u organizar la preparacion adecuada
del personal. (Pérez, 2014)

Flujo gramas.- “Conjunto de los recursos y de las actividades, interrelacionadas, repetitivas y
sistematicas, mediante los cuales unas entradas se convierten en unas salidas o resultados”.
(Pardo, 2012)

1.7. ldea a Defender

La Auditoria Calidad evalla a los procesos en la gestién del laboratorio clinico de la Junta
Provincial Cruz Roja de Chimborazo, con la aplicacién de las normas ISO 9001:2015,

contribuye al mejoramiento de los procesos con eficiencia y eficacia en las operaciones.

1.8. Variables

Auditorfa de calidad
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CAPITULO II:

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Modalidad de la Investigacion

2.1.1. Cualitativo

Se pondré en préctica el enfoque cualitativo debido a que sera importante usar técnicas como la
entrevista y observacion para poder evaluar y corroborar la informacion con respecto a las
Normas 1SO 9001:2015 las mismas que nos han de permitir establecer conclusiones y resultados

ante lo evidenciado.

2.2. Nivel de Investigacion

2.2.1. Investigacion de exploratorio

Debido a que a partir de la identificacion del problema se ha visto la realidad del Cruz Roja de
Chimborazo, por la cual se realizara un diagnéstico profundo que fue tomada directamente al

Laboratorio Clinico teniendo como resultado el primer acercamiento al objeto de estudio.

2.2.2. Investigacion Descriptiva

Debido a que aqui se detalla cada una de las falencias existentes en la unidad de emergencia, asi

como caracteres relevantes que dan indicios para la presente investigacion.

2.3. Tipo de investigacion

Observacional: La investigacion permiti6 compilar informacion primaria a través del
acercamiento directo con el medio, estableciendo mayores conocimientos sobre la problematica

que atraviesa la institucion.

Retrospectivo: Se ha tomado en consideracion los eventos o controles pasados que sirvan de

pilar para la informacion del objeto de estudio

Transversal: la recopilacion de dato se realiza una sola vez.
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2.4. Instrumento de Investigacion

Con el proposito de constatar la necesidad de una Auditoria de Calidad en la Cruz Roja
Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, se procedié a levantar informacion sobre los
procedimientos del laboratorio clinico bajo estandares 1SO 9001:2015 centrado en el apartado 8

(Operacidn) Para lo cual se aplico encuestas a todo el personal que colaboradores en el area.

Tabla 1-2: Nomina de colaboradores de Laboratorio Clinico

EMPLEADO CARGO RUC
Ambi Angel LABORATORISTA 0603291725
Melendrez Lupera Maria Leonor LABORATORISTA 0603291725
Jenny Narvaez LABORATORISTA 0603291725

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo
Elaborado por: Parra, J. (2019)

2.5. Métodos, técnicas de investigacion
2.5.1. Método Inductivo

Se ha realizado andlisis preliminar en Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial Chimborazo
sobre aplicacion de auditoria de calidad y normativa ISO 9001:2015, las mismas que nos han
permitido referéncianos para proceder a realizar la evaluacion en el area del Laboratorio Clinico
dando paso a conclusiones generales que nos permitira estableces alternativas en la gestion de

manejo de recursos nos solo en beneficio propio sino pensando en la sociedad.

2.5.2. Técnicas de investigacion

Entrevistas: Sera aplicada al personal que esté involucrado en el Laboratorio Clinico del Cruz
Roja Ecuatoriana de Chimborazo el mismo que nos ha de servir para obtener informacién veraz,

oportuna confiable estableciendo acciones a tomar.

Documental: Debido a que se fundamenta en la informacion de fuentes bibliogréficas, revistas,
folletos, articulos cientificos, apoyandonos también en la observacion directa en la

identificacion del problema y por su enfoque cualitativo.

Encuestas o cuestionario: Por medio de la encuesta se obtendra la informacién deseada, la
misma que constara por una serie de preguntas que serviran de base para la investigacion y

analizar sus puntos débiles.
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2.5.3. Instrumentos de investigacion

Con el proposito de constatar la necesidad de una Auditoria de Calidad en la Cruz Roja
Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, se procedidé a levantar informacion sobre los
procedimientos del laboratorio clinico bajo estandares 1SO 9001:2015 centrado en el apartado 8

(Operacidn) para lo cual se aplicd encuestas a todo el personal que colaboradores en el area.
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CAPITULO Il
3. MARCO DE LOS RESULTADOS Y DISCUSIONES DE LOS RESULTADOS

Auditoria de Calidad a los procesos del laboratorio clinico de La Cruz Roja Ecuatoriana de la
Junta Provincial de Chimborazo bajo los Estandares 1ISO 9001- 2015 Canton Riobamba, Periodo
2019

3.1. Contenido de la Propuesta

*PLANIFICACION
*PRELIMINAR
«ESPECIFICA

+EJECUCION

+COMUNICACION DE
RESULTADOS

+SEGUIMIENTO Y
MONITOREO

Figura 1-3: Proceso de la Auditoria de Calidad
Elaborado por: Parra, J. (2019)
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ARCHIVO PERMANENTE

PLANIFICACION
PRELIMINAR
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V&P

“JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”
4 AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR I1SO 9001:2015
Auditores independientess DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2019

3.2. Archivo Permanente

Tabla 1-3: Archivo Permanente

NATURALEZA DEL TRABAJO: | Auditoria de Calidad

ENTIDAD AUDITADA: Junta Provincial Cruz Roja De Chimborazo
DIRECCION: Primera Constituyente y Pichincha
AREA:; Laboratorio Clinico

PERIODO: 2019

TELEFONO: (03) 2969 687 / 2960 363

http://www.cruzroja.org.ec

WEB: https://centrosmedicoscruzroja.com.ec/servicio-especialidades/#

Elaborado por: Parra, J. (2019)

Fase I: Planificacion Preliminar
Indice de Archivo Permanente

Tabla 1-3: indice de Archivo Permanente

CONTENIDO INDICE

indice Archivo Permanente IAP
Planificacion Preliminar P/P
Informacion General de la Institucion IG
Registro en el Organismo de Control ROC
Manuales, Reglamentos, Politicas PA/PP
Marco Legal ML

Elaborado por: Parra, J. (2019)
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V&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR ISO 9001:2015 C/P
AREA: LABORATORIO CLINICO
DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018 1/1

Auditores independientes

Carta de Presentacion

Riobamba, 03 diciembre del2019
Dr. Manuel Leoncio Montenegro

REPRESENTANTE LEGAL LA “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE
CHIMBORAZO”

Presente. -
De nuestra consideracion:

Reciba un cordial saludo, a la vez que nos dirigimos a usted con el propdsito de presentar la
propuesta del examen de Auditoria de Calidad a los Procesos del laboratorio clinico de la CRUZ
ROJA ECUATORIANA DE LA JUNTA PROVINCIAL DE CHIMBORAZO Bajo los
Estandares I1SO 9001- 2015 Canton Riobamba, Periodo 2019.

Par proceder a la ejecucion de Auditoria de Calidad se tomard en cuenta la normativa I1SO
9001:2015 haciendo, hincapié en el apartado 8 (Operacion) destinada al &rea de laboratorio

clinico.

La presente tiene la finalidad de poner a disposicion los servicios profesionales de J&P
Auditores Independientes, equipo conformado por personas capacitadas, con una solida
experiencia, profesionalismo y conocimientos necesarios para la realizacion exitosa de este tipo
de trabajos, firma auditora que se sentird gustosa de servirle para el mejoramiento eficiente de la

institucion.

Nuestro examen se llevara a cabo bajo las més estrictas confidencialidades, al mismo tiempo
estaremos atentos para detectar oportunidades que beneficien a la institucion, ofrecer y

recomendar (tiles y oportunas a la institucion.

Confiados en que la calidad de nuestros servicios sea la requerida por la Institucion, esperamos

su pronta respuesta y anticipamos nuestros agradecimientos.

Atentamente,

Jhoanna Parra
Responsable de Auditoria
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\&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR SO 9001:2015 PIA
AREA: LABORATORIO CLINICO 1/3
Auditores independientes DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018

Propuesta de Auditoria
Riobamba, 04 diciembre del 2019

Dr. Manuel Leoncio Montenegro

REPRESENTANTE LEGAL LA “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE
CHIMBORAZO”

Presente. -
De mi consideracion:

Reciba un cordial y atento saludo de quienes conformamos la firma Auditora J&P. Auditores
Independientes. EI motivo de la presente es para extenderle un agradecimiento por la apertura
para efectuar el presente trabajo de investigacion, al proporcionarnos toda la informacion

necesaria para la conclusion efectiva del mismo.

1.- Objetivo

Elaborar una Auditoria de calidad a los procesos del laboratorio clinico de la Cruz Roja
Ecuatoriana de la Junta Provincial de Chimborazo bajo los estandares 1SO 9001- 2015 Cantén
Riobamba, Periodo 2019, mediante la aplicacion de normas y procedimientos de auditoria, con
el propdsito de determinar el nivel de calidad en los procedimientos del laboratorio clinico, con

la finalidad de cumplir con las metas y objetivos, establecidas por la institucion.

2.- Naturaleza de la Auditoria

La naturaleza de una Auditoria de Calidad es realizar una evaluacion es realizar una evaluacion

a los procedimientos y aplicacion de los recursos de la institucion.
3.- Alcance

La presente Auditoria de Calidad se desarrollard en base a la normativa ISO 9001:2015,
establecido para la verificacion de procesos de la institucion en el &rea del laboratorio clinico, en

el mismo que se ejecutara el apartado 8 referente a (Operacion).
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“JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR ISO 9001:2015 P/A
AREA: LABORATORIO CLINICO
Auditores independientes DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018 2/3

4.- Periodo

La Auditoria de Calidad a ser desarrollada, comprende el periodo 1 de enero al 31 de diciembre
del 2019 y su duracién se estima en 12 semanas laborables contadas a partir de la firma del

contrato de prestacién de servicios profesionales.

5.- Metodologia de Trabajo

5.1. Planificacion Preliminar

Las actividades de planificacion consisten en el conocimiento de la institucion, su legislacion,
los procesos que utilizan para el cumplimiento de sus tareas, esta actividad ayuda a reunir la
informacién que permita evaluar la situacion actual de la entidad y cumplir con el plan de

auditoria.

5.2. Ejecucion

Se realiza la revision y analisis de las actividades que se desarrollan en el laboratorio clinico,
verificando la aplicacion del manual de procedimientos que estos sean actualizados, concuerden
con las necesidades del colaborador, permitiéndonos asi confirmar que se cumple segin lo
establecido en la normativa ISO 9001:2015 teniendo mayor relevancia en el apartado 8
(Operacidn) que nos admitird el producto final que serd nuestro informe de auditoria donde se
detallara el cumplimiento o incumplimiento de la misma, emitiendo proposiciones para la

respectiva toma de decisiones.

5.3. Comunicacion de Resultados

El equipo auditor elaborard el informe final de auditoria, en donde se detallaran los principales
resultados del proceso, incluido los hallazgos mas relevantes, asi como las conclusiones y
recomendaciones e informara a las autoridades de la institucién a fin de que puedan emprender

acciones correctivas para mejorar la calidad de servicios.
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AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR 1SO 9001:2015 P/A
_ AREA: LABORATORIO CLINICO
Auditores independientes DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018 3/3

5.4. Seguimiento y monitoreo

El equipo de auditoria disefiara la matriz de seguimiento, en la que se detallara los principales
planes de accion sean estos correctivos o preventivos, una vez que han dado a conocer los
acontecimientos encontrados durante los procesos de las diligencias en el &rea del laboratorio
clinico, se informaran a las autoridades de la institucion a fin de que pueda emprender con lo

sugerido.

6. Equipo de Trabajo

Ing. Giovanny Alarcon Jefe de Equipo
Ing. Rocio Samaniego Supervisor
Jhoanna Parra Responsable de Auditoria

7.- Colaboracién de la Institucion

Para el desarrollo eficiente, concreto y oportuno de la presente auditoria, Junta Provincial Cruz
Roja de Chimborazo, en especial al personal del area de laboratorio clinico, debera
comprometerse a prestar toda la ayuda necesaria al equipo auditor, ésta consistird en proveer
toda aquella informacion que sea necesaria para el adecuado desarrollo de la Auditoria de

calidad a aplicarse.

Sera un honor para nosotros prestarles nuestros servicios profesionales.

Atentamente,

Jhoanna Parra P.

Responsable de Auditoria
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V&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR 1SO 9001:2015 CIT
APARTADO 8 (OPERACION)
AREA: LABORATORIO CLINICO 1/3

Auditores independientes

DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018

Contrato de Trabajo

Comparecientes:

En la ciudad de Riobamba, a los 15 dias del mes de diciembre del 2019, la Junta Provincial
Cruz Roja de Chimborazo., representado por su Presidente Dr. Manuel Leoncio Montenegro,
quien en adelante se le considera: contratante; y, por otra parte, la firma de Auditores J&P.
Auditores Independientes, representado por Jhoanna Parra, a quien en adelante se denominara:
Contratistas, convienen en celebrar el presente contrato de Prestacidn de servicios profesionales
en Auditoria de Calidad a los procesos del laboratorio clinico de la Cruz Roja Ecuatoriana de la
Junta Provincial de Chimborazo Bajo Los Estandares 1SO 9001- 2015 Cant6n Riobamba,
periodo 2019, bajo siguientes clausulas:

PRIMERA: Antecedentes

La firma Contratista, presenté un oficio al Presidente de la Cruz Roja Ecuatoriana Junta
Provincial de Chimborazo, para solicitar que se brinde la apertura necesaria para realizar el
trabajo de investigacion previo a la obtencion del titulo de Ingeniera en Contabilidad y

Auditoria CPA., siendo su respuesta favorable, por lo que se puso en marcha el presente trabajo.

SEGUNDA: Objeto del contrato

Mediante el presente contrato, el Contratista se compromete con la institucion Contratante, a
realizar la Auditoria de Calidad a los procesos del laboratorio clinico de la Cruz Roja
Ecuatoriana Junta Provincial De Chimborazo, mediante la aplicacion de Estandares 1SO 9001-
2015 y procedimientos de auditoria, con el propo6sito de determinar el nivel de uso y cuidado de
los recursos, para las actividades que se llevaran a cabo con profesionalismos y eficacia. El
examen a practicarse y sus resultados concluiran con la presentacion del informe de auditoria
correspondiente, de acuerdo a las normas aplicadas, el mismo que sera de conocimiento y uso
exclusivo del sefior Presidente de la Entidad contratante, para efecto de lo anterior, el
contratante proporcionard al contratista los instrumentos necesarios para el buen desempefio de

sus actividades, los cuales quedan bajo su custodia hasta la terminacién de este contrato.
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V&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR 1SO 9001:2015 CIT
APARTADO 8 (OPERACION)
Auditores independiontss AREA: LABORATORIO CLINICO 2/3

DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018
TERCERA. - Derechos y obligaciones de las partes

Los “Auditores”: Conforme lo establecen las normas, realizaran investigaciones especificas a
las actividades de la “institucién”, ademds sobre las personas involucradas en los

procedimientos y sobre la aplicacion de la normativa de funciones.

En la Ejecucion de la Auditoria, “LOS AUDITORES” proporcionaran un nivel alto de
veracidad de la informacién solicitada para auditoria se encuentra libre de errores y serd

relevante examinar las ineficiencias en el proceso de laboratorio clinico.

CUARTA. - Prohibiciones

Auditores Independientes se encuentra prohibido de proporcionar informacion a terceros en lo

referente a lo encontrado en el examen de Auditoria.

QUINTO. - Plazo de entregas Informes

El proceso de auditora se efectuara al periodo comprendido entre el 01 de enero y el 31 de

diciembre del 2019 y tendra una duracién de 3 meses

SEXTO. - Honorarios

No se denomina ningun horario, debido a que la elaboracién de la Auditoria de Calidad, se
considera uno de los requisitos para la obtencién del titulo como ingeniera en Contabilidad y
Auditoria CPA

SEPTIMO. - Recursos

La “Institucion” debera facilitar a los “AUDITORES” el recurso Fisico, asi como el acceso a la

informacidn necesaria para el desempefio del trabajo.

OCTAVA. - Autonomia del contratista

En el desarrollo del presente trabajo de presentacion de servicios profesionales, “Los
Auditores” actuaran como tal, realizaron su trabajo encomendado con absoluta libertad y

autonomia técnica.
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V&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR ISO 9001:2015 CIT
APARTADO 8 (OPERACION)
AREA: LABORATORIO CLINICO 3/3

Auditores independientes

DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018

NOVENDO. - Gastos

Los gastos en que se incurran como consecuencia de la celebracion del presente contrato, serén

asumidos por el equipo auditor.
DECIMO: Terminacioén del contrato

Las partes convienen en que se puede dar por terminado el contrato en cualquier momento. El
incumplimiento a lo establecido en el presente contrato dara motivo a su anulacion y a la

aplicacién de las disposiciones legales correspondientes.

Para constancia de lo actuado, las partes se someten y suscriben en original y copia de igual
tenor y valor.

Dr. Manuel Leoncio Montenegro Ing. Jhoanna Parra
PRESIDENTE Responsable de Auditoria
CRUZ ROJA ECUATORIANA J&P AUDITORES INDEPENDIENTES

70



\&P “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.”

AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR ISO 9001:2015 /G
APARTADO 8 (OPERACION)
AREA: LABORATORIO CLINICO 1/9

Auditores independientes

DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2018

Informacion General de la Institucion

Cruz Roja de Chimborazo, es una entidad privada sin animo de lucro, ubicada en las calles
Pichincha y Primera Constituyente es una Institucion que cuenta con un departamento
Financiero, Administrativo, Bodega, Recoleccion y Distribucion de sangre, Laboratorio Clinico,
Fisioterapia, Voluntariado, Dispensario Médico — Enfermeria, Paramédicos, Servicios
Generales, Conductores.

La Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, cuenta con un moderno y funcional
laboratorio clinico, en el cual la ciudadania puede efectuarse todo tipo de examenes,
principalmente el de hormonas (T3-T4-TSH) y el examen para la deteccion del cancer de

prostata (PSA total y PSA libre), asi como también el servicio de Fisioterapia.

Katherine Logrofio, directora del Laboratorio Clinico de la Cruz Roja Ecuatoriana Junta
Provincial de Chimborazo, sefiald que el servicio que presta el laboratorio es facilitar al usuario
una gran variedad de examenes clinicos a precios moderados como: sangre (quimica sanguinea),
hematologia clinica, orina, heces, pruebas de embarazo, grupo sanguineo, hepatitis A, B, C,
VIH, helicobacter Pylori, rotavirus, VDRL, pruebas de ADN, y Ultimamente examenes de
hormonas (T3-T4-TSH), y el examen para la deteccion del cancer de préstata (PSA total y PSA
libre), asi como pruebas especiales de ADN privadas o judiciales.

Tabla 2-3: Datos de Cruz Roja Ecuatoriana

Presidente: Dr. Manuel Leoncio Montenegro
Administrador: Ing. Johana Guerrero

Provincia : Chimborazo

Canton: Riobamba

Correo Electronico: | Jpchimborazo@cruzroja.org.ec/ www.cruzroja.org.ec

Teléfono: (03) 2 946-530

Ruc: 0691702553001

Fuente: entrevista Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)
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Resefia Historica é@
Cruz Roja Ecuatoriana surge en abril de 1910, a raiz de la amenaza de un conflicto armado con el
vecino pais de Per(. En ese afio, un grupo de médicos guayaquilefios, preocupados por la
posible necesidad de apoyo sanitario para los heridos del ejército, el 22 de abril de 1910, previa
convocatoria hecha por la Sociedad Médico Quirargica de los Hospitales, en cuyo nombre
habian firmado la invitacion de los sefiores doctores, concurrieron a la sesion que se instalé en
el Sal6n de Honor del Colegio Nacional Vicente Rocafuerte y conté ademas con la asistencia

otros ilustres ciudadanos guayaquilefios y representantes de diferentes entidades benéficas.

El doctor Payeze Gault una vez que agradecio6 a los presentes manifestd que el objetivo de la
reunion era formar la Cruz Roja en el Ecuador, la que debia adherirse a la Sociedad
Internacional de Cruz Roja establecida en Ginebra. De esta manera, por unanimidad, y habiendo
sido acordada la creacion de la Cruz Roja en la ciudad de Guayaquil, se procedid a elegir el
Directorio de la Cruz Roja Ecuatoriana quedando constituido de la siguiente manera;
Adicionalmente, se conform6 una Comision para la elaboracion de un borrador de estatutos; los

cuales fueron enviados a las autoridades de gobierno en la ciudad de Quito para su aprobacion.
Mision Empresarial

Cruz Roja Ecuatoriana trabaja para aliviar y prevenir el sufrimiento humano, desde las
comunidades, promoviendo el bienestar y la dignidad en la diversidad, a través del desarrollo

sostenido de su voluntariado.
Vision Empresarial

Al 2019, Cruz Roja Ecuatoriana forma parte de las comunidades, alcanzando con ellas, su

bienestar y desarrollo sostenible.
Principios

* Humanidad. - El Movimiento Internacional de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja, al
que ha dado nacimiento la preocupacion de prestar auxilio, sin discriminacion, a todos los
heridos en el campo de batalla, se esfuerza, bajo su aspecto internacional y nacional en

prevédir y aliviar el sufrimiento de los hombres en todas las circunstancias.

Auditores independientes
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Figura 2-3: Humanidad

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

Imparcialidad. - EI Movimiento Internacional de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja, no
hace ninguna distincion de nacionalidad, raza, religion, condicion social ni credo politico. Se
dedica Unicamente a socorrer a los individuos en proporcion con los sufrimientos,

remediando sus necesidades y dando prioridad a las méas urgentes.

&
IMPARCIALIDAD

Figura 3-3: Imparcialidad

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana

Elaborado por: Parra, J. (2019)

« Neutralidad. - Con el fin de conservar la confianza de todos, el Movimiento Internacional

de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja se abstiene de tomar parte en las hostilidades, y en

todo tiempo, en las controversias de orden politico, racial, religioso e ideoldgico.

NEUTRALIDA

Figura 4-3: Neutralidad
Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

73



V&P

1/G

Auditores independientes 4/9

» Independencia. - EI Movimiento Internacional de la Cruz Roja y de la Media Luna
Roja, es independiente. Auxiliares de los poderes publicos en sus actividades
humanitarias y sometidas a las leyes que rigen los paises respectivos, las Sociedades
Nacionales deben, sin embargo, conservar una autonomia que les permita actuar

siempre de acuerdo con los Principios del Movimiento.

. mgp
INDEPENDENCIA

Figura 5-3: Independencia

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

» Voluntariado. -EI Movimiento Internacional de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja

es un movimiento de socorro voluntario y de caracter desinteresado.

ino A.*Q.

(

VOLUNTARIADO

Figura 6-3: Voluntariado
Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana

Elaborado por: Parra, J. (2019)

Valores Humanitarios

Los Principios Fundamentales estan apuntalados a nivel internacional a través de la Estrategia
2020 por 6 valores (las personas, la integridad, las asociaciones, la diversidad, el liderazgo y la

innovacion).

En nuestro pais, aun partiendo de la asuncion de todos ellos, destacamos 4 VALORES en
relacion a las personas que componen el conjunto de la Sociedad Nacional, asi como a las

personas a las que orientamos nuestro servicio humanitario:
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La Integridad: Cruz Roja Ecuatoriana, en su conjunto, y de forma individual a través de cada
uno de sus miembros y trabajadores actta en conformidad a los Principios Fundamentales, asi
como en cumplimiento del resto de las normas internacionales y nacionales, con rectitud y
sinceridad ejecutando en todo momento una gestion transparente y responsable y no poniendo,
en ningln caso, en riesgo el prestigio y buen hacer del Movimiento ni de la Sociedad Nacional.

« La Diversidad: Cruz Roja Ecuatoriana es una organizacion abierta, equitativa y
comprometida con los derechos de todas las personas, especialmente de las minorias.
Cruz Roja Ecuatoriana respeta la diversidad de las comunidades en las que trabaja, asi
como la de sus miembros y trabajadores.

» LaCercania a las personas: Trabajamos cerca de las personas, desde las comunidades,
para fortalecer sus capacidades, buscando soluciones sostenibles a sus necesidades y
factores de vulnerabilidad.

» La Cooperacion: Cruz Roja Ecuatoriana, como miembro del Movimiento Internacional
de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja y en base a sus estatutos, se declara auxiliar de
los poderes publicos y busca la asociacion con los mismos y la iniciativa privada para

apoyar un mejor desarrollo de las personas mas vulnerable.

Logo de la Entidad

CRUZ ROJA ECUATORIANA

Junta Provincial de Chimborazo

Figura 4-3: Logotipo de la Entidad
Realizado por: Parra, J, (2019)

Productos y servicios
Servicios

Cruz Roja de Chimborazo, Constituyente es una Instituciéon que cuenta con un departamento
Financiero, Administrativo, Bodega, Recoleccion y Distribucion de sangre, Laboratorio Clinico,
Fisioterapia, Voluntariado, Dispensario Meédico — Enfermeria, Paramédicos, Servicios

Generales, Conductores.
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La presente investigacion esta enfocada al area de laboratorio Clinico la misma que cgr@[a de

los si%uientes servicios:
V&P

Auditores independientes

Tabla 3-3: Servicios Presta Cruz Roja Ecuatoriana en area de Laboratorio Clinico

Servicios y | Hematologia, orina, heces, pruebas de embarazo, tipos de sangre, hepatitis A,
Productos | B, C, pruebas de VIH, helicobacter, pylori, rotavirus, VDRL, pruebas de
que ADN, examenes de Sangre, hormonas TF3, TF4, TSH, examenes para la
Brinda deteccion del cancer, PSA total, PSA libre.
Perfil Lipidico: Colesterol Total, HDL, LDL, VLDL, Triglicéridos
Perfil Hepatico: GOT, GPT, GGT, Fosfatasa Alcalina, Bilirrubinas
Total/Directa/Indirecta, Proteinas Totales, Albimina y Globulina, TP, TTP,
Biometria hemética.
Perfil Pancredtico: Amilasa, Lipasa
Perfil Renal: Urea, Creatinina, Acido Urico, BUN
Perfil Anemias: Biometria Hematica Completa, Reticulocitos, Tiempo de
Protrombina, Tiempo de Tromboplastina, Ferritina, Transferrina, Hierro
Sérico, Capacidad de Fijacion del hierro
Perfil Hematoldgico: Biometria hematica, Reticulocitos
Perfil Fiebre Reumatica: Biometria hematica, PCR, ASTO, Latex, Factor
Reumatoideo
Perfil Tiroideo: FT3, FT4, TSH, Anti — TPO, Anti — Tiroglobulina,
Tiroglobulina
Perfil Tiroideo basico: FT3, FT4, TSH
Perfil Control Hormonal Mujeres: FSH, LH, Estradiol, Progesterona,
Prolactina
Electrolitos: Sodio, Potasio, Cloro, Calcio iénico, Fosforo, Magnesio
Perfil Prostatico: Urea, Creatinina, Acido Urico, PSA total y libre, Fosfatasa
acida prostatica
Perfil diabetes control: Glucosa basal, hemoglobina glicosilada y creatinina
perfil diabetes despistaje: Glucosa basal, glucosa postprandial, hemoglobina
glicosilada, micro albuminuria

— Glucosa postprandial

— Hemoglobina glicosilada

— Microalbuminuria
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Perfil Toxicoldgico: Escopolamina, Alcohol etilico, paneles de drogas

Perfil gastritis: Helicobacter Pylori en heces, Helicobacter pylori I1gG

Perfil viajero: VDRL, VIH, Hepatitis B, Hepatitis C

Perfil personal de salud: VDRL, VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Control
vacuna Hepatitis B ANTI HBS

Perfil Infecciones de transmision sexual: VDRL, VIH, Hepatitis B, Hepatitis
C, Herpes Il 1gG, Herpes Il IgM

Perfil escolar: Biometria hematica, EMO, Coproparasitario.

Perfil hepatitis: Biometria hematica, hepatitis A IgM, TGO, TGP,
Bilirrubinas

Panel 2 drogas: Incluye Marihuana y Cocaina.

Panel 6 drogas: Cocaina, Marihuana, Anfetaminas, Extasis, Opiaceos,
Benzodiacepinas

Panel 7 drogas: Cocaina, Anfetaminas, Marihuana, Extasis, Morfina,
Opiéceos, Barbitaricos

Panel 10 drogas: Cocaina, Anfetaminas, Metadona, Extasis, Barbitdricos,
Benzodiacepinas, Antidepresivos triciclicos, Fenciclidina

Perfil prenatal: Biometria hematica, Glucosa, Urea, Bun, Creatinina, Tipo de
sangre, VDRL, EMO, VIH, TORCH IgG, IgM.

Pruebas de Paternidad y Parentesco - ADN

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)
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Realizado por: Parra, J, (2019) Realizado por: Parra, J, (2019)
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Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

Figura 2-3: Organigrama Estructural de la Institucion
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CONTENIDO

Archivo Permanente

Archivo Corriente

Programa General de auditoria de Auditoria
Planificacion Preliminar
Memorandum Planificacién Preliminar
Carta De Presentacion

Convocatoria de Reunién de Apertura
Acta Reunion de Apertura

Anaélisis de Documentos

Visita Preliminar

Entrevista la Gerente

Carta Requerimiento de Informacion
Propuesta de Trabajo

Contrato de Auditoria

Orden de Trabajo

Notificacion Inicio de Auditoria

Hoja de Marcas

Evaluacién de Control Interno
Informe de Control Interno

Lista de Verificacion (Check list)
Analisis Resultados Totales

Matriz Resumen

Nota Hallazgo

Solicitud de accion de Correccién o Preventiva

Flujo grama de Procesos

Anélisis de Puntos criticos
Convocatoria Reunion de Cierre
Informe de Auditoria de Calidad
Acta Cierre

Matriz de Seguimiento

Giovanny Javier Alarcon Parra
Floripes del Rocié Samaniego Erazo
Jhoanna Edith Parra Parra
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Tabla 4-3: Hoja de Marcas

Elaborado Por: Parra Jhoanna E.

Hoja de Marcas

SIGNIFICADO

Confirmado
Verificado

Cotejado

Hallazgo

Sumatoria Total
Documentos sin firma de Responsabilidad
Datos incompletos
No retine requisitos
Cumple

Inicio - Fin

Proceso

Documento

No cumple
Observacion

Evidencia
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3.3. Archivo Corriente

+ Cruz Roja Ecuatoriana

Figura 3-3: Cruz Roja Ecuatoriana

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

3.3.1. Fase I: Planificacion Especifica

Tabla 5-3: indice de Archivo Corriente

CONTENIDO INDICE
Fase | Planificacion Preliminar-Especifica FI/P P-E
Programa de Auditoria PA
Orden de Trabajo oT
Comunicacion de Inicio de Auditoria CIA
Informe de Visita Preliminar VP
Carta de Requerimiento de Informacién CRI
Notificacion de Inicio Auditoria NIA
Memorandum de Planificacion MP
Fase Il Ejecucion FII/E
Fase 111 Comunicacion de Resultados FII/CR
Fase 1V Monitoreo y seguimiento FIVIMS

Elaborado por: Parra, J. (2019)
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Rregrama-deAuditoria

Entidad: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Direccion: Av. Primera Constituyente y Pichincha

Naturaleza: Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico bajo estandar 1SO

9001:2015 apartado 8 (Operacién).

Periodo: 01 de enero al 31 de diciembre del 2019

Objetivo: Desarrollar los papeles de trabajo para recoger la evidencia necesaria y redactar los

hallazgos que sustenten las conclusiones de auditoria.

Tabla 6-3: Programa de Auditoria

PA
1/1

REF OBSERVACI
N° PROCEDIMIENTO | RESPONSABLE | FECHA
PT ON

Procese la orden de trabajo, que

1 ) ) . o oT JP- RS- GA 06/12/2019
autorice la ejecucion de la Auditoria
Redacte la comunicacion de inicio de

2 o CIA JP- RS- GA 10/12/2019
Auditoria
Elaborar el Informe de Visita

3 o IVP JP- RS- GA 11/12/2019
Preliminar
Plasmar la entrevista al sefior

4 ) EP JP- RS- GA 16/12/2019
presidente.
Consignar la carta de requerimiento de

5 o CRA JP- RS- GA 16/12/2019
auditoria
Notifique la reunion de Apertura de

6 | los Involucrados. Presida y ejecute la | RA JP- RS- GA 16/12/2019
reunion de apertura
Redacte el acta de la reunion de

7 ACA JP- RS- GA 16/12/2019

apertura.

Elaborado por: Parra, J. (2019)
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Auditores independientes

Riobamba, 12 diciembre, 2019

CPA, Ing. Jhoanna Edith Parra Parra

AUDITOR DE J &P. AUDITORES INDEPENDIENTES

Presente. -
Estimada Ingeniera

De acuerdo al contrato firmado entre nuestra firma auditora y la Cruz Roja Ecuatoriana Junta
Provincial de Chimborazo, autorizé a usted en la calidad de responsable de auditoria, promueva con
la Auditoria de Calidad en nuestra Institucion por el periodo 2019, teniendo en consideracién los

siguientes objetivos:

e Ejecutar un diagnostico situacional actual de la Cruz Roja Ecuatoriana, implementando
diversos métodos, técnicas e instrumentos de investigacion existentes, para constatar las
deficiencias que se han concebido en los procedimientos del laboratorio clinico.

e Equiparar la normativa ISO 9001:2015 aplicable a los procesos del laboratorio clinico teniendo
mayor relevancia el apartado 8 (Operacion) y considerando la bioseguridad del personal,
contratando que los colaboradores cuenten con el equipo técnico necesario para su labor.

e Elaborar un informe final y propiciar lineamiento que promuevan a una cultura de calidad en

los procesos cumpliendo con norma ISO

El tiempo destinado para la ejecucion de la Auditoria de Calidad, se establece 120 dias para su

culminacion, presentacion y comunicacion de resultados finales.

Atentamente

Ing. Jhoanna Parra
Responsable de Auditoria
J&P Auditores Independientes
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Comunicacidn de Inicio de Auditoria

Riobamba, 17 de diciembre del 2019

Doctor.

Manuel Leoncio Montenegro

PRESIDENTE DE CRUZ ROJA ECUATORIANA JUNTA PROVINCIAL de
CHIMBORAZO

Presente. -

De mi consideracion:

A nombre de J&P Auditores comunico a usted, que se dio inicio de la Auditoria de Calidad,
periodo Enero — Diciembre del 2019, para lo cual solicitamos que se nos facilite el acceso a toda
la informacion necesaria para la ejecucion de la auditoria, asi como toda la colaboracion de los

empleados de la institucion.

Particular que comunico para los fines legales pertinentes.

Atentamente;

Ing. Jhoanna Parra

Responsable de Auditoria
J&P Auditores Independientes
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INFORMACION GENERAL DE LA INSTITUCION

Nombre: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo
Direccidn: Primera constituyente y Pichincha
Presidente: Dr. Manuel Montenegro

Registro Gnico de contribuyente: 0691702553001

El dia 13 de diciembre del 2019 siendo las 09h45, se procede a realizar la primera visita a la Cruz
Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, Canton Riobamba, ubicada en las calles primera
constituyente y Pichincha esq., con la finalidad de establecer una reunidn con el sefior presidente el
Dr. Manuel Montenegro, con el prop6sito de presentar la propuesta de una Auditoria de Calidad a
los procesos del laboratorio clinico de la institucion, cuyos resultados contribuyan a la mejora. Una
vez aceptada la propuesta por la autoridad respectiva, se procedié a solicitar una serie de
documentos, como: el RUC, manual de procedimientos y estatuto, carta de auspicio, requisitos

necesarios para iniciar el trabajo de investigacion.

