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INTRODUCCION

Fundamentacion del tema elegido

En la actualidad, la calidad de los productos y/o servicios que brindan las organizaciones se ha
vuelto un tema de vital importancia para la mayoria de las empresas que pretenden ser
competitivas en un mercado donde las exigencias de los clientes son cada vez mayores. En un
contexto globalizado y con gran acceso a informacion por parte de los usuarios, la ausencia de
calidad se puede pagar con pérdida de prestigio, disminucion de ventas y hasta con la
marginacion total del mercado. Esto se vuelve ain mas complejo, delicado e importante, para
aquellas empresas que el servicio que brindan es el mejoramiento de la salud. En estos casos,
la falta de calidad ya no sélo significa disminucion de ventas, sino algo mucho peor como es
la pérdida de la vida de los clientes usuarios.

Una de las alternativas que desarrollan aquellas empresas que buscan responder ante este
contexto, es la implementacion de normas de gestién de la calidad tales como la norma 1SO
9001. Esta es de caracter internacional y toma en cuenta todas las actividades de una
organizacion, sin distincion del sector o industria en el que la misma se desarrolle,
concentrandose en la estandarizacion de sus procesos para aumentar la calidad de los productos
y/o servicios y la satisfaccion del cliente.

Hoy en dia, la norma 1ISO 9001 se ha convertido en la més utilizada alrededor del mundo (mas
de un millon de organizaciones estan certificadas ISO). Aquellas organizaciones que logran la
implementacidn adquieren numerosos beneficios: el aumento de la credibilidad e imagen, la
optimizacion de los procesos, el incremento de la satisfaccion de los clientes y colaboradores,
mayor transparencia y descentralizacion en la toma de decisiones, y sobre todo el desarrollo de

una cultura de mejora continua en todos los niveles de la organizacion.



Por otro lado, se elige esta tematica a desarrollar ya que serd de gran aporte a la institucion
sobre la que se realiza la investigacion. También, por supuesto, podria ayudar a otras
organizaciones que compartan la situacion actual de Home Care: necesidad de migrar hacia

normas 1SO 9001:2015.

Planteo del Problema

Las ciencias de la administracion poseen numerosas ramas, areas y niveles de especificacion
acerca de aquellas tematicas relacionadas con la gestion de organizaciones. Entre estas
diferentes areas, la planificacion estratégica entendida como la describe Armijo (2011, p.15)
es una herramienta de gestion organizacional que permite encasillar en curso légico y con un
objetivo determinado, tanto la toma de decisiones cotidianas como las de largo plazo, indicando
el camino que debera tomar la organizacion en el futuro para adecuarse a los cambios y a la
demanda que le impone el entorno. Es de fundamental aplicacion en la gran mayoria de las
organizaciones. Dentro de esta planificacion, la organizacion plasmara sus principales
objetivos a mediano y largo plazo y el curso de accién operativo para lograr aquellos
propuestos.

Estas metas referidas a la mejora de procesos, la satisfaccion tanto de clientes como de las
partes interesadas y la mejora del desempefio integral de la organizacién, deberdn estar
contemplados dentro del plan estratégico. Dichos items podrian ser resueltos mediante la
implementaciéon de un sistema de gestion de la calidad, cuya decisién también debera ser
expresada en dicho plan.

Home Care es una institucién que desde sus inicios se ha preocupado por la calidad de su
servicio, convencida que la implementacion de un sistema de gestion enfocado en el cliente la

ayudaria a responder mejor a las necesidades de los pacientes e incrementaria la calidad de su



servicio. Fue asi como en diciembre del 2012 luego de casi dos afios de trabajo logra la
certificacion de las Normas de Calidad 1SO 9001:2008.

En septiembre del afio 2015, la Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISOY) publico
una actualizacion del estandar certificable de Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) 1SO
9001.

Estas recientes modificaciones implican la necesidad que tienen aquellas organizaciones
certificadas con la version 2008 de adaptarse a la nueva actualizacion mediante un proceso de
transicion. Para septiembre del 2018, todas las organizaciones certificadas con el estandar ISO
9001 en la version 2008, que no hayan realizado la transicion a la version 2015, perderan la
validez de su certificacion. Asi, en septiembre del afio 2017, en nuestro pais se habia logrado
obtener 3560 certificaciones 1SO 9001:2015, un 25 % mas que las 1SO 9001:2008 validas ese
mismo afio (QCS, 2018).