El dia lunes 16 de diciembre del 2019, siendo las 10h00am, se realiz6 la segunda visita a la Cruz
Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo, Cantén Riobamba para una reunion con el Dr.
Manuel Montenegro presidente, quien supo manifestar que la institucion atiende a sus clientes

desde las 7:00 am hasta las 18:00 pm de lunes a viernes y los sabados hasta las 14:00 pm.

En esta visita se pudo observar asimismo, que en el laboratorio clinico consta de tres colaboradores
un perito laboratorista y dos licenciados laboratoristas, los mismos que desde muy temprano dan
atencion a los clientes con informacion oportuna, paralelamente dichos funcionarios realizan su
captacion de muestras las cuales son registradas en una agenda, sus resultados son emitidos en papel
pre impreso y el paciente los recibe del departamento de Informacion o caja después del mediodia,
también se observd que en cierta ocasiones los el funcionario estan expuesto a la contaminacién de
fluidos emitidos por los pacientes, negligencia profesional, el funcionario debe cumplir con su

protocolo de procedimientos.
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En caso de ser examenes de perfil escolar tienen un costo de $15.00 constando en examen de
hematologia, uro analisis, coproldgica, quimica sanguinea. Son los mas comunes. También
realizan los examenes de ADN determinada en la privada en $500,00 y judicial en un valor de
$394,00.

En esta visita se solicitd el manual de procedimientos y datos recopilados para su posterior

verificacion.
Bioseguridad

Se conoce a la Cruz Roja Ecuatoriana como una institucion de apoyo a la salud, la cual lleva varios
afios sirviendo a la sociedad, la cual haciendo observacion confirmamos la negligencia profesional.

(Bioseguridad)

£

Figura 7-3: Biosegurid de los Colaboradores Laboratorio Clinico

Fuente: Parra, J., (2019)
Con la visita preliminar nos ha permitido constatar la falta de equipo técnico necesario para el
desempefio laboral de los colaboradores del area de laboratorio clinico lo cual ha confirmado que se
realiza la toma de muestras de genética molecular de manera empirica y se realiza €él envio, para
respaldar nuestra investigacion tenemos el flujo grama de envié establecido por la matriz de Quito
Cruz Vital.
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Fuente: Parra, J., (2019)
Figura 8-3: Departamento del Laboratorio Clinico y su Equipo Técnico

También confirmamos que el manual de procedimientos solo es enviado por medio de e-mail o
correo electronico al jefe de laboratorio, es decir en caso de emergencia es complejo su
accesibilidad para los colaboradores, visualizando notas escritas para el procedimiento de las
diligenci
as a
realizar
el
laborator
io

clinico.

Fuente: Parra, J., (2019)

Figura 9-3: Manual de Procedimientos Laboratorio Clinico
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Marco Legal Interno y Externo Relacionado al Laboratorio Clinico Cruz Roja Ecuatoriana

Leyes y reglamentos que rigen la vida juridica de la Junta Provincial Cruz Roja de Chimborazo,

son:

e Ministerio de Salud Pablica, mediante Acuerdo Ministerial Nro.00028, emitido el 30 de marzo
del 2016, aprobd los Estatutos de la Sociedad Nacional de la Cruz Roja Ecuatoriana.

e Art 565 de la Codificacion del Codigo Civil. Direccion Nacional de Consultoria legal mediante
oficio N® MSP-DNCL-2015-0047 de 09 de marzo de 2016.

e Coordinacién de Programa Nacional de Sangre, mediante memorando N° MSP-SNGSP-PNS-
2016-0162-M de 3 de marzo de 2016 y MSP-SNGSP-ONS-2016-0215 de 29 de marzo 2016.

o Decreto ejecutivo N°339 publicado en el Registro Oficial 77 de 30 noviembre, el presidente de
la Republica, delegd a cada Ministro de Estado.

o Reforma de estatuto da la Sociedad Nacional de La Cruz Roja Ecuatoriana mediante oficio N°
AJ-CRE-2016-003 del 27 de enero de 2016 el presidente Nacional de Cruz Roja Ecuatoriana.

e LEY ORGANICA DE SALUD (Ley No. 2006-67). Esta Ley deroga al Cddigo de la Salud
(Decreto Supremo No. 188, R.O. 158, 8-11-71), que puede ser revisado en el art 42. Art 3 de la
ley.
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Riobamba, 16 de diciembre del 2019

Dr. Manuel Leoncio Montenegro

PRESIDENTE DE LA CRUZ ROJA ECUATORIANA JUNTA PROVINCIA DE
CHIMBORAZO

Presente. -
De mi consideracion:

Con un cordial saludo de quienes conforman el J&P Auditores Independientes en cada uno de sus

actividades diarias.

Yo, Jhoanna Edith Parra Parra con Cl. 060443709-5, estudiante de la carrera de Ingenieria en
Contabilidad y Auditoria de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, me permito dar a
conocer el inicio de la Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico de la Cruz Roja
Ecuatoriana de la Junta Provincial de Chimborazo Bajo los Estandares ISO 9001- 2015 Cant6n
Riobamba, Periodo 2017. Para lo cual solicito que se autorice la informacién que a continuacion

detallada, la cual sera vital para la correcta realizacion del presente trabajo de investigacion.

e Resefa historica, Estructura organizacional.

e Ruc de la Cruz Roja Chimborazo., Agencia Riobamba

o Registro de la Cruz Roja Chimborazo., Agencia Riobamba en el Ministerio de Salud Publica
e Manuales, reglamentos, politicas.

¢ Planificacion de diligencias

Ademas, cualquier otra documentacion que se considere necesaria e importante.

Por la atencion prestada anticipamos nuestros agradecimientos. Atentamente,

Jhoanna Edith Parra Parra
Responsable de auditoria
J&P Auditores Independientes
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Memorandum de Planificacion Preliminar 1/4
Auditores independientes
ENTIDAD: Cruz Roja Ecuatoriana.
TIPO DE TRABAJO: Auditoria de Calidad
PERIODO: Del 01 de enero al 31 de diciembre del 2017.

1. ANTECEDENTES

La Cruz Roja Ecuatoriana, Agencia Riobamba, es una entidad cuyo objetivo es prestar asistencia
médica sin distincién alguna de nacionalidad o cualquier indole, también son de apoyo de socorro
en situaciones de emergencia, por ende, ha captado nuestra atencién la cual serd objeto de la

presente investigacion.

2. MOTIVO DE LA AUDITORIA

La Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico de la Cruz Roja Ecuatoriana de la
Junta Provincial de Chimborazo Bajo los Estandares ISO 9001- 2015, Cantdn Riobamba, Periodo
2017, se efectuara con el fin de evaluar el nivel de eficiencia, eficacia y economia de los procesos

de las actividades del departamento.

3. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

OBJETIVO GENERAL.:

Verificar el cumplimiento de los procedimientos y politicas definidas de conformidad con los
requisitos de la Norma ISO 9001: 2015, para determinar la eficiencia de los procesos de las
actividades del Laboratorio Clinico de la Junta Provincial Cruz Roja de Chimborazo, Cantén
Riobamba, Periodo 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

« Obtener informacion acerca de la auditoria de Calidad, mediante una recopilacion teérica
para ampliar los conocimientos que sea Util para el trabajo de investigacion.

» Evaluar los procedimientos mediante check list o lista de chequeo del Laboratorio Clinico
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de la Cruz Roja Ecuatoriana de la Junta Provincial de Chimborazo bajo el cumplimiento
Norma 1SO 9001:2015, apartado 8 (Operacion), que permita identificar nudos criticos.

« Emitir un informe de auditoria que contendra observaciones y recomendaciones que
contribuya al mejoramiento de los procesos Laboratorio Clinico de la Cruz Roja
Ecuatoriana.

3. ALCANCE DE LA AUDITORIA

Para llevar a cabo la presente auditoria se debe tomar en cuenta los requisitos que establecidos en la
norma 1SO 9001-2015, del 01 de enero al 31 de diciembre de 2017, en la Cruz Roja Ecuatoriana de
la Junta Provincial de Chimborazo. Periodo en el cual se evaluaré los apartados concernientes a la

operacion a través de la aplicacion de pruebas de cumplimiento.

4. PERSONAL ENCARGADO

Tabla 7-3: Personal Encargado

NOMBRE CARGO
Ing. Giovanny Alarcén Jefe de Equipo
Ing. Rocio Samaniego Supervisor (a)
Ing. Jhoanna Parra Responsable de Auditoria

Elaborado por: Parra, J. (2019)

5. TIEMPO ESTIMADO

La Auditoria de Calidad se ejecutara aproximadamente en 12 semanas que se iniciara el 1ro. de

diciembre y se finalizara el de 10 febrero del 2020.

6. RECURSOS

Tabla 83-3: Recursos

CONCEPTO CANTIDAD ‘ PRESUPUESTO
EQUIPOS DE COMPUTO
Computadora Portatil DELL 2 $1600,00
Impresora Epson L395 — scanner/copiadora 1 $650,00
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MUEBLES DE OFICINA

Escritorio 3 $150,00
Sillas 3 $200,00
MATERIALES DE OFICINA

Esferos 10 $4,00
Lépiz bicolor 10 $3,50
Papel Bond resmas 5 $17,00
CLIP 4 CAJAS $2,00
Borradores 5 $1,50
Carpetas 10 $8,00
Tinta — Toner 3 $36,00
Archivador 4 $6,00
TECNOLOGIA

Internet 1 $25,00
Teléfono — Celular 4 $200,00
TALENTO HUMANOS

Auditor Lider 1 $1800,00
Auditor Senior 1 $1500,00
Auditor Junior 1 $1200,00
VIATICOS Y ALIMENTACION

Transporté $100,00
Alimentacion $200,00
SERVICIOS BASICOS

Luz y Agua 1 $60,00
OTROS GASTOS $50,00
TOTAL $7.813,00

Elaborado por: Parra, J. (2019)

7. METODOLOGIA A UTILIZAR
e Entrevista
e Check List
e Observacion.
e Anaélisis de Informacion.

e Normativa ISO 9001:2015, apartado 8 (operacion)
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla 94-3: Metodologia a Implementar

FASES %
Planificacion 20 %
Ejecucion 50%
Seguimiento y Monitoreo (Informe) 30%

TOTAL 100%

Elaborado por: Parra, J. (2019)

8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

OBJETIVO:

Establecer los procesos, responsables, fechas y otros que deberan observarse para la ejecucion de la
auditoria.

Tabla 10-3: Cronograma de Actividades

\e PROCESO FECHADE | FECHADE | . o.| TIEMPO AUDITOR
AUDITADO INICIO | TERMINACION ESTIMADO | RESPONSABLE

1 Planificacion 10/12/2019 13/12/2019 32 4 dias Auditor

, A”i“g;fﬁgjfo 8 | 1611212019 20/12/2019 40 5 dias Auditor
Preparacionde | ,4/19/5019 03/01/2020 56 7 dias .

3 informes Auditor

4 | Reunibn de cierre 06/01/2020 07/01/2020 16 2 dias Lider Auditor
Presentacion de .

; vl 08/01/2020 10/01/2020 24 3 dias Lider Auditor

5 Seg;{:g‘l'tg'r‘lt;’ de 13/01/2020 14/01/2020 16 2 dia Lider Auditor

Elaborado por: Parra, J. (2019)

Jhoanna Edith Parra Parra
Responsable de auditoria
J&P Auditores Independientes
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Auditores independientes

Convocatoria de Reunion de Apertura

Oficio No. 001-1012-2019

Lcda. Leonor Meléndez

JEFE DEL LABORATORIO CLINICO

De mi consideracion.

Por medio de la presente tengo a bien convocarles a la reunién de apertura de la auditoria que
evaluara la conformidad en los procedimientos de acuerdo a las normas 1ISO 9001:2015, aparatado 8
(Operaciones), la misma se realizara el 10 de diciembre del 2019 en las instalaciones de la entidad a

09h00, para tratar el siguiente orden del dia:

1) Instalacion de la Reunidn por parte de Jefe de Equipo

2) Confirmacién del objetivo, criterio y alcance de la auditoria

3) Establecer el método de Auditoria

4) Determinar los canales de comunicacién

5) Establecer los recursos e instalaciones que requiere la auditoria
6) Determinar el tramite de los hallazgos

7) Cierre de la reunién

Por lo cual solicitamos su puntual asistencia

Atentamente:

Ing. Jhoanna Edith Parra
RESPONSABLE DE AUDITORIA
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Audtores ndependentes Acta de Reunion de Apertura 171
En la ciudad de Riobamba, provincia de Chimborazo, siendo las 09h00 del dia 10 de diciembre del
2019 con la presencia del Dr. Manuel Leoncio Montenegro Presidente de Cruz Roja Ecuatoriana,
licenciada Leonor Meléndez, Licenciado Angel Ambi, Jenny Narvaez colaboradores del
Laboratorio Clinico de la misma, se procede a instalar la reunion de apertura de trabajo de Auditoria
en la que se trato lo siguiente:

1) Presentacion del Equipo de Auditoria integrado por la Ing. Giovanny Alarcon lider de Equipo de
Auditoria, la Ing. Rocio Samaniego supervisora y La Ing. Jhoanna Parra Auditor Junior que fueron
designados mediante previa calificacion de los parametros para los puestos de trabajo realizada por

la cooperativa.

2) Se realiz6 la confirmacion del objetivo, alcance y criterios de auditoria, asi como el plan de

auditoria y otras disposiciones pertinentes con el Auditado, que regira al proceso de auditoria:

Obijetivo: Verificar el cumplimiento de los procedimientos y politicas definidas de conformidad
con los requisitos de la Norma ISO 9001: 2015, para determinar la eficiencia de las actividades del

Laboratorio Clinico”.

Alcance: Para llevar a cabo la presente auditoria se debe tomar en cuenta los requisitos que
establecidos en la norma ISO 9001-2015 apartado 8 (Operacién), del 01 de enero al 31 de diciembre
de 2017 en la Cruz Roja Ecuatoriana de la Junta Provincia de Chimborazo. Periodo en el cual se
evaluard los apartados concernientes la operacidn, a través de la aplicacion de pruebas de

cumplimiento.
Criterio: Norma ISO 9001: 2015
El presente manifiesta estar de acuerdo con los objetivos, alcance y criterio a aplicarse.

1.1.Fechay hora de la reunidn de cierre

Se informa a los presentes que la reunion final se realizara el dia martes 20 de enero del 2019 en la

sala de reuniones de la empresa a las 09h00 am.
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1.2. Métodos a utilizar en la auditoria.
Se manifiesta que los métodos que se utilizaran en todo el proceso de auditoria son:

e Entrevistas

e Lista de verificacion
e Revision documental
e Observacion

1.3. Métodos para gestionar los riesgos

El lider manifiesta que el equipo auditor no representa ningin peligro para la empresa ya que ellos
mantienen su perfil profesional y lo que buscan es mejorar el desempefio de las funciones que se

realizan en la organizacion.

3) Se Presentd los métodos a utilizar durante la auditoria y la confirmacion de los canales formales

de comunicacidn entre el equipo de auditor y el auditado.

El lider de auditoria establece que los canales de comunicacion serdan de forma directa y se los
podran realizar a través de medios escritos o verbales, durante la auditoria se mantendra una
comunicacion constante con el Gerente General de la empresa, quien sera comunicado de los

problemas que se presenten durante el proceso que se esta llevando a cabo.

4) Se establecid los recursos e instalaciones que requiere el equipo auditor para la ejecucion del

trabajo.

5) Se determiné los métodos de reportes de los hallazgos de auditoria y el tratamiento de los

mismos, en el caso que hubiere.
6) Los participantes de la reunion llegan a un acuerdo poniendo en vigencia el plan de Auditoria.

Siendo la 13h: 00 el Dr. Manuel Montenegro finaliz6 la reunion.
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FASE I

EJECUCION DE AUDITORIA

3.3.2. Fase Il: Ejecucion de Auditoria
INDICE DEL CONTROL INTERNO

Tabla 51-3: indice de Control Interno

SIGNIFICADO REFERENCIA
PROGRAMA DE AUDITORIA PACI
CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO CCl
LISTA DE VERIFICACION LV
INTERPRETACION DE RESULTADOS IR

Elaborado por: Parra, J., (2019)
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Auditores independientes

Entidad: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Direccién: Av. Primera Constituyente y Pichincha

Naturaleza: Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico bajo estandar 1SO
9001:2015 apartado 8 (Operacion).

Periodo: 01 de enero al 31 de diciembre del 2019

Objetivo: Desarrollar los papeles de trabajo para recoger la evidencia necesaria y redactar los

hallazgos que sustenten las conclusiones de auditoria

Tabla 62-3: Programa de Auditoria Calidad Fase Il

REF.

N° PROCEDIMIENTO or RESPONSABLE | FECHA | OBSERVACION
Elabore los formularios de Control

1 | Interno para el area de laboratorio | FCI JP-GA-RS 26/12/2019
clinico
Ejecutar el formulario de Control

2 EFCI JP-GA-RS 04/01/2020

Interno

Recopilar Informacion veridica para
5 o LV JP-GA-RS 10/01/2020
las pruebas de cumplimiento.

Elabore matriz de andlisis de

6 MAD JP-GA-RS 14/01/2020
documentos

7 | Redacte la nota de hallazgos RNH JP-GA-RS 14/01/2020

8 | Formule solicitud de accién correctiva. | SAC JP-GA-RS 14/01/2020

Realizado por: Parra, J., (2019)
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. “JUNTA PROVINCIAL CRUZ ROJA DE CHIMBORAZO.” C?:IILU
AUDITORIA DE CALIDAD BAJO ESTANDAR ISO 9001:2015
DEL 01 DE ENERO AL 31 DE DICIEMBRE DEL 2019 1/20

Auditores independientas

CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO
Objetivo: Identificar los procedimientos que se realizan en el laboratorio de andlisis clinico de Cruz

Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Alcance: Encuesta dirigida a la responsable del departamento (Administrador, Director o Jefe de

Laboratorio y técnicos de laboratorio), Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Pregunta 1: ;Usted participa en el disefio de la planificacion?

Tabla 13-3: Participacion de funcionarios en el disefio de la planificacion

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio Funcionario 1 Funcionario 2 Total
Sl X X 2
NO X X 2
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J (2019)

Participacion de Funcionarios

m S|

50% 50%

mNO

Grafica 1-3: Participacion de funcionarios en el disefio de la planificacion
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Se procedid con la aplicacion de cuestionario al administrador y los colaboradores
del area de laboratorio clinico, el 50% representa a las autoridades responsables designadas
afirmando la participacion del disefio de la planificacion, en cuanto el otro 50% no intervienen los

demas colaboradores.

[ ELABORADO POR: J.E.P.P.
| REVISADO POR: GJAP/FRSE.

[ FECHA: 24/01/2020 |
| FECHA: 24/01/2020 |

Pregunta 2: ;Participa de forma directa en el
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disefio de la planificacion del laboratorio de anélisis clinico?

Tabla 14-3: Participacion de los colaboradores en disefio de planificacién

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionariol | Funcionario 2 TOTAL
Siempre X 1
Casi Siempre X 1
Rara Vez - - 0
Nunca X X 2
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J (2019)

Participacion de Colaboradores

.
= Siempre

Casi Siempre

m Rara Vez

m Nunca

Gréfica 2-3: Participacion de colaboradores
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Contrastamos que la participacion del administrador es del 25% siempre, el otro
25% es confirmada que casi siempre el jefe de laboratorio emite su aporte constructivo en el disefio
y el 50% refleja que los deméas colaboradores nunca han tenido relacién con respecto a la

elaboracion.

@ Los colaboradores no son participes en el disefio de la planificacion.

Pregunta 3: ¢ La planificacion ha sido socializada con todos los colaboradores de laboratorio?

Tabla 15-3: Socializacion de Planificacion a funcionarios

RESULTADOS Administrador La‘zgl?alt):rio Funcionario 1 Funcionario 2 TOTAL
Si X 1
NO X
Total 1 1 1 1
Realizado por: Parra, J., (2019)
ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E. FECHA: 24/01/2020
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u S|
mNO

Grafica 3-3: Socializacién de Planificacién a funcionarios

Realizado por: Parra, J., (2019)

CCl
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Interpretacion: El jefe de laboratorio afirma conocer de la planificacion en su 25%, mientras que

el 75%, es decir; los funcionarios y administrador desconocen la existencia de dicha planificacion

debido a la falta de socializacion.

@ Administracion no realiza control continuo en lo establecido en la planificacion, los funcionarios

desempefian las actividades recibiendo instrucciones en notas escritas por el jefe de laboratorio, lo

que tiene como efecto el desconocimiento de la planificacién por falta de socializacion.

Pregunta 4: ;Los empleados conocen con claridad sus funciones?

Tabla 16-3: Especificacion de funciones

Resultados | Administrador La%?fa?oerio Funcitl) nario Funcig nario TOTAL
Siempre - 0
Casi Siempre X 1
Rara Vez X 1
Nunca X X 2
Total 1 1 1 1 4
Realizado por: Parra, J., (2019)
Desigancion de Funciones
0%
M Siempre

M Casi Siempre

W Rara Vez

Nunca




Graéfica 4-3: Especificacion de funciones

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: La aplicacion de la encuesta refleja que el jefe de laboratorio y el administrados

solo conoce sus funciones en un 25%, mientras que los funcionarios confirmaron un 50%, por lo

que no han recibido instrucciones claras y concisas al desempefiar sus funciones.

@ La administracion y jefe de laboratorio no controlan, ni verifican la emision de instrucciones a

desarrollar en las actividades del area que sean comprendidas claramente.

Pregunta 5: ;{Qué tipo de control de calidad se realizan a los procedimientos del laboratorio?

Tabla 177-3: Tipos de Control de Calidad

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1| Funcionario2| TOTAL
Preliminar 0
Concurrente 0
Retroalimentacion X X X X 4
Total 1 1 1 1 4
Tipo de Control de Calidad
5 4 Preliminar
0 o 0 Concurrente

Preliminar Concurrente

Gréfica 5-3: Tipos de Control de Calidad
Realizado por: Parra, J., (2019)

Realizado por: Parra, J., (2019)

Retroalimentacion

Retroalimentacion

ELABORADO POR: J.E.P.P.

FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JAP./F.RSE.

FECHA: 24/01/2020
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Interpretacion: Se corrobord que existe tres tipos de control de calidad; el preliminar, concurrente
y retroalimentacion, el de mayor acogida es el de retroalimentacion con un 100% con relacién en el

area de Laboratorio Clinico.

Pregunta 6: ;Existe seguimiento al control de procesos que se realizan en el area de laboratorio?

Tabla 188-3: Seguimiento de Control

RESULTADOS | Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL
Siempre X 1
Casi Siempre X 1
Rara Vez X 1
Nunca X 1
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Seguimiento de Control de
Procesos

= Siempre

m Casi Siempre

Rara Vez
(0)

Gréfica 6-3: Seguimiento de Control
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacién: El seguimiento de control de procesos nos manifiestas que el administrador, el jefe
de laboratorio y los funcionarios confirman que un 25% realizan las correspondientes verificaciones

de cumplimento.

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JAP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020
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Pregunta 7: ¢ De existir algin control que tipo de control se aplica?
Resultado Administrado Jefe De _ Funcionari | Funcionari TOTAL
r Laboratorio 0l 02
Control de procesos X 1
Retroalimentacién en los procesos X X X 3
Total 1 1 1 1 4

Tabla 9-3: Tipo de Control

Realizado por: Parra, J., (2019)

Control

gue se Aplica

Gréfica 7-3: Tipos de Control que se aplica
Realizado por: Parra, J., (2019)

m Control de procesos

m Retroalimentacion en los
procesos

Interpretacion: Se evidenci6 que se aplican dos tipos, el control de proceso el cual implementa el

administrador con un 25%, en cuantos el jefe de laboratorio y los funcionarios implantaban el de

retroalimentacion reflejando en un 75% a seguir.

Pregunta 8: ;Conocen los usuarios los servicios que ofertan el laboratorio clinico?

Tabla 100-3: Usuario Conoce de los Servicio

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 | Funcionario2| TOTAL
SI X 1
NO X X X 3
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)
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REVISADO POR: G.J.AP./FRS.E. FECHA: 24/01/2020

Usuarios conocen de los servicios

Gréfica 8-3: Usuario conoce de los servicio
Realizado por: Parra, J., (2019)

u S|
mNO

Interpretacion: En nuestra encuetas la cual nos permitié confirmar que solo un 25% de los

usuarios conocen y un 75% desconocen de los servicios que el laboratorio clinico presta a la

sociedad. @Desconocen servicios

Pregunta 9: ;Qué medio se utiliza para el conocimiento de sus usuarios?

Tabla 111-3: Medios informativos para usuarios

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL
Redes sociales X 1
Camparias de
socializacion X X X 3

(Afiches)
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J.

(2019)

Medio informativos para usuarios

Redes sociales
25%

Campafas de
socializacion
(Afiches)

75%

m Redes sociales

u Campafias de socializacion
(Afiches)

| ELABORADO POR: J.E.P.P.

FECHA: 24/01/2020
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Gréflca 9_3: Medlos de informacién para REVISADO POR: G.JAP./F.RS.E. FECHA: 24/01/2020

usuarios
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Se constaté que un 25%, los usuarios adquieren informacién por medio de redes
sociales mientras que el 75%, llega informacion por medio de afiches que son receptados en las
calles de la ciudad.

Pregunta 10 ¢Los usuarios conocen de los procedimientos que se han disefiado para la atencion en
el laboratorio?

Tabla 122-3: Usuario conocen los procedimientos

Resultados| Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionariol | Funcionario 2 TOTAL

Sl X 1
NO X X X 3
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Usuarios Conocen de los Procedimientos

u Sl
mNO
Grafica 10-3: Usuarios conocen los procedimientos
Realizado por: Parra, J., (2019)
[ ELABORADO POR: J.EPP. FECHA: 24/01/2020
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| FECHA: 24/01/2020 |

Interpretacion: En el analisis manifiesta el 25%, [ REVISADOPOR: GJAP/FRSE.
de usuarios conocen del procedimiento porque tal vez es rutina personal mientras que el otro 75%,

afirman desconocimiento por ser primera vez que se realizan en los andlisis en la Cruz Roja

Ecuatoriana.
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Pregunta 11: ;Que problemas se presentan por el desconocimiento de los procedimientos en el

laboratorio clinico?

Tabla 23-3: Problemas en Procedimientos

Resultados Administrador Jefe De _ Funcionari | Funcionari | TOTA
Laboratorio 0l 02 L
Equipo tecnolégico empirico X 1
Incumple de protocolo de
. . X
bioseguridad
1
Negligencia profesional X X
2
Total 1 1 1 1
4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Problemas en Procedimientos

= Equipo tecnoldgico empirico = Incumple de protocolo de bioseguridad
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Realizado por: Parra, J., (2019)

CClI

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
REVISADO POR: G.JAP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020

Interpretacion: Verificamos que un 25%, presentan problemas en los procedimientos con el

incumplimiento de protocolo de bioseguridad, equipo tecnoldgico empirico y el 50%, representa

negligencia profesional.

Pregunta 12: ;Se admite el uso de laboratorio sin pedido profesional alguno?

Tabla 134-3: Uso de Laboratorio sin Pedido Profesional

Resultados

Administrador

Jefe De Laboratorio

Funcionario 1

Funcionario2 | TOTAL

Gréfica 11-3: Problemas en Procedimientos

Sl X X X 3
NO X 1
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

profesional

Gréfica 12-3: Uso de Laboratorio sin Pedido Profesional
Realizado por: Parra, J., (2019)

114

Uso de laboratorio sin pedido

uS|
uNO

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020




Interpretacion: En la aplicacion de la encuesta [REVISADOPOR: GJAP/FRSE [ FECHA: 24012020 |

se confirmé que un 25% no aceptaban realizar los analisis clinicos sin respaldo de peticion del

profesional en cuanto al 75% lo realizan por solicitud voluntaria del usuario.
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Pregunta 13: ;Los pedidos solicitados por los profesionales son totalmente claros?

Tabla 25-3: Pedidos Solicitados por Profesionales

RESULTADOS | Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL
Sl X X 2
NO X X 2
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Pedidos solicitados por los profesionales

u Sl
mNO

Realizado por: Parra, J., (2019)

Grafica 13-3: Pedidos Solicitados por Profesionales

Interpretacion: Identificamos que un 50% de los pedidos son emitidos de manera clara el tipo de
analisis requerido para al usuario y el otro 50% son cotidianos no presentan solicitud emitida por un

profesional.
Pregunta 14: ¢ Qué nivel de satisfaccion presentan los usuarios? Frente a:

Tabla 2614-3: Nivel de Satisfaccién Usuario

Variables Pésimo | Malo | Regular | Bueno | Excelente
Seguridad en los resultados X
Tiempo en la entrega de los resultados X
Preparacién y acondicionamiento de las muestras X
Calidad de las muestras y bioseguridad X
Validacion de datos X
Total 0 0 4 1 0
Porcentaje 0% 0 80% 20% 0
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Realizado por: Parra, J., (2019)

Nivel de Satisfaccion

0,9

0,8 80%
0,7

0,6

0,5

0,4

0,3

0,2 020%
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Muy Malo Malo Regular e=@==Bueno Excelente

Gréfica 14-3: Nivel de Satisfaccion
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Se confirmé que el 80% son regulares en una pequefia muestra valuada en la
solicitud del servicio por usuario el cual reflejo 240 pacientes atendido al mes, confirmando que la
seguridad en los resultados de los andlisis son regulares dando como efecto la negligencia
profesional, manifestdndonos que la preparacion y acondicionamiento también es regular,
haciéndonos notar que la calidad de la muestra y la bioseguridad no le brindan confianza al usuario,
la validacion de datos nos ha confirmado que es regular por incidentes de datos cambiado de los
pacientes, tomando en consideracion el 20% bueno por el cumplimiento de tiempo de entrega de los

resultados requeridos. @ Sugerencias de emitidas por usuarios

Preguntal5: ¢Han sido consideradas las sugerencias emitidas por los usuarios en desarrollo de las
peticiones requeridas?

Tabla 27-3: Sugerencias emitidas por Usuarios

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 | Funcionario 2 Total
Siempre - 0
Casi Siempre X 1
Rara Vez X X 2
Nunca X 1
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)
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Sugerencias emitidas por los

usuarios

Gréfica 15-3: Sugerencias Recibidas de Usuarios

Realizado por: Parra, J., (2019)

W Siempre

CCl
12/20

Casi Siempre

Rara Vez

Nunca

Interpretacion: Constatamos que el area de laboratorio clinico solo un 25% son consideradas las

sugerencias de los usuarios y un 50% no las prestan atencién comentarios que pueden ser de

crecimiento profesional.

Pregunta 16: Regularmente cuales son:

Tabla 2815-3: Sugerencias Frecuentes

Resultados Administrador Jefe De . Funcionario | Funcionario TOTAL
Laboratorio 1 2
Infraestructura Inadecuada - 0
Servicio Ineficiente X 1
No I__Ievan adecuat_jfamente el X X X 3
Equipo de Proteccion.
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

ELABORADO POR: ].E.P.P.

FECHA: 24/01,/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E.

FECHA: 24/01,/2020
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Sugerencias Frecuentes

M Infraestructura
inadecuada

Servicio ineficiente

M No llevan adecuadamente
el equipo de proteccion.

Gréfica 16-3: Sugerencia Frecuentes
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: De los resultados se evidencia que en un 25% el servicio es ineficiente y el 50%
comenta que los colaboradores no llevan adecuadamente el equipo de proteccion, sugerencia

emitida por los usuarios después de recibir el servicio. @ Lineamientos de Bioseguridad

Pregunta 17: ¢ En caso de existir contingencias en el laboratorio, como se resuelven?

Tabla 29-3: Resolucién de Contingencias

Jefe De

Laboratorio Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL

Resultados Administrador

Actlan segun se presente la

A X X X X 4
situacion

Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Resolucidn de Contingencias

B Actulian segun se
presente la situacion

Gréfica 17-3: Resolucion de Contingencias
Realizado por: Parra, J., (2019)
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Interpretacion: Al aplicar la encuesta confirmamos un 100% que existen contingencia a las cuales
se les deberia prestar mayor atencién en caso de surgir un alto riesgo a la erradicacién compleja y

perjudicial para los usuarios. @ Plan de Contingencia

Pregunta 18: (El desarrollo de las actividades corresponde a las especificaciones emitida por
MSP?

Tabla 160-3: Desarrollo de Actividades segun MSP

Resultado Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionario 1 Funcionario 2 TOTAL
Sl X X X X 4
NO 0
Total 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Desarrollo de las
actividades segun MSP?

u S|
NO

Gréfica 18-3: Desarrollo de las actividades segun MSP
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: En el laboratorio de andlisis clinico verificamos que un 100% de las actividades se

desarrollan segln especificaciones emitido por el Ministerio de Salud Pdblica.

Pregunta 19: ;A decir de su experiencia, que normas se omiten regularmente?

Tabla 171-3: Normas Omitidas

Resultados Administrador La\l]gﬁa?c?rio Funcionario 1 | Funcionario 2 | TOTAL
Norma 1SO 9001:2015 X X X X
sistema de gestion
TOTAL 1 1 1 1

Realizado por: Parra, J., (2019)
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Normas Omitidas Regularmente

® Norma ISO
9001:2015 sistema
de gestion

Gréfica 19-3: Normas Omitidas
Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Se identifica que el 100% omiten normas de suma importancia en el desarrollo de
actividades en el area, la que mayor omision es la normativa ISO 9001:2015, por direccionarse a la
gestion. @ Omisidn es la Normativa ISO 9001:2015

Pregunta 20: ¢Sus funciones corresponden al manual de procedimientos del laboratorio?

Tabla 182-3: Funciones Establecidas en el Manual de Procedimientos

Resultados | Administrador | Jefe De Laboratorio Funcionario 1 Funcionario 2 TOTAL

Sl X X X 3
NO X 1
TOTAL 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Funciones establecidas en el manual de procedimientos

m S|
mNO

Gréfica 20-3: Funciones Establecidas en el Manual de Procedimientos
Realizado por: Parra, J., (2019)
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Interpretacion: Identificamos un 75%, se cumple las funciones de acuerdo a lo manifestado en el
manual de procedimiento mientras que el 25% de las actividades no tienen relacion a la estructura

establecida. @ Manual de Procedimientos Obsoleto

Pregunta 21: /Qué cuidados con regularidad son considerados en los procedimientos que se

realizan dentro del laboratorio?

Tabla 193-3: Pre - Andlisis

PRE- ANALISIS Jefe De Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL
Laboratorio
Ingreso de informacion clinica al sistema X X X 3
informético laboratorio
Recepcion de la muestra e identificacion X X X 3
de la muestras biolégicas
Preparacion y acondicionamiento de la X X X 3
muestra
Conservacion y transporte X 1

Realizado por: Parra, J., (2019)

Pre- Analisis

10%

Ingreso de informacidn clinica al sistema informatico laboratorio

m Recepcion de la muestra e identificacion de la muestras biol6gicas

® Preparacion y acondicionamiento de la muestra

m Conservacion y transporte

Gréfica 21-3: Pre - Analisis
Realizado por: Parra, J., (2019)

ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020
REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E. | FECHA:24/01/2020
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Interpretacién:  Corroboramos en la etapa de pre-andlisis el 30% se rigen en ingreso de
informacién clinica al sistema informético de laboratorio, la recepcion e identificacion de la de la
muestra bioldgica, preparacion y acondicionamiento son respaldadas por el jefe y colaboradores de

laboratorio mientras que el 10% solo lo autoriza el jefe de laboratorio.