En septiembre del 2020, la Organizacion Internacional de Normalizacién, publico los
resultados de la “Encuesta de Certificaciones ISO”. La misma es una encuesta anual que
pretende determinar el numero de certificados validos para los diferentes estandares de gestion
ISO en todo el mundo. Segun el informe, en la Argentina, a diciembre de 2019, se encontraban
validas 7240 organizaciones con certificacion 1SO 9001:2015. (ISO, 2021). Esto demuestra
que, desde el planteo de la nueva versién, las organizaciones argentinas comprendieron la
importancia y los beneficios de la migracion hacia la actualizacion de la norma en cuestion.
Existe numerosa documentacidn reciente que expone las ventajas y la importancia de contar
con la implementacion de normas de gestion del estilo de las ISO 9001:2015.

En el documento de investigacion Beneficios y dificultades de mantener un Sistema de Gestion
de Calidad certificado bajo normas ISO 9001. El desafio de la recertificacion en la nueva

version 2015 de De Piero, Desancio y Mansilla (2018), los autores analizan y exponen las

! Siglas correspondientes a la versidn en inglés: International Organization for Standardization



ventajas de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad y los desafios que conlleva
la actualizacion a la version 2015 de las Normas ISO 9001. Al mismo tiempo, realizaron un
estudio de caso entrevistando a nueve empresas argentinas que ya habian realizado la transicion
a la version 2015. Todos los dirigentes de las mismas coincidian en que la implementacion
favorecid a su proceso de gestion interna, al compromiso y participacion de los empleados y
jefes, y como consecuencia una menor cantidad de reclamos de los clientes.

Actualmente, Home Care no realizo la transicion y actualizacion de la norma mencionada
anteriormente, perdiendo la validez de la certificacion. Producto de esto, es posible que haya
abandonado practicas de gestion instauradas anteriormente.

La perspectiva con la que se realiza la investigacion estd enfocada directamente en la
organizacion elegida para realizar el estudio de caso, la institucion Home Care en el contexto
2022.

A raiz de lo recién expuesto, el primer interrogante que se plantea es el siguiente: ¢Es viable la
implementacion de la transicion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la normativa
ISO 9001:2008 a su ultima versién publicada en el 2015 en Home Care para el periodo

2021/22?

Preguntas que guiaran el proceso de Investigacion:

¢Por qué motivo Home Care no realizo la migracion de la norma ISO 9001:2008 a la version
20157 ¢Es posible retomar la implementacion realizada y migrar hacia la Gltima version de la
norma en cuestion?

¢ Cuales son los principales beneficios de implementar un SGC basado en 1SO 9001:2015?

¢ Cuales son las principales diferencias entre version 2008 y la versiéon 2015 de las ISO 90017?



¢Qué modificaciones debe realizar Home Care para lograr la implementacion de la 1SO

9001:2015?

Obijetivos:

Obijetivo General: Conocer la viabilidad de la actualizacién del SGC de Home Care basado en

la norma ISO 9001:2015 y de ser posible proponer un plan de accion para implementar dicha
actualizacion.

Obijetivos Especificos:

Analizar los motivos por los cuales Home Care, no realizo la actualizacion de la norma
ISO 9001 a su ultima version.

- Identificar los principales beneficios de contar con un SGC basado en ISO 9001:2015
- Indagar las principales diferencias entre 1ISO 9001:2008 y las 1SO 9001:2015

- Comparary analizar los requisitos y exigencias de un SGC basado en la 1ISO 9001:2015

y el SGC actualmente implementado en Home Care 1SO 9001:2008.

Alcance de la investigacién

La presente investigacion, se realiza en la empresa de internacion domiciliaria Home Care S.A.,
que se encuentra ubicada en la ciudad de Neuquén Capital y brinda servicios a toda la region
del Alto Valle de Neuquén y Rio Negro vy las localidades de Cutral Co, Plaza Huincul y Zapala.

El periodo de investigacion abarca desde el mes de junio del afio 2021 al mes de abril 2022.

Metodologia

Segun Roberto Sampieri, Carlos Fernandez Collado y Lucio Pilar Baptista (2014), el principal
propdsito con el que se debe desarrollar el disefio de una investigacion es especificar la
metodologia a aplicar para responder las preguntas de investigacion planteadas y cumplir con

los objetivos del estudio.