Tabla 204-3: Analisis

« Jefe De Funcionario | Funcionario
ANALISIS Laboratorio 1 2 TOTAL
Mantenimiento preventivo de dispositivos X X X 3
Control de calidad instrumental X 0 0 1
Andlisis de la muestra en las diferentes
. S .. X X X 3
areas segun nivel de complejidad

Realizado por: Parra, J., (2019)

Analisis

Mantenimiento preventivo de dispositivos
m Control de calidad instrumental

m Analisis de la muestra en las diferentes areas segtn nivel de complejidad

Gréfica 22-3: Analisis
Realizado por: Parra, J., (2019)
Interpretacién: Se comprobd que el 43% en la etapa de analisis conciernen al mantenimiento
preventivo de dispositivo también al analisis de la muestra en las diferentes areas segin nivel de

complejidad y un 14% minimo al control de calidad instrumental.

ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.RS.E. | FECHA: 24/01/2020
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Tabla 35-3: Post -Analisis

Jefe De

POST ANALISIS L aboratorio

Funcionario 1 | Funcionario 2 | TOTAL

Validacién de datos analiticos X X 0 2
Informe y seguimiento de valores X 0 0 1
criticos

Reporte y direccionamiento del informe X 0 0 1

de resultado

Entrega de informes en Fisico o via X
electronica a medico solicitante

Realizado por: Parra, J., (2019)

POST ANALISIS

M Validacién de datos
analiticos

M Informe y seguimiento de
valores criticos

M Reporte y direccionamiento
del informe de resultado

Gréfica 23-3: Post - Anélisis

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacién: En la etapa del post-Analisis identificamos el 40% manifiestan la validacion de
datos analiticos, mientras que el 20%, tienen relacion con la entrega de informes fisicos o
electronicos, de seguimientos de valores criticos también del reporte de direccionamiento del
informe de resultados.

124| ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
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Pregunta 22: ;Cual es el titulo que ejerce el | REVISADO POR: G.JA.P./F.RSE. | FECHA: 24/01/2020 |
administrador y los colaboradores del laboratorio de analisis clinico?
Tabla 36-3: Titulo que ejerce los Funcionarios
Resultados Administrador Jefe De Funcionario 1 | Funcionario2 | TOTAL
Laboratorio
Tecnélogo en Mecanica X 1
Técnico de Laboratorio
Clinico X X X 3
TOTAL 1 1 1 1 4
Realizado por: Parra, J., (2019)
Titulo profesional de los funcionarios
ADMINISTRADOR JEFE DE LABORATORIO FUNCIONARIO 1 FUNCIONARIO 2

TECNOLOGO EN MECANICA TECNICO DE LABORARIO CLINICO

Gréfica 22-3: Titulo que ejercen los funcionarios

Interpretacion: Los funcionarios que laboran en el area especifica son tres profesionales técnicos
en laboratorio con especializacién en el area y con referencia a area de administracién es Tecnélogo

en Mecanica.

Pregunta 23: ;Cuanto tiempo lleva en la practica del cargo recibido?

Tabla 3721-3: Experiencia en el Area que labora

Resultados Administrador | Jefe De Laboratorio | Funcionariol | Funcionario 2 TOTAL
5 Afos X X 2
8 Afos X 1
10 Afos X 1
TOTAL 1 1 1 1 4

Realizado por: Parra, J., (2019)

Pregunta 24: ;Cuantas personas laboran en el area de laboratorio clinico?

Tabla 22-3: Funcionario que laboran en el laboratorio clinico

Funcionarios Supervisor

Administrador | 1
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Colaboradores
Elj rector de laboratorio 1
Teenicos:debaboratorio 2

LV
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CONTROL A LA GESTION DE LOS PROCESOS DEL LABORATORIO CLINICO DE

CRUZ ROJA ECUATORIANA

FASE Il EJECUCION
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma 1SO 9001:2015

en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico
Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacion)

Apoyo: 8.1 Planificacion y control operacional.

Tabla 39-3: Check List (Lista de Verificacion)

N° DESCRIPCION C CP NC NA OBSERVACION
¢Se  ha identificado los procesos @ Existe falencias en realizar
necesarios para cumplir los requisitos peticiones de analisis clinicos por
1| de tos usuarios? X ende desconoce planificacion de
actividades.
¢Han sido establecidos los criterios
2 para la operacién de los procesos? X
¢Se prescriben los recursos necesarios
para lograr la conformidad con los X
requisitos de los productos y servicios?
¢Se controlan los procesos contratados
3 externamente? %
¢Se controla los cambios planificados y @ No porque la exigencia de
las consecuencias de cambios no planificaciones solo la conoce en
4 previsto? X digital y verbal el jefe de
laboratorio.
TOTAL 3 2 0 | 0 |5
TOTAL PORCENTAJE 60% | 40% 0 0 | =100%

126] ELABORADO POR: J E.P.P. FECHA: 24/01/2020




REVISADO POR: GJ.AP./F.RS.E. [ FECHA: 24/01/2020 |
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Tabla 230-3: Nivel de cumplimiento area de Laboratorio Clinico segun clausula 8.1.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%
Bueno 90-81%
Regular 80-71%

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: En el area de Laboratorio Clinico tiene un nivel de cumplimiento del 60%(mala),
el 40% no cumplen con las disposiciones laborales, siendo de mayor relevancia la deficiencia
presentada por la falta una planificacion impresa e impartida a los colaboradores y de dificultoso

acceso a revision para su implementacion.

@ En el departamento de laboratorio clinico existe una planificacion en digital impartida solo al

jefe y solo existe en el corre personal.

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E. | FECHA:24/01/2020
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CRUZ ROJA ECUATORIANA

FASE Il EJECUCION

LV
217

OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma ISO

9001:2015en el é&rea de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de

Chimborazo.

Fase: Procesos

Alcance: Laboratorio Clinico
Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

Apoyo: 8.2 Requisitos para los productos y servicios.

8.2.1. Comunicacion con el Cliente

N° DESCRIPCION c C/P_| N/C | NJA OBSERVACION
¢Se establece canales de informacién
1 | relevantes las cuales son necesarias %
para los usuarios?
¢ Se tratan las consultas, los contratos o
2 los pedidos, incluyendo los cambios? X
¢Obtener la retroalimentacién de los
3 | usuarios referente a los servicios |
incluyendo las sugerencias?
En el laboratorio clinico se ¢Manipula
4 y controla la propiedad del usuario? X
@ En el 4rea de laboratorio clinico
También se ¢Establecen los requisitos no cuenta con plan de emergencia /
5 | especificos para  acciones de X contingencia que aplique soluciones

contingencia, cuando sea pertinente?

0 contrarreste en caso de necesitarlo

en eventos imprevistos.

8.2.2. Determinacion de los requisitos para |

0s productos y servicios

Los requisitos para los servicios ¢Han

sido explicitos referenciandose en la

6 | definicion de los requisitos legales y X
reglamentos aplicables necesarios para
la institucion?
¢Son deliberados los requisitos de los

7 | usuarios 'y  anexos de los X

productos/servicios a ofrecer?
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8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

¢ Se revisa la definicion de requisitos y
posibilidad de cumplimiento de las

condiciones por la organizacién?

Los requisitos no establecido por el
usuario ¢son necesarios o previstos y
aplicados como requisito implicito

cuando sean dado a conocer?

10

¢Existe un control de cumplimiento a

los requisitos del usuarios y legales?

11

¢Se  toma en consideracion los
requisitos legales asociados a los

servicios?

@ En el laboratorio no cuenta
con un manual de procesos

actualizado.

12

¢Existe gran diferencia entre los
requisitos de contratos o pedido y los

expresan previamente?

13

Toda informacion ¢Se conserva en
documentos sobre las comunicaciones,
requisitos y revisiones con los usuarios
(andlisis clinicos e informacion de

servicios)?

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y

Servicios

14

La institucién debe aseverar ;Cuando
se rectifican los requisitos de los
servicios, la informacion es
documentada y oportuna, los pacientes
que la soliciten deben ser conscientes

de las modificaciones?

TOTAL

12

TOTAL PORCENTAJE

85%

15%

=100%
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Tabla 241-3: Nivel de Cumplimiento segun clausula 8.2.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%

Bueno 90-81%

Regular 80-71%
Deficiente Menos de < 70%

Realizad por: Parra, J., (2019)

Interpretacién: En el &rea de laboratorio clinico segun la clausula 8.2 corroboramos que el 85% se
ha cumplido de manera positiva, el no cumplimiento es del 15% debido que no existe un manual de

procedimientos no actualizado por ende existe incumplimiento.

ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./FRS.E. | FECHA: 24/01/2020
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CRUZ ROJA ECUATORIANA 3/7
Auciores independionies FASE 11 EJECUCION
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma 1SO 9001:2015
en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.
Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico
Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

Apoyo: 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios
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DESCRIPCION | c

[cip [Nnc | NIA | OBSERVACION

8.3.1 Generalidades

En la institucion ¢Se debe establecer,
implementar, mantener un proceso de
disefio y desarrollo que sea adecuado
para asegurarse de la posterior

provision de productos y servicios?

8.3.2. Planificacidn del disefio y desarrollo

(Cuanto  duran, cudl es su
complejidad en el disefio y desarrollo

de las actividades?

¢(Se cumplen con las fases del
proceso  en las  actividades,
incluyendo revisiones del disefio y

desarrollo?

@ No existe una buena
gestion que permita el control

de las actividades en el area.

¢Las actividades requieren de
verificacion, aprobacion en el disefio

y desarrollo?

¢Las autoridades son participes en el
proceso de  recursos internos,
externos requeridos para el disefio y
desarrollo de los  productos/

servicios?
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¢Los canales de comunicacion de las

personas que participan
6 | continuamente en el proceso de
disefio y desarrollo son las que hay
que controlar?
¢La  informacion  documentada @ Archivos existentes solo en
necesaria demuestra que se han digital e importante apoya al
7 | cumplido los requisitos del disefio y X dificultoso acceso a la
desarrollo? revision y confirmacion de
actividades.
En la institucion se deberd ¢Acordar
la participacion activa de los usuarios
8 necesarios en el proceso de disefio y
desarrollo?
¢Carecen de requisitos para la @ Inexistencia de
9 | posterior provisién de productos y X planificacién y no impartida a
servicios? los colaboradores
¢Cudl es la informacion documentada @ Planificacion enviada al
que evidencia que se han cumplido correo del jefe de laboratorio e
10 | los requisitos del disefio y desarrollo? X inexistencia fisico del mismo.
Indicaciones en notas
adhesivas.
8.3.3. Entradas para el disefio y desarrollo
La organizacion establece que (El
disefio se alimenta de un disefio
similar comprobado (si existiera) o se
consideran requisitos legales/
H reglamentarios/ normas
comprometidas por la organizacion y
de la consideracion de las
consecuencias potenciales de fallos?
8.3.4. control del disefio y desarrollo
¢Se controla y verifica el proceso de @ El administrador no hace
12 | disefio para asegurar que se cumplan X

los requisitos especificados?

controles de cumplimiento en las

actividades de los colaboradores.

134




(Al aplicar  mecanismos  de L .
o . @ En la organizacion existe
validacion se asegura de los servicios ] .
cdmara de seguridad de las
resultantes que estos cumplan la :
13 . » . X cuales se confian y no
satisfaccion a los requisitos para su o
L - constatan las actividades del
aplicacion  especificada o  uso
) personal.
previsto?
¢Se efectlan acciones para solventar
1 problemas determinados durante las
X
revisiones o las actividades de
verificacion y validacion?
) » @ No existen reportes en los
¢Conservan la informacion S
. que describan insuficiencia de
15 | documentada idonea las  estas X _ ] ]
. materiales e incluso equipo
actividades? _
personal de trabajo u otros.
8.3.5. Salidas del disefio y desarrollo
] L @ No se realiza sondeo de
¢Aseguran que las salidas de disefio ) )
. quejas y sugerencias de los
16 | cumplan  con  los  requisitos X ) o
. usuarios por los servicios
especificados?
prestados.
En la  organizacion debera
¢Conservar informacion
17 _ X
documentada sobre la salida del
disefio y desarrollo?
8.3.6. Cambios del disefio y desarrollo
@ No aplican capacitaciones
. . continuas de aplicacion o
¢Existe una metodologia para el ]
. L implemento de manual de
18 | control de cambios en el disefio y X o )
procedimientos, incluso de
desarrollo? _
cémo llevar el equipo personal
en sus diligencias.
Total 9 | 9 | o o |=18
Total Porcentaje 50% | 50% | 0 0 =100%

ELABORADO POR: ].E.P.P.

FECHA: 24/01,/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E.

FECHA: 24/01,/2020
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Tabla 42-3: Nivel de Cumplimiento en laboratorio clinico clausula 8.3

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%
Bueno 90-81%
Regular 80-71%

Elaborado por: Parra Jhoanna (2019)

Interpretacion: El nivel de cumplimiento es el 50% confirma que es deficiente y el otro 50% es
malo no cumple con una planificacion fisica e impartida a todos los colaboradores, el control de
gestién de parte del administrador y registro de falencias o incumplimientos, falta de capacitaciones

con actualizaciones de manuales de procedimientos.

@ En el laboratorio no cuenta con un manual de procesos actualizado, Inexistencia de planificacion
impartida a los colaboradores, planificacion enviada al correo del jefe de laboratorio e inexistencia
fisica del mismo. Indicaciones en notas adhesivas, El administrador no hace controles de
cumplimiento en las actividades de los colaboradores, tampoco en el area, no cuenta con plan de
emergencia/contingencia que aplique a soluciones o contrarreste en caso de necesitarlo en eventos

imprevistos.

ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E. | FECHA: 24/01/2020
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CRUZ ROJA ECUATORIANA LV

Auiores independioniss FASE |1 EJECUCION 417
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma ISO
9011:2015en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de
Chimborazo.

Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico

Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

N° | DESCRIPCION [c Jcp [Nc ] NA ] OBSERVACION

8.4.1 Generalidades

¢Existe una metodologia de
1 |control a los servicios de| x

proveedores externos?

¢Verifican el cumplimiento de
requisitos de un proveedor que
presta servicio y de otro que
ejecuta un proceso totalmente
tercerizado, cuando impacta en la

operacion?

¢Existe  criterios para la
evaluacion, seleccion,
3 | seguimiento del desempefio y la | x
reevaluacion de los proveedores

externos?

8.4.2. Tipo y Alcance del control

¢Verifica la recepcion y pedido

de suministros?

¢Se cuenta con documentacion de

5 | Seguridad actualizadas de los | x

materiales y productos utilizados?

Apoyo: 8.4. Control de los Procesos, productos y servicios suministrados externamente
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8.4.3. Informacioén para los proveedores externos

¢Se comunica a los proveedores @ No se realiza control el

las verificaciones realizadas para proveedor viene a receptar el
6 la liberacion de sus productos y/o X cheque.

servicios?

¢Se comunica al proveedor el
7 | seguimiento del desempefio al X

gue es sujeto por la organizacion?

TOTAL 6 1 0 0 =7

TOTAL PORCENTAJE 85% | 15% | o | o |=100%

Tabla 43-3: Nivel de cumplimiento Laboratorio Clinico Clausula 8.4

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%

Bueno 90-81%

Regular 80-71%
Deficiente Menos de < 70%

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: El area de Laboratorio Clinico, cuenta con un nivel de cumplimiento es del 85%
(Bueno), el 15% no cumple a causa de falta de control y comunicacién el proveedor viene a receptar

el cheque sin previo aviso con la organizacion.

| ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
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REVISADO POR: GJ.A.P./F.RSE. | FECHA: 24/01/2020 |
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CRUZ ROJA ECUATORIANA LV

Auditores independientes FASE 1l EJECUCION 5/7
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma 1SO 9011:2015
en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico

Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

N° | DESCRIPCION lc Jcp [Nc ] NA ] OBSERVACION
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio
i Se documentan las

caracteristicas del servicio a
ofrecer, actividades a desempefiar

y los resultados a alcanzar?

¢Dispone de la informacién
2 | documentada y recursos | x

necesarios para la operacion?

¢Existe los recursos  de @No existe un control con

seguimiento y medicion para referencia a bioseguridad, sus
3 verificar que se cumplen los N acciones son afirmada como

criterios para el control del negligencia profesional.

proceso y de sus salidas?

¢Han verificado que se ha @Profesionales con falta

designado personas con las actualizacion de
4 competencias y calificaciones X conocimientos en normativa y

necesarias? aplicacion de manuales.

¢Realizan de manera efectiva

actividades de mantenimiento?

i Se implantan actividades
6 | ejecutadas para liberar la entrega | x

del servicio?

Apoyo: 8.5. Produccién y provision del servicio
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8.5.

2. ldentificacion y trazabilidad

:Se verifica el resultado de las

salidas del proceso?

@ No existe control en los
resultados de analisis
clinicos emitidos a los
usuarios, tampoco Vverifican

los datos de los mismos.

¢Existe etapas de implementacion
de actividades de seguimiento y
medicidn, especialmente previas

a la liberacion y a la entrega?

¢Las aplicacion de métodos
adecuados para la identificacion y
trazabilidad de la salidas aseguran

la conformidad de los servicios?

@ La bioseguridad es la
mayor deficiencia, conjunto
con el manual de procesos
desactualizado y
desconocido para los demés

colaboradores.

8.5.

3. Propiedad perteneciente a los usuarios o p

roveedores externos

10

La organizacion ¢Cuida,
identifica y protege la propiedad
perteneciente a los usuarios y

proveedores externos?