Dada la naturaleza de la investigacion, derivada del problema y los objetivos establecidos en
el apartado anterior, el disefio de lamisma, segun la clasificacion realizada por Sampieri y otros
(2014), se configuré con un enfoque no experimental. Mas precisamente una investigacion
transeccional descriptivo, ya que se observa, describe y analiza una situacion ya existente en
un momento dado y no provocada intencionalmente en la investigacion por quien la realiza. En
este sentido, el trabajo observé y describio el grado de implementacion del sistema de gestion
de la calidad de Home Care, en base a las ISO 9001:2008, y analizé y detallo los esfuerzos
necesarios que deberia realizar la misma, para lograr la implementacion de la ISO 9001 en su
altima versién (2015).

Como indican Sampieri y otros (2014): “Lo que se busca en un estudio cualitativo es obtener
datos, que se convertiran en informacion” (p. 397). Al mismo tiempo, especifica que éstos “se
recolectan con la finalidad de analizarlos y comprenderlos, y asi responder a las preguntas de
investigacion y generar conocimiento”.

Debido a esto, el método de recoleccion de datos que se utilizé fue mixto, con el desarrollo de
herramientas tanto cualitativas como cuantitativas. A continuacion, se detallan las mismas de
acuerdo al objetivo especifico que se tenia por delante.

e Pararecabar informacidn necesaria y analizar los motivos por los cuales Home Care no
realizé la actualizacion de la norma 1SO 9001 en su Gltima version, se desarroll6 una
herramienta cualitativa, con tres entrevistas a las principales autoridades de Home Care
en diferentes momentos: 1) Antes de comenzar con la implementacion del sistema de
gestion de la calidad; 2) Luego de la certificacion, en la etapa de mantenimiento; y 3)
Una vez perdida la certificacion obtenida.

e Para identificar los principales beneficios de contar con un SGC basado en ISO

9001:2015 y realizar el analisis de las diferencias de las dos versiones mencionadas, se



realizd un analisis documental de material bibliografico, de articulos y trabajos
académicos, y otros de pagina web.

e Para analizar y comparar los requisitos exigidos por la norma 1SO 9001:2015 vy lo
actualmente implementado en Home Care I1ISO 9001:2008, se realiz6 una revision in

situ de la documentacion con la que cuenta la institucion.

Antecedentes

La organizacion ISO determind que, para el mes de septiembre del 2018, todas las
organizaciones que tengan certificadas la norma 1SO 9001:2008 y quieran mantener la
certificacion debian realizar obligatoriamente la transicion a la 1ISO 9001:2015. Esta decision
derivé en la confeccion de numerosos estudios y trabajos de investigacion.

Una vez realizada la blsqueda bibliografica a través de Google Scholar?, se han encontrado
una gran cantidad de estudios de caso. En su mayoria, estos trabajos exponian las principales
diferencias entra las dos versiones, los nuevos desafios y propuestas para una transicion
normativa efectiva en una institucién en particular.

Al universo de trabajos encontrados se aplicaron una serie de filtros clave para la seleccion e
inclusion dentro del andlisis. El primer filtro aplicado fue la fecha de publicacion: se
descartaron todos aquellos trabajos publicados antes del 2017 inclusive. Asi, se busc6 observar
investigaciones recientes y actualizadas. Luego, se decidio elegir s6lo aquellas publicadas en
América Latina, pretendiendo obtener documentos en contexto similar al que se presenta en
esta investigacion. Por ultimo, se incluyen so6lo aquellos trabajos con estrecha relacion con el

objeto de estudio definido en esta tesina.

2 Google Scholar (Google Académico) es un buscador que te permite localizar documentos académicos como articulos, tesis,
libros resimenes y de fuentes diversas como editoriales universitarias, asociaciones profesionales, repositorios de preprints,
universidades y otras organizaciones académicas.
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A modo de resumen de los trabajos incluidos en el analisis de los antecedentes se presentan los

siguientes cuadros:

. ., Cantidad de
Pais de publicacion
documentos
Argentina 2
Chile 1
Colombia 3
Ecuador 1
Perl 1
Total 8

Tabla 1:Paises de publicacion
Fuente: Elaboracién propia en base a los documentos seleccionados

Cantidad
Afio de publicacion (o[
documentos
2018 5
2019 3
Total 8

Tabla 2: Afio de publicacion
Fuente: Elaboracién propia en base a los documentos seleccionados