11

La organizacion Cuenta con
propiedad del usuario o terceros
en la accion y salvaguarda la

pertenencia de los mismos?

12

¢Han analizado riesgos de esta
propiedad de terceros respecto al
proceso u operacion que se

ejecuta?

@ No existen planes de
contingencia para eventos

imprevistos.
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8.5.4. Preservacion

¢Se preservan los
productos/servicios en cuanto a la
salida se identifican, embalan,
manipulan, almacenan, transportan y
13 | controlan los componentes de los X
productos expeditivos, cumpliendo
con la conformidad a los

procedimientos y legislacion

8.5/5vipestieddades posteriores a la entrega

En la organizacion ¢Cumple con
las actividades posteriores a la
14 . X
entrega cuando existen y sea un

requisito?

¢En caso de cambios los mismos
15 | son justificados por informacion X

documentada?

En la organizacién ¢Se registra y
16 | da seguimiento a las acciones X

resultantes?

8.5.6 Control de los cambios

¢En la organizacion revisan y
controlan los cambios para la
prestacion de servicio, en la
17 | extension necesaria para |

asegurarse de la conformidad,

conservando informacion
documentada?
TOTAL 9 5 0 3 |7
TOTAL PORCENTAJE 53% | 30% | 0 | 17% |~100%
ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E. | FECHA: 24/01/2020
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Tabla 25-3: Nivel de cumplimiento Laboratorio Clinico Clausula 8.5

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%
Bueno 90-81%
Regular 80-71%

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: El nivel de cumplimiento con referencia a la bioseguridad en el area de laboratorio

clinico demuestra ser deficiente con un 53%, en cuanto el 30% hace referencia al incumplimiento

de la bioseguridad o negligencia profesional confirmando asi que no es considerado de mayor

importancia este factor que participa en las labores diarias, también teniendo en consideracion el

17% de las cuales no son aplicables en la organizacion.

@ Acatar los lineamientos de bioseguridad.

ELABORADO POR: ].E.P.P.

FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.A.P./F.R.S.E.

FECHA: 24/01/2020
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V&P
CRUZ ROJA ECUATORIANA LV

Auditores independientes FASE 1l EJECUCION 6/7
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma 1SO 9011:2015
en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico

Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

[ N DESCRIPCION | ¢ | cp [ NC| NIA |  OBSERVACION
Apoyo: 8.6. Liberacion de los productos y servicios

¢Se  han  establecido  controles
1 | oportunos para la liberacion de los | x

servicios / productos?

En la organizacion ¢Se determinaron @ El jefe de laboratorio es
las correspondientes responsabilidades el responsable de entregar
2 | para la liberacién de los productos? X resultados de analisis, pero
ordena a su dependiente
realizarlo.
¢Existe informaciéon documentada que
3 | evidencie la liberacion y que permita la X
trazabilidad de la misma?
TOTAL 2 1 0 0 |=
TOTAL PORCENTAJE 71% | 29% 0 0 =100%

Tabla 45-3: Nivel cumplimiento laboratorio clinico, Clausula 8.6 Liberacion de los productos y servicios

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%
Bueno 90-81%
Deficiente Menos de < 70%

Realizado por: Parra, J., (2019)

145| ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020



Interpretacion: Con referencia a la clausula 8.6 | REVISADO POR: GJ.AP./F.RSE. | FECHA: 24/01/2020 |
Liberacion de los productos/servicios, cuenta con un nivel de cumplimiento de 71%(Regular), el
29% cumple parcialmente a causa de comodidad del jefe al enviar a su dependiente de apoyo a la

entrega resultados de andlisis de los usuarios.
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\&P
CRUZ ROJA ECUATORIANA LV

Auditores independientes FASE Il EJECUCION 717
OBJETIVO: Constatar la conformidad de la documentacion regulada por la norma 1SO 9001:2015
en el area de laboratorio clinico de Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.
Fase: Procesos
Alcance: Laboratorio Clinico
Requisito: Norma ISO 9001:2015 apartado 8 (Operacién)

N/
N° DESCRIPCION C C/P C N/A OBSERVACION
8.7.1. La organizacion debe asegurarse de que
la salidas cumplan con sus requisitos
¢Se identifica las salidas no conformes para
1 prevenir su uso o entrega no intencionada? X
En la organizaciéon ;Se emprende acciones
@ No existen planes de
oportunas sobre el producto no conforme:
- o L . contingencia ara
2 correccion, separacion, informacion al cliente, X g P
contrarrestar riesgos
etc.?
¢Verifican la autorizacion parta su aceptacion
3 bajo concesion? X
8.7.2. La organizacion debe conservar
informacién documentada
4 ¢Mantienen la informacion documentada de X
cada salida no conforme?
5 En la organizacion ¢son descritas las X
concesiones obtenidas?
@ No realizan anélisis
¢La autoridad identifica y decide la accion con . .
6 X de quejas y sugerencias
respecto a la no conformidad? .
de los usuarios
TOTAL 4 2 0 0 =6
TOTAL PORCENTAJE 71% 29% 0 0 =100%
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Apoyo: 8.7. Control de salidas no conformes

Tabla 4626-3: Nivel Cumplimiento Laboratorio Clinico, Clausula 8.7 Control de las salidas no
conformes

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%

Bueno 90-81%

Deficiente Menos de < 70%

Realizado por: Parra, J., (2019)

Interpretacion: Con referencia a la clausula 8.7 Control de las salidas no conformes, cuenta con un
nivel de cumplimiento de 71% (Regular), el 29% cumple parcialmente a causa de no existir un
modelo de plan de emergencia que sea de apoyo para contrarrestar riesgos tampoco se hacen

andlisis de quejas y sugerencias de los usuarios.

| ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
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REVISADO POR: GJ.A.P./F.RSE. | FECHA: 24/01/2020 |
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NIVEL DE CUMPLIMIENTO GENERAL DEL LABORATORIO CLINICO CRUZ ROJA
ECUATORIANA

MATRIZ DE RESUMEN

Tabla 4727-3: Nivel de Cumplimiento general de la Norma 1SO 9001:2015 apartado 8 (Operacion)

MATRIZ DE RESUMEN

CUMPLE NO NO

CLAUSULAS CUMPLE | pARCIAL | CUMPLE | APLICA
8.1 Planificacion y control Operacional 60 40 0 0
8.2 Requisitos para los productos y servicios 85 15 0 0
8.3. Entradas para el disefio y desarrollo 50 50 0 0

8.4. Control de los procesos, productos y

servicios suministrados externamente 8 15 0 0
8.5 Produccidn y provision del servicio 53 30 0 17
8.6 Liberacion de los productos y servicios n 29 0 0
8.7 Control de las salidas no conformes n 29 0 0
TOTAL 475 208 0 17
NIVEL DE CUMPLEMIENTO 68 % 30% 0% 2%
Realizado por: Parra, J., (2019)
ELABORADO POR: }.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JA.P./F.RS.E. | FECHA: 24/01/2020
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MATRIZ DE RESUMEN

CUMPLE CUMPLE PARCIAL NO CUMPLE NO APLICA

Grafico 1-3: Nivel de Cumplimiento consolidado en laboratorio clinico, seglin estandar ISO

9001:2015, Apartado 8 (Operacion)
Realizado por: Parra, Jhoanna., (2019)

Tabla 47.1-3: Nivel Cumplimiento Laboratorio Clinico, segln estandar ISO 9001:2015, Apartado 8
(Operacién).

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Excelente 100-91%
Bueno 90-81%
Regular 80-71%

Realizado por: Parra, Jhoanna, (2019)

Interpretacion: El nivel de cumplimiento de proceso en laboratorio clinico segun normativa ISO
9001:2015, Cruz Roja Ecuatoriana confirmamos el 68% es un nivel deficiente a consecuencia de la
mala aplicacion de manuales y reglamentos establecidos por la organizacion, por otra parte, el 30%
cumple parcialmente a causa de no existir una planificacion que evidencia haber sido impartida a
los colaboradores, tampoco hay un control adecuado a la gestion que implementen planes de
emergencia, respaldando la bioseguridad, permitiendo la disminucion de riesgos y prestando
atencion a las quejas o sugerencias de los usuarios, el 4% no aplican aspectos dentro del presente.

Por lo que se realizaron la N/H 01- 03 con su

ELABORADO POR: ].E.P.P. FECHA: 24/01/2020

correspondiente SAC.
REVISADO POR: G.J.A.P./FRSE. | FECHA: 24/01/2020

151



V&P HH

1/3

Auditores independientes

CRUZ ROJA ECUATORIANA
FASE Il EJECUCION

NOTA DE HALLAZGO

Nota de Hallazgo 01

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Fecha: 27 de diciembre del 2019

Norma de Aplicacion: Norma 1SO 9001: 2015

Puntos de la Norma que afecta: 8.1. Planificacion y control operacional.

Deficiencias encontradas:

En la informacién requerida, corroboramos que existe creciente de insuficiencias en cuanto a
seguimiento de la Planificacion, dentro del cual se observo, continuo manejo del documento
Unicamente por parte del jefe equipo y es receptado al correo personal. Analizamos que no aporta a

los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.1. Planificacion.

CATEGORIZACION:

CUMPLE:

CUMPLE PARCIALMENTE: X
NO CUMPLE:

NO APLICA:

OBSERVACION:

Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado
ELABORADO POR: }.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JA.P./F.RS.E. | FECHA: 24/01/2020
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HH
213

Auditores independientes

CRUZ ROJA ECUATORIANA
FASE Il EJECUCION

Nota de Hallazgo 02

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Fecha: 27 de Diciembre del 2019

Norma de Aplicacion: Norma 1SO 9001: 2015

Puntos de la Norma que afecta: 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios.
Deficiencias encontradas:

Ratificamos en el area de laboratorio clinico, implementan un manual de procesos obsoleto y
los colaboradores receptan conjeturas en notas adhesivas, conjunto a estos acontecimientos
confirmamos que le administrador no efectda controles de cumplimiento de actividades en el
area, también en caso de emergencia carecen de un plan de contingencia que aplique soluciones
0 compense en caso de imprevistos. Analizamos que no concierne a los criterios de aceptacion

de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicio.
CATEGORIZACION:

CUMPLE:

CUMPLE PARCIALMENTE: X
NO CUMPLE:

NO APLICA:

OBSERVACION:

Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado
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V&P

HH

. 3/3
Auditores independientes

CRUZ ROJA ECUATORIANA | REVISADO POR: GJ.A.P./F.RS.E. | FECHA: 24/01/2020 |

FASE Il EJECUCION

Nota de Hallazgo 03

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Fecha: 27 de Diciembre del 2019

Norma de Aplicacion: Norma ISO 9001: 2015

Puntos de la Norma que afecta: 8.5. Produccion y provision del servicio

Deficiencias encontradas:

Constatamos en el area de laboratorio clinico no plasman los lineamientos de bioseguridad.
Consideramos que no corresponde a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos de

la seccion 8.5. Produccion y provision del servicio.

CATEGORIZACION:

CUMPLE:
CUMPLE PARCIALMENTE: X
NO CUMPLE:

NO APLICA:

OBSERVACION:

Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado
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V&P | REVISADOPOR: GJAP/FRSE. | FECHAQN(2020 |

CRUZ ROJA ECUATORIANA 1/3
FASE Il EJECUCION

Auditores independientes

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

Solicitud de Accién Correctiva 01

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Marque Segun Corresponda
( X) Correccién Inmediata () Accion Correctiva () Acciones Preventivas () Accion de Mejora

DESCRIPCION: (PROBLEMA Y/O OPORTUNIDAD DE MEJORA)
En la informacidn requerida, corroboramos que existen crecientes insuficiencias en cuanto a seguimiento de la

Planificacion, dentro del cual se observd, continuo manejo del documento Unicamente por parte del jefe equipo y es
receptado al correo personal. Analizamos que no aporta a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos de la
seccion 8.1. Planificacion. Fecha: 24/01/2020

Representante de Equipo de Auditoria: Jhoanna Parra
CORRECCION INMEDIATA Y/O SOLUCION (cuando la respuesta es la opcion Nro. 1)
La Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo debe distribuir la planificacion digital e impresa a todos los

colaboradores para conocimiento y adecuado cumplimiento del mismo, disminuyendo riesgos y optimizando recursos,
acorde a lo establecido en la norma ISO 9001:2015. Fecha: 24/01/2020

Representante de equipo de Auditoria: Jhoanna Parra
ANALISIS DE RIESGO (cuando la respuesta es la opcion Nro. 26306 4
Marque solo un origen (Procedencia de la ACPM)

Auditoria de Calidad Bajo Estandar 1SO 9001:2015 )

REQUISITO DE LA NORMA 1SO 9001: 2015: 8.1. Planificacion
ANALISIS DE CAUSAS O JUSTIFICACION PARA LA MEJORA (cuando la respuesta es la opcion Nro. 26364
Administrador: Gabriel Vallejo Fecha: 27/12/2019

PLAN DE ACCION
Tabla 48-3: Plan de Accion SAC 01

» Fecha Estimada para Fecha Real de
Accion Responsable Plazo B o
Implantacion Cumplimiento
Reunidn para establecer responsables Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
Establecimiento de las condiciones .
L L Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
controladas para la provision del servicio
Implementacién del plan para afrontar .
. . Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
riesgos y oportunidades
La eficiencia de estas acciones se verificara 31/01/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020)
Resultados de la Verificacion de la Eficacia de las Acciones
La Cruz Roja Ecuatoriana esta tomando en consideracion la aplicacion de las sugerencias emitidas por el equipo Auditor.

Responsable: fecha: 31/01/2020
Cierre de Acciones Correctivas o Preventivas
Responsable del cierre: fecha: 31/01/2020
Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020




V&P

Aud'lWﬁf‘ﬁ@JA | REVISADO POR: G.J.A.P./JF.RS.E. | FECHA: 24/01/2020 | ECUATOW
FASE 1l EJECUCION 2/3

Solicitud de Accidon Correctiva 02

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo
Marque Segun Corresponda
( X') Correcciéon Inmediata () Accion Correctiva () Acciones Preventivas () Accion de Mejora
DESCRIPCION: (PROBLEMA Y/O OPORTUNIDAD DE MEJORA)
Ratificamos en el area de laboratorio clinico, implementan un manual de procesos obsoleto y los colaboradores receptan

conjeturas en notas adhesivas, conjunto a estos acontecimientos confirmamos que le administrador no efectia controles
de cumplimiento de actividades en el &rea, también en caso de emergencia carecen de un plan de contingencia que
aplique soluciones o compense en caso de imprevistos. Analizamos que no concierne a los criterios de aceptacion de
acuerdo a los requisitos de la seccién 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicio. Fecha: 24/01/2020

Representante de Equipo de Auditoria: Jhoanna Parra

CORRECCION INMEDIATA Y/O SOLUCION (cuando la respuesta es la opcion Nro. 1)

La Cruz Roja Ecuatoriana debe solicitar reunion inmediata para efectuar controles también gestionar programa de
induccion al personal, actualizacién de manual de procedimiento digital e impreso con acceso a todos los colaboradores
para conocimiento y aplicacion eficiente, adecuar plan de contingencia o emergencia en el &rea permitiendo comprimir
riesgos y optimizando recursos. Fecha: 24/01/2020
Representante de equipo de Auditoria: Jhoanna Parra

ANALISIS DE RIESGO (cuando la respuesta es la opcion Nro. 2636 4

Marque solo un origen (Procedencia de la ACPM)

Auditoria de Calidad Bajo Estandar 1SO 9001:2015 X)

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001: 2015: 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicio.

ANALISIS DE CAUSAS O JUSTIFICACION PARA LA MEJORA (cuando la respuesta es la opcion Nro. 26 36
4

Administrador: Gabriel Vallejo Fecha: 27/12/2019

PLAN DE ACCION
Tabla 49-3: Plan de Accion SAC 02

y Fecha Estimada para Fecha Real de
Accion Responsable Plazo . o
Implantacion Cumplimiento
Reunién para establecer responsables Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
Establecimiento de las condiciones .
L n Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
controladas para la provision del servicio
Implementacion del plan para afrontar .
. . Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
riesgos y oportunidades
La eficiencia de estas acciones se verificara 31/01/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020)
Resultados de la Verificacion de la Eficacia de las Acciones

La Cruz Roja Ecuatoriana esta tomando en consideracion la aplicacion de las sugerencias emitidas por el equipo Auditor.

Responsable: fecha: 31/01/2020
Cierre de Acciones Correctivas o Preventivas
Responsable del cierre: fecha: 31/01/2020
Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado
ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.AP./F.RS.E. FECHA: 24/01/2020
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CRUZ ROJA ECUATORIANA SAC
Auditores independientes FASE “ EJECUC'ON 3/3

Solicitud de Accién Correctiva 03

Auditado: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Marque Segun Corresponda
( X) Correccién Inmediata ( ) Accion Correctiva () Acciones Preventivas () Accion de Mejora

DESCRIPCION: (PROBLEMA Y/O OPORTUNIDAD DE MEJORA)
Constatamos en el area de laboratorio clinico no plasman los lineamientos de bioseguridad. Consideramos que no

corresponde a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.5. Produccién y provision del
servicio. Fecha: 24/01/2020

Representante de Equipo de Auditoria: Jhoanr)a Parra
CORRECCION INMEDIATA Y/O SOLUCION (cuando la respuesta es la opciéon Nro. 1)

La Cruz Roja Ecuatoriana infringe condiciones de control para la provision del servicio, hemos confirmado que existen
falencias de equipo técnico con tecnologia renovada, induce a obtencion de resultados de ADN despueés de tres dias, la
infraestructura y bioseguridad del departamento conjunto a los colaboradores es un factor de mayor énfasis la cual se
debe considerar prevenidamente. Fecha: 24/01/2020

Representante de equipo de Auditoria: Jhoanna Parra
ANALISIS DE RIESGO (cuando la respuesta es la opcion Nro. 26364
Marque solo un origen (Procedencia de la ACPM)

Auditoria de Calidad Bajo Estandar 1SO 9001:2015 x)

REQUISITO DE LA NORMA ISO 9001: 2015: 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicio.
ANALISIS DE CAUSAS O JUSTIFICACION PARA LA MEJORA (cuando la respuesta es la opcién Nro. 26364
Administrador: Gabriel Vallejo Fecha: 27/12/2019

PLAN DE ACCION
Tabla 280-3: Plan de Accion SAC 02

» Fecha Estimada para Fecha Real de
Accién Responsable Plazo y o
Implantacién Cumplimiento
Reunién para establecer responsables Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
Establecimiento de las condiciones .
L . Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
controladas para la provision del servicio
Implementaciéon del plan para afrontar .
. ) Representante Legal Inmediato 28/12/2019 31/01/2020
riesgos y oportunidades
La eficiencia de estas acciones se verificara 31/01/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020)
Resultados de la Verificacion de la Eficacia de las Acciones
La Cruz Roja Ecuatoriana esta tomando en consideracion la aplicacion de las sugerencias emitidas por el equipo Auditor.

Responsable: fecha: 31/01/2020
Cierre de Acciones Correctivas o Preventivas
Responsable del cierre: fecha: 31/01/2020
Jhoanna Parra Dr. Manuel Montenegro
Firma del Auditor Junior Firma del Auditado
ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JAP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020
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CRUZ ROJA ECUATORIANA 1?1
Auditores independientes FASE | | EJ ECUCION
SIMBOLOGIA
FIGURA SIGNIFICADO

© Inicio / Fin

Tabla 291-3: Simbologia
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Procedimiento

Decision

O Conector
|j Documento
‘ Nudo Critico

Linea de Proceso

v

Linea de Retorno

Realizado por: Parra, J., (2019)
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ELABORADO POR: J.E.P.P.

FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.AP./F.RSE.
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CRUZ ROJA ECUATORIANA
Auditores independientes FASE | | EJ ECUCION

HOJA DE PROCEDIMIENTO 01

Obijetivo: Dirigir y controlar el proceso de empleo de programacion conjunto a los colaboradores

Existencia creciente de insuficiencias en cuanto a seguimiento de la Planificacion

Reunion al inicio de cada mes, actualizacion de planificacion o .
1 . ) Administracion
con el director de laboratorio.

Revisa, analiza y aprueba informes recibidos del director de o .
2 o Administracion
laboratorio clinico.

Culmina reunion y comparte resoluciones aprobadas a los
3 | colaboradores laboratorio clinico via online al correo del | Administracion

director.

Realiza informes y recomendaciones de aplicaciéon en las | ]
4 o L ) Director de laboratorio
actualizaciones de planificacion, envia.

Recepta respuestas establecidas por administracion con | )
5 ] L Director de laboratorio
referencia a la planificacion.

Da lectura de la actualizaciéon de planificacion a los
6 | colaboradores, no es impresa y es guardada en su pc que cuenta | Director de laboratorio

con codificacién de ingreso personal.

Colaboradores solo cuentan con indicaciones en papel adhesivo, )
7 ] ] o Laboratoristas
manuscrito por el director de laboratorio clinico.

Siguen la planificacion solo bajo recomendaciones en olografos )
8 o ) Laboratoristas
y desconocimiento de los colaboradores del mismo.

del laboratorio clinico.

Elaborado por: Parra, J. (2020)

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
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REVISADO POR: G.J.AP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020
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Flujo grama de Existencia creciente de insuficiencias en cuanto a seguimiento de la

Planificacion

Director de Laboratorio o .
. Administrador Laboratorista
Clinico

\ 0 / Reunion al inicio de \ 0 / Colaboradores solo \

Realiza informes y

. cada mes,
recomendaciones de cuentan con
lizacion .
actualizacion de indicaciones en papel

-

aplicacion en las L
planificacion con el

A adhesivo, manuscrito
actualizaciones de <+ director de .
planificacion, envia. laboratorio. por el director de
\ / laboratorio clinico.

| \ /

Acepta

@ |SI / . Siguen la \
/ \ planificacion solo

| Revisa, analiza y
. bajo recomendaciones
aprueba informes
Recepta respuestas en olografos y

. recibidos del
establecidas por desconocimiento de

- ., . director de
administracion con referencia

NO

laboratorio clinico los colaboradores del
a la planificacion. @ \_ / mismo.

|
/ | / Culmina reuniény \ k /

Da lectura de la actualizaci()n\ |
e comparte resoluciones
de planificacion a los
. aprobadas a los
colaboradores, no es impresa

colaboradores laboratorio

y es guardada en su pc que

e, clinico online al correo
cuenta con codificacion de

k ingreso personal. / K del director. /
|

©

Tabla 52-3: Existencia creciente de insuficiencias en cuanto a seguimiento de la Planificacion

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020
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Fuente: Funcionario de la Cruz Roja Ecuatoriana REVISADO POR: G.J.AP.JF.RSE. FECHA: 24/01/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020)
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HOJA DE PROCEDIMIENTO 02

Ohbjetivo: Dirigir y controlar el proceso de empleo de manual de procedimientos actualizado y plan

Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia

1 | Segunda Reunidn con observaciones recibidas en informe. Administracién

Revisa, analiza y aprueba sugiere implantar un modelo de . »
2 o ) ) Administracion
manual de procedimientos y plan de contingencia.

Dan a conocer los elementos mencionados, son de suma o »
3. ] L Administracién
importancia para la organizacion y sus colaboradores.

Culmina reunién y Confirma que deben realizar implementacion o »
4 ) S o Administracién
de las recomendaciones del Ministerio de Salud Publica.

Elabora Informé especifica manual de procedimientos obsoletoy | )
5 S ) ) Director de laboratorio
deficiencia de plan de contingencia.

Recepta respuestas establecidas por administracion con | )
6 ) ) ) Director de laboratorio
referencia a los instrumentos de trabajo.

Da a conocer la implementacion de manual de procedimientos
impartido por el ministerio de salud del afio anterior y el plande | )
7 . ) o ) ) Director de laboratorio
contingencia deficiente, los colaboradores siguen drdenes de los

superiores.

8 | Siguen de acuerdo a lo mencionado el director pone en actividad | Laboratorista

9 | Siguen requerimientos por medio de pegatinas. Laboratorista

de contingencia implementado por los colaboradores del laboratorio clinico.

Elaborado por: Parra, J. (2020)

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.AP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020

164



Flujo grama Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia

Director de Laboratorio

Clinico

Administracion

Laboratorista

-

Elabora informé
especifico manual de
procedimientos obsoleto y
deficiencia de plan de

\ continaencia

v

0

Segunda Reunién con
observaciones

recibidas en informe.

Recepta respuestas
establecidas por
administracién con
referencia a los

instrumentos de trabajo.

Manual
/ Da a conocer la

implementacion de manual

de procedimientos
impartido por el ministerio
de salud del afio anterior y
el plan de contingencia
deficiente, los

colaboradores siguen

Siguen de acuerdo a
lo mencionado el

director pone en

Revisa, analiza y aprueba actividad.
sugiere implantar un modelo
de manual de procedimientos
v plan de contingencia. @ ]
Siguen
NO requerimientos por
Acepta . .
| medio de pegatinas.
Manual
| Sl L
Diaital

Dan a conocer los elementos
mencionados, son de suma
importancia para la

organizacion y sus

Culmina reunién y Confirma que
deben realizar implementacion

de las recomendaciones del

Ministerio de Salud Publica.

©

FIN

kérdenes de los superiores./

J.E.P.P.

ELABORADO POR:

FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR:
G.J.AP./JFRS.E.

FECHA: 24/01/2020
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Tabla 303-3: Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia

Fuente: Funcionario de la Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2020)
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CRUZ ROJA ECUATORIANA 1/2
Auditores independientes FASE | | EJ ECUCION
HOJA DE PROCEDIMIENTO 02

Objetivo: Reconocer los lineamientos de bioseguridad en los procedimientos implementados por

Lineamientos de Bioseguridad

1 | Tercera Reunion con observaciones recibidas en informe. Administracién

Revisa, controla, analiza y aprueba los lineamientos de
2 | bioseguridad también confirma que los equipos técnicos son | Administracion

arcaicos.

Sugiere que solo se les de mantenimiento y continuar con las
3 | actividades cotidianas, por falta de recursos especificados para el | Administracion

area.

Elabora informé pone en conocimiento los lineamientos de
bioseguridad no estan siendo controlados y también los equipos | )
4| ] ] Director de laboratorio
técnicos son obsoletos y baja tecnologia se encuentran

desgastados del laboratorio en general.

Recepta respuestas establecidas por administracion con | )
5 ) ) ) Director de laboratorio
referencia a los instrumentos de trabajo.

Da a conocer la aplicacion adecuada de los equipos de
6 | bioseguridad y que solos se de mantenimiento a loe equipos | Director de laboratorio

técnicos para continuar con las actividades.

7 | Siguen de acuerdo a lo mencionado el director pone en actividad | Laboratorista

Siguen requerimientos dan mantenimiento a los equipos y ]
8 o o Laboratorista
continuan con las actividades.

los colaboradores del laboratorio clinico.

Elaborado por: Parra, J. (2019)

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.JAP./F.RSE. FECHA: 24/01/2020
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Flujo grama de Proceso de Recopilacién de Muestras Comunes

Tabla 314-3: Lineamientos de Bioseguridad

Director de Laboratorio

Clinico

Administracion

Laboratorista

1
4 N
Elabora informé pone en

conocimiento los

lineamientos de
bioseguridad no estan
siendo controlados y
también los equipos
técnicos son obsoletos y

é@;o

Tercera Reunién con

observaciones recibidas

en informe.

Revisa, controla, analiza y

aprueba los lineamientos de

bioseguridad también confirma

baja tecnologia se
encuentran desgastados del

laboratorio en general.

- /

Recepta respuestas establecidas
por administracion con referencia

a los instrumentos de trabajo.

Da a conocer la aplicacién adecuada
de los equipos de bioseguridad y que
solos se de mantenimiento a loe
equipos técnicos para continuar con
las actividades.

—

que los equipos técnicos son
arcaicos.
NO
Acepta
Sl

Sugiere que solo se les de
mantenimiento y continuar con
las actividades cotidianas, por
falta de recursos especificados

para el area.

—

©

Siguen de acuerdo a lo

mencionado el director pone

\.

-

en actividad
.
Siguen requerimientos dan
mantenimiento a los equipos
—

y contintan con las
actividades.

J

Y

()

e D

Fuente: Funcionario de la Cruz Roja Ecuatoriana

Elaborado por: Parra, J. (2020)

ELABORADO POR: J.E.P.P.

FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.AP./F.RS.E.

FECHA: 24/01/2020
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Analisis de los puntos criticos
1. Existencia creciente de insuficiencias en cuanto a seguimiento de la Planificacién

En la informacion requerida, corroboramos que existen crecientes insuficiencias en cuanto a
seguimiento de la Planificacion, dentro del cual se observd, continuo manejo del documento

Unicamente por parte del jefe equipo y es receptado al correo personal.
2. Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia

Ratificamos en el area de laboratorio clinico, implementan un manual de procesos obsoleto y los
colaboradores receptan conjeturas en notas adhesivas, conjunto a estos acontecimientos
confirmamos que le administrador no efectda controles de cumplimiento de actividades en el
area, también en caso de emergencia carecen de un plan de contingencia que aplique soluciones

0 compense en caso de imprevistos.
3. Lineamientos de Bioseguridad

Constatamos en el &rea de laboratorio clinico no plasman los lineamientos de bioseguridad. Es
decir llevar adecuada mente su equipo médico para evitar contagio o contaminacion por
sustancias o fluidos del paciente, es decir llevar la mascarilla, gafas, mandil y guantes con los
cuales se evite contaminacion grave a su persona. También permita controlar su cuidado y
responsabilidad con la institucion donde labora para evitar enfrentamientos legales y
conservando las relaciones laborales de manera pacifica. En el Laboratorio Clinico de la Cruz
Roja se observo que no se cuenta con el equipo técnico suficiente y competente que le permita
desempefiar de manera eficiente su funcion por ese motivo se realiza envios a Quito donde existe
el equipo necesario para cumplir con la peticion del paciente este se lo hace por medio de envios,
esto son recolectados conjunto con las muestras de sangre son embaladas y selladas, se
confirman él envi6 con un guia de remision las cuales son entregadas dentro de 3 dias el retorno

de su analisis.

ELABORADO POR: J.E.P.P. FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G.J.AP./F.RS.E. FECHA: 24/01/2020
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HOJA DE HALLAZGO
1) Observacion: Insuficiencias crecientes en cuanto al seguimiento de la Planificacion

Condicion: Presencia insipiente del seguimiento de la Planificacion, incumplen criterios de

aceptacion.

Criterio: La Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo debe distribuir la
planificaciéon digital e impresa a todos los colaboradores para conocimiento y adecuado
cumplimiento del mismo, disminuyendo riesgos y optimizando recursos, acorde a lo establecido
en lanorma 1SO 9001:2015.

Causa: Corroboramos que existen crecientes insuficiencias en cuanto a seguimiento de la
Planificacion, dentro del cual se observé, continuo manejo del documento Gnicamente por parte

del jefe equipo es receptado al correo personal, no existe fisico y de dificil acceso.

Efecto: Cumplimiento de los procedimientos por inercia, analisis incorrectos de los usuarios y
desconfiables. (CRE Anexo A)

2) Observacion: Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia

Condicion: La Cruz Roja Ecuatoriana no efectian controles para gestionar programa de
induccion al personal que permitan la actualizacién de manual de procedimiento y no han
disefiado plan de contingencia o emergencia.

Criterio: Examinamos que no concierne a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos
de la seccion 8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicio.

Causa: Ratificamos en el area de laboratorio clinico, implementan un manual de procesos
obsoleto y los colaboradores receptan conjeturas en notas adhesivas, conjunto a estos
acontecimientos confirmamos que le administrador no efectla controles de cumplimiento de
actividades en el area, también en caso de emergencia carecen de un plan de contingencia que
aplique soluciones o compense en caso de imprevistos.

Efecto: Analizamos que no concierne a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.3.

Disefio y desarrollo de los productos y servicio. (CRE Anexo B)
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3) Observacién: Lineamientos de Bioseguridad

Condicién: La Cruz Roja Ecuatoriana infringe condiciones de control para la provision del servicio,

protocolo de bioseguridad del laboratorio de anélisis clinico se debe considerar prevenidamente.

Criterio: Consideramos que no corresponde a los criterios de aceptacion de acuerdo a los requisitos
de la seccion 8.5. Produccidn y provision del servicio.

Causa: Negligencia por parte de los colaboradores

Efecto: Contagios de enfermedades catastrdficas tanto colaboradores como usuarios. (CREAnNexo
C)
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FASE I

COMUNICACION DE
RESULTADOS

3.3.3. Fase Ill: Comunicacion de Resultados

Tabla 325-3: Fase Il Comunicacidon de resultados

SIGNIFICADO
INFORME DE AUDITORIA
ACTA DE ENTREGA

Parra, J., (2019)
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Programa de Auditoria de Calidad

Entidad: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo

Direccién: Av. Primera Constituyente y Pichincha

Naturaleza: Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico

Periodo: 01 de Enero al 31 de Diciembre del 2019

Objetivo: Desarrollar los papeles de trabajo para recoger la evidencia necesaria y redactar los

hallazgos que sustenten las conclusiones de auditoria.

Tabla 533-3: Programa de Auditoria

Ne PROCEDIMIENTO RPETF- RESPONSABLE | FECHA | OBSERVACIONES

1 - ., CRA | GA-RS-JP 06/12/2019
Notifiqgue la reunion de
apertura de los Involucrados.
Realice la reunion de cierre

2 o RCA | GA-RS-JP 10/12/2019
de la auditoria

3 | Informe de Auditoria 1A GA- RS- JP 11/12/2019
Redacte el acta de la reunion

4 ] RAC GA- RS- JP 16/12/2019
de cierre.

Elaborado por: Parra, J. (2019)

ELABORADO POR: JEPP FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G A/RS/JP FECHA: 24/01/2020
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Convocatoria de Reunion de Cierre
Riobamba, 04/02/2020
Doctor Manuel Leoncio Montenegro
Representante Legal de la Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo
Ing. Gabriel vallejo
Administrador
Presente. -
De nuestra consideracion:

Por medio del presente tengo a bien convocarles a la reunion de cierre de auditoria que evalud la
conformidad de los procesos del laboratorio Clinico de acuerdo a las Normas 1SO, la misma se
realizara el 05 de febrero del 2020 en las instalaciones de la institucion a las 10:00 am, para tatar el

siguiente orden del dia:

1. Instalacién de la reunion por parte de jefe de Equipo.

2. Explicacion que la evidencia de auditoria est4 basada en una muestra de la informacién
disponible.

Explicacion del método de reporte de auditoria

Explicacion del proceso de manejo de hallazgo de auditoria y las posibles consecuencias
Presentacion de los hallazgos y conclusiones de auditoria

Determinar actividades Post — Auditoria

N o o > w

Cierre de la reunion

Por lo cual solicitamos su puntual asistencia

Atentamente:

Jhoanna Parra
Auditor Junior
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Fecha de auditoria

Auditados: Laboratorio Clinico

Responsable de equipo Auditor: Jhoanna Parra
Informacion General

DENOMINACION  Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.

AGENCIA Matriz Riobamba

PRESIDENTE Dr. Manuel Montenegro

RUC 0691702553001

DIRECCION Primera Constituyente y Pichincha
TELEFONO (03) 2969 687 / 2960 363
CORREO http://www.cruzroja.org.ec

ELECTRONICO
https://centrosmedicoscruzroja.com.ec/servicio-especialidades/#

MISION Somos una organizacion que brinda servicios de salud con calidad e innovacién.
Trabajamos para satisfacer las necesidades de pacientes, colaboradores, accionistas y
partes interesadas. Apoyando a la Cruz Roja Ecuatoriana en el cumplimiento de sus
objetivos misionales.

VISION Seremos una organizacion lider, sélida y reconocida en la prestacion de servicios de
salud por su calidad y servicio al cliente, enfocandonos en el desarrollo de Sedes,
con responsabilidad social y el respaldo de Cruz Roja Ecuatoriana.

Servicios que Serologia

Presta
Coagulacioén

Microbiologia

Hematologia

Tipificacion

Urianalisis y Coproanalisis

Quimica sanguinea

Inmunologia, endocrinologia y pruebas infecciosas

Pruebas de paternidad y parentesco - ADN
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Objetivo

Evaluar el nivel de conformidad en los procesos del Laboratorio Clinico de acuerdo a la Norma ISO
9001:2015 apartado 8, mediante la aplicacion de técnicas y procedimientos de auditoria con el fin
de emitir una opinion independiente e imparcial sobre el cumplimiento de la normativa indicada en

la Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo.
Alcance
La presente auditoria de calidad acoge la organizacién los siguientes procesos de evaluacion:

e Seguridad Fisica Funcionarios del Laboratorio Clinico
e Proceso de Provision del Servicio ADN

e Proceso de recopilacion de Muestras Comunes

Apartado: 8 OPERACION

Documentos de referencia

Norma ISO 9001: 2015 (requisitos del apartado 8).

Debilidades encontradas y sus recomendaciones

1) Insuficiencias crecientes en cuanto al seguimiento de la Planificacion

Conclusion

Dentro del cual se observé, continuo manejo del documento Unicamente por parte del jefe equipo y es receptado al correo
personal. Analizamos que no aporta a los criterios de aceptacién de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.1.

Planificacion.
Recomendacion
Al director de laboratorio se le recomienda, distribuir la planificacion digital e impresa a todos los colaboradores para

conocimiento y adecuado cumplimiento del mismo, disminuyendo riesgos y optimizando recursos, acorde a lo establecido
en la norma 1SO 9001:2015.
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2) Manual de procesos obsoleto y deficiencia de plan de contingencia
Conclusion

Ratificamos en el &rea de laboratorio clinico, implementan un manual de procesos obsoleto y los
colaboradores receptan conjeturas en notas adhesivas, conjunto a estos acontecimientos
confirmamos que le administrador no efectda controles de cumplimiento de actividades en el area,
también en caso de emergencia carecen de un plan de contingencia que aplique soluciones o

compense en caso de imprevistos.

Recomendacion

La administracién a debe realizar una reunion inmediata para efectuar controles también gestionar
programa de induccion al personal, actualizacién de manual de procedimiento digital e impreso con
acceso a todos los colaboradores para conocimiento y aplicacion eficiente, adecuar un plan de

contingencia o emergencia en el area permitiendo comprimir riesgos y optimizando recursos.

3) Lineamientos de Bioseguridad

Conclusion

Constatamos en el area de laboratorio clinico no plasman los lineamientos de bioseguridad.
Constatamos en el area de laboratorio clinico no plasman los lineamientos de bioseguridad. Es
decir, llevar adecuada mente su equipo médico para evitar contagio o contaminacion por sustancias
o fluidos del paciente, es decir llevar la mascarilla, gafas, mandil y guantes con los cuales se evite
contaminacion grave a su persona. También permita controlar su cuidado y responsabilidad con la
institucion donde labora para evitar enfrentamientos legales y conservando las relaciones laborales
de manera pacifica. En el Laboratorio Clinico de la Cruz Roja se observo que no se cuenta con el
equipo técnico suficiente y competente que le permita desempefiar de manera eficiente su funcion
por ese motivo se realiza envios a Quito donde existe el equipo necesario para cumplir con la
peticion del paciente este se lo hace por medio de envios, esto son recolectados conjunto con las
muestras de sangre son embaladas y selladas, se confirman él envi6 con un guia de remision las

cuales son entregadas dentro de 3 dias el retorno de su analisis.
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Recomendacion

A la administracion de Cruz Roja Ecuatoriana se recomienda realizar un presupuesto en la solicitud
de apoyo con equipo técnico de tecnologia renovada, la infraestructura y bioseguridad del
departamento conjunto a los colaboradores es un factor de mayor énfasis la cual se debe
considerada por la alta direccion con ello se permita las mejoras en el desempefio de actividades

acorde a lo establecido en la norma 1SO 9001:2015 la disponibilidad de recursos para su uso.

Particular mente comunico para los fines pertinentes.

Atentamente,

Jhoanna Parra

Auditor Junior

ELABORADO POR: JEPP FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G A/RS/JP FECHA: 24/01/2020
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Acta de Cierre

En la ciudad de Riobamba, Chimborazo, siendo las 10:00 del dia 07 de febrero de 2020 con la
presencia del Dr. Manuel Montenegro presidente de la Cruz Roja Ecuatoriana, ingeniero Gabriel
Vallejo administrador y Lic. Leonor Meléndrez Directora del Laboratorio Clinico de la institucion,

se procede a instalar la reunion de cierre del trabajo de auditoria en la que se trato lo siguiente:

1. Se explico por parte del lider de equipo al auditado que la evidencia de auditoria esta basada
en una muestra de informacién disponible, sobre el método de reporte de auditoria y del
proceso de manejo de hallazgos de auditoria con las posibles consecuencias.

2. Se dio lectura de informe de auditoria de a cuerdo par conocimiento de los presentes.

3. Se presentd los hallazgos y conclusiones encontradas en la auditoria realizada de acuerdo a
la Norma 1SO 9001: 2015 apartado 8.

4. Los participantes de la reunion llegan a un acuerdo sobre el intervalo a los hallazgos de
Auditoria.

Siendo la 14:00 pm el Dr. Manuel Montenegro da por terminada la reunion.

Atentamente

Jhoanna Parra

Auditor Junior

ELABORADO POR: JEPP FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: GA/RS/JP FECHA: 24/01/2020
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FASE IV MONITOREO Y SEGUIMIENTO

3.3.4. Fase IV: Monitoreo y Seguimiento

Tabla 5734-3: FASE IV Monitoreo y Seguimiento

SIGNIFICADO

PROGRAMA DE AUDITORIA
MATRIZ DE SEGUIMIENTO

Realizado por: Parra, J., (2019)
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\&P CRUZ ROJA ECUATORIANA PA
Programa de Auditoria 1/1
Auditores independientes
Entidad: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial de Chimborazo
Direccién: Av. Primera Constituyente y Pichincha
Naturaleza: Auditoria de Calidad a los Procesos del Laboratorio Clinico

Periodo: 01 de Enero al 31 de Diciembre del 2019

Objetivo: Desarrollar los papeles de trabajo para recoger la evidencia necesaria y redactar los

hallazgos que sustenten las conclusiones de auditoria.

Tabla 5835-3: Programa de Auditoria

N° PROCEDIMIENTO RF')ETF' RESPONSABLE | FECHA | OBSERVACIONES
1| Matriz de Seguimiento SM | GA-RS-JP | 10/02/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020)

ELABORADO POR: JEPP FECHA: 24/01/2020

REVISADO POR: G A/RS/JP FECHA: 24/01,/2020
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Matriz de Seguimiento

Empresa: Cruz Roja Ecuatoriana Junta Provincial Chimborazo

Tabla 36-3: Matriz de Seguimiento

PROCESO

SAC/P

OPORTUNIDAD DE
MEJORA

FECHA DE
APERTURA

PLAZO DE

CUMPLIMIENTO

1ERO EN
APROBACI
ON

2DO
PROCESOS

3RO
FINALIZACION

FECHA
DE
CIERRE

OBSERV
ACION

Operativo

01

Implantar un plan

para afrontar riesgos
y oportunidades
acorde a lo
establecido en la
norma ISO

9001:2015.

16/01/2020

30/01/2020

Operativo

02

Implementacion de un
cronograma de
capacitacion al

personal nuevo.

16/01/2020

24/01/2020

Operativo

03

Anélisis de inversion
para adquisicion de
equipo técnico

necesario.

16/01/2020

30/01/2020
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Operativo

04

Entregar a los
colaboradores la
planificacién impresa
y  digital para su
mayor revision,
conservandola en un

lugar accesible.

16/01/2020

30/01/2020

Operativo

05

Realizar evaluaciones
de ingreso  para
captacién de personal

nuevo y eficiente

16/01/2020

02/02/2020

Operativo

06

Realizar controles de
gestion continuos
confirmando

satisfaccion al

paciente.

16/01/2020

02/02/2020

Elaborado por: Parra, J. (2020
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CONCLUSIONES

Mediante la evaluacion de calidad se verificd en los procedimientos del Laboratorio Clinico
existe una insuficiencia en cuanto al seguimiento de la Planificacién por parte del jefe de equipo,
el diagnostico con lleva a la identificacion del 60 % (mala) debilidad en discrepancia a los

requisitos de la seccion 8.1. Planificacién, de la normativa 1ISO 9001:2015.

En el area de Laboratorio Clinico, se establecié que el 15% no se ha cumplido de manera
positiva, pero ha permitido revalidar el cumplimiento efectivo con referencia a la clausula 8.2.

Requisitos para los productos y servicios, sistemética ISO 9001:2015.

En el andlisis realizado al laboratorio clinico, el manual de procesos es obsoleto y no efectian
inspecciones de cumplimiento en actividades del area dandonos divergencias del 50%
(Deficiente) de los requisitos de seccion 8.3. Disefio y desarrollo de los productos / servicios, de
la normativa 1SO 9001:2015.

El hecho de que la organizacion se asegure de cumplir con los procesos de asociarse con
proveedores de calidad valia de manera que el 15% es la falta de control y comunicacion en el
desempefio del servicio del &rea de laboratorio clinico integrando a la aprobacion de la seccion

8.4. Control de los Procesos, productos y servicios suministrados externamente.

En el area de laboratorio clinico no se plasman los lineamientos de bioseguridad lo cual no se
considerd que corresponda a los criterios de aceptacion con una disconformidad del 53%

(deficiente) de acuerdo a los requisitos de la seccion 8.5. Produccidn y provision del servicio.

Se confirmd en el Laboratorio se almacena informacién de sugerencias y quejas emitidas por los
usuarios teniendo un incumplimiento del 29% (irregular), dando cabida a desconformidades en
la recepcidn del servicio mientras que el 71% cumplen de manera regular, dando seguimiento en

clausula 8.6 Liberacion de los productos/servicios.

El Laboratorio Clinico de la Cruz Roja Ecuatoriana, se constatd mediante observacion que el
29% (incumplen parcialmente) las especificaciones que no estaba muy evidente el buzén de
sugerencias en cada area. Para que asi el usuario tengas su espacio a emitir su opinién sea
positiva 0 negativa, teniendo en consideracion lo referenciado en la clausula 8.7 Control de las

salidas no conformes.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda efectuar reunién para controles ademas gestionar la planificacion, programa de
induccion al personal dando acceso a todos los colaboradores para su conocimiento y
aplicacion, adecuar un plan de contingencia o emergencia permitiendo comprimir riesgos,

optimizando recursos y proponer las medidas correctivas. Logrando apéndice 8.1 Planificacion.

Fortalecer y actualizar considerando seccion 8.2 Requisitos para los productos y servicios que
consienta exhibirse con calidad avalada por preceptivas legales del nuestro pais apoyadas en
1SO 9001:2015.

Es necesario analizar la actualizacion de manual de procedimiento digital e impreso, impartirlo
a todos los colaboradores para su conocimiento, dar instrucciones preventivas de aplicacion
adecuada del manual y sugerir controles continuos del administrador que consienta inspeccionar
su cuidado y responsabilidad con la institucion donde labora para evadir enfrentamientos
legales y conservando las relaciones laborales de manera pacifica.

Realizar analisis de proveedores con propuestas acordes a las actividades que desarrolla en el
area de laboratorio clinico costos y calidad sean tomados en consideracion que les permitira un

realice en reconocimiento en el campo de la salud.

Establecer una distribucion presupuestaria en cada area con fin de dar cobertura a las
necesidades presentadas y permitiendo les aprovisionamiento de equipo técnico y Utiles
necesario para un mejor desempefio de funciones. Es importante comprometer al presupuesto
solicitado para soporte de equipo técnico con tecnologia renovada, la infraestructura y
bioseguridad del departamento conjunto a los colaboradores que son un factor de mayor énfasis
la cual se debe considerada por la alta direccion con ello se permita las mejoras en el
desemperio de actividades acorde a lo establecido en la norma 1SO 9001:2015 la disponibilidad

de recursos para su uso.

Conservar la informacion de usuario conjunto a solicitudes expuestas sean fisicas y digitales

para evidenciar el cumplimento y control de la actividad.
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» Implementar buzén de sugerencias en tolas area que complementa la organizacion para
considerar opinion vertidas por usuarios, asi permita mejoras de calidad en servicio y atencion

al cliente.
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ANEXOS

Anexo A: Manual de Procedimientos obsoleto implementado por la Cruz Roja Ecuatoriana

n - R

00005279

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repitblica del Ecuador manda: “Art, 32. La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre eflos el
derecho al agua, la alimentacion, Ja educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambicntes sanos y otros que sustentan el buen vivir,

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,

iversalidad, solidaridad, i I calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 361, prescribe: “El Estado
ejercerd la rectorfa del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable
de formular la politica nacional de salud, y normard, regulari y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector.”;

Que, la Ley Orginica de Salud dispone: “Art. 4. La autoridad sanitaria nacional es ¢l Ministerio
de Salud Piblica, entidad a la que corresponde el jercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimicnto
deesta Ley: y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias.”;

Que, el articulo 6 de la citada Ley Orginica de Salud prescribe que es responsabilidad del
Ministerio de Salud Piblica, entre otras, *(...) 34, Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los
Y otras disposiciones legales y téenicas i con lasalud (...)"

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00001162 publicado en el Registro Oficial 620 de 17 de
enero de 2012, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00000725 publicado en ¢l Registro
Oficial 742 de 10 de julio de 2012, el Ministerio de Salud Piblica aprobé el Manual del
Modelo de Atencion Integral de Salud, MAIS;

Que, el desarrollo de un nimero crecicnte de técnicas de laboratorio y la mejora perm:
fos métodos diagnosticos, requieren la adopcion de eficaces herramientas de gestion I
operacionalizacion a nivel de laboratorios clinicos; por lo que siendo los servicios de apye

MINISTERIO DE GOBIERNO NACIONAL DE i1 i diagndstico fundamentales para la toma de decisiones por parte de los profesionales de fa
SALUD PUBLICA REPUBLICA DEL ECUADOR " salud, es necesario contar con un instrumento que incluya informacion sobre la
3 ; izacion y el funcionamiento de los ios de anilisis clinico del Ministerio de

Calud DILLL

Evidencia de Auditoria

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

Anexo B: Los colaboradores receptan conjeturas en notas adhesivas Laboratorio Clinico

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)



Anexo C: Planificacion en digital con dificil acceso Pc codificado

Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)

Anexo D: Lineamientos de bioseguridad y equipo técnicos arcaico
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Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)



Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)



Anexo E: Confirmacion de Estatuto

Seriora.
Victoria Alban.
PRESIDENTA DE CRUZ ROJA ECUATORIANA Quito.

De mi consideracion:

El Directorio del la Junta Provincial de Cruz Roja de Chimborazo dando
cumplimiento a lo resuelto por el Directorio Nacional de CRE y de acuerdo
al Estatuto y Reglamento, resolvié convocar a elecciones generales y
universales para la renovacion del Directorio de la Junta Provincial de
Chimborazo para el periodo 2017 - 2021, para el sdbado 25 de maro del
2017 de 10h00 a2 14h00, en el auditorium de la Institucion.

Atentamente

Fernando Merino

PRESIDENTE

Cruz Roja Ecuatoriana

Junta Provincial de Chimborazo



Registro Unico de Contribuyente

Anexo F: Registro Unico de Contribuyentes
Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana

Elaborado por: Parra, J. (2019)



Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)




Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)




Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)




Fuente: Cruz Roja Ecuatoriana
Elaborado por: Parra, J. (2019)
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Anexo G: Certificado de Acreditacion ISO

Senicio de Acreditacidn Ecuaforiano
Alcance de Acreditacidn SAE-LEN-16-014
LABORATORID COMPARIA DE SERVICIOS MEDICOS SOLIDARIOS CRLUZ WITAL

A

PRODUCTO O MATERIAL
A ENBAYAR

ENSAYO,TECMICA Y RANGOS

METODO DE ENSAYD

Sangre, fiamentos pliosos
mucosa bucal en humanos

Post PCR de
AmplMcados

producios

Eleciroforesis capilar y anallsis de
comidos slecrodoneticos con Gene-
Mapper

* P-PE-5L-LGM-12 Maoniaje de
ADMN y su Electmdoresis Capitar.

* P-PS-EL-LGM-13 Lachua de
Eleciroforzssis

*PFE-SL-LGM-153 Calculo de

Calcula de Patsmidad (= B5.55%) pariemidad
HHE11-H Inicial, Ciorgar b acrediacion
Anexo H: Matriz Operacionalizacién
VARIABLE DIMENSION INDICADORES VA—II?PI,CA)BDLEES INS-I:I'EF\E:UNI\I/ICEAI\EZOS
Planificacion y Control
Operacional .
Requisitos para los Anélisis de Documentos
productos y servicios
Disefio y desarrollo de los Chek List o Lista de
productos y servicios Verificacion (LV)
o Control de procesos,
Auditoria de o productos y servicios Matriz de Hallazgos
C?"Jiad C?go (Operaglog) suministrados externamente
estandares apartado Produccion y provision del -
9001:2015 ser)\//ipcio Categoricas N’\?;as de Hallazgos
Liberacion de los productos (NH)
y Servicios
Solicitud de Acciones
: Correctivas 0
Control de las salidas no .
conformes preventivas (SAC)

Realizado por: Parra, J., (2020)