Cantidad

Tipo de documento de
documentos

Tesis de grado titulo Ingenieria

Industrial 4

Tesis de grado especializacion en

Gestion de empresas 3

Otras Ingenierias 1
Total 8

Tabla 3: Tipo de documentos
Fuente: Elaboracion propia en base a los documentos seleccionados

Cabe destacar que la totalidad de los trabajos seleccionados fueron publicados en espariol.
Se repasa de forma resumida, las principales conclusiones a las que arribaron los autores:
e Gina Paola Aron Cofles, Paola Barreto Castillo y Carlos Andrés Pardo Pedraza (2018)

en su trabajo de investigacion titulado: Planificacidn y estructuracion de la transicion
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de la NTC 1SO 9001:2008 a la NTC3-ISO 9001:2015 en la empresa Idime S.A,
desarrollaron una propuesta para la transicion de la normativa en la empresa en
cuestion. Para ello, elaboraron una matriz de diagndstico del sistema de gestion con el
que contaba la organizacién con la base de los nuevos requisitos solicitados por la
Gltima version de la norma. A raiz de este diagndstico, identificaron como puntos clave
a trabajar la politica de calidad, la interaccion de los procesos, la revision de riesgos
estratégicos, la gestion del cambio en el sistema y la verificacion del control
documental. Con la sumatoria de documentacion recolectada y analizada, decidieron
realizar una propuesta de actualizacion normativa particular para esta empresa.

e Por su parte, Johana Jeniffer Lopez Benitez y Mauricio Soto Ledn (2018), en su trabajo
de investigacion titulado: Propuesta de un modelo de transicion 1SO 9001:2008 a ISO
9001:2015 con base en una evaluacion realizada del sistema de gestion de calidad, de
la empresa Tecnotaxia ltda, dividieron su investigacion en tres fases. La primera
consistio en el andlisis del sistema de gestion de calidad, en donde revisan y estudian la
nueva normativa ISO 9001: 2015. En la segunda fase, realizaron un diagnostico
situacional de la empresa, en el que analizaron qué requisitos debian ser actualizados.
En la Gltima etapa, recomendaron a la compafiia el plan de accion que debe seguir para
Ilevar con éxito la actualizacion del sistema de gestion de la calidad de acuerdo a la
normativa 1SO 9001:2015.

e Carlos Del Piero, Lucia Desancio y Gabriela Mansilla (2018), en su trabajo de
investigacion titulado: Beneficios y dificultades de mantener un Sistema de Gestion de
Calidad certificado bajo normas ISO 9001, analizaron y expusieron las principales
diferencias que surgen de la actualizacion de la norma a su ultima version publicada en

el 2015. Ademas, indagaron, mediante entrevistas a hueve empresas ubicadas en la

3 NTC Normas Técnicas Colombianas
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ciudad de Buenos Aires, cuales son las dificultades que se presentan durante el proceso
de implementacion y los beneficios que se esperan obtener a partir de la migracion a la
nueva version. En la conclusién, los autores analizaron las encuestas realizadas y
describieron los principales beneficios que obtuvieron las empresas en la transicion
normativa. Entre ellos se encuentran: la mejora en los procesos internos de la
organizacion, una mayor valoracion por parte de los clientes, un incremento en el
compromiso y participacion de los empleados y los jefes, y consecuentemente, una
disminucion en los reclamos de parte de los clientes. Al mismo tiempo, algunas de los
principales obstaculos con las que se encontraron para realizar la transicion fueron: la
dificultad y desafio de determinar y abordar los riesgos y oportunidades de la
organizacion, el tiempo y los recursos que demanda el mantenimiento de este tipo de
sistemas de gestion y el conflicto que sugiere el cambio de paradigma y cultura
organizacional.

Anita Susana Danoso Nufiez, Norberto Nicolas Martinez Figueroa y Claudio Antonio
Valverde Romero (2018), en su trabajo de investigacion titulado: Propuesta de
actualizacion y adecuacion de un sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2018 a ISO
9001:2015 en Empresa MyC Servicios LTDA., analizaron cuéles eran los procesos
necesarios para la modificacion, actualizacion, incorporacién o eliminacion del Sistema
de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2008 a ISO 9001:2015, para una empresa de
servicios. Luego de su estudio, los autores concluyeron que el Sistema de Gestion de la
Calidad basado en 1SO 9001:2015 es considerado como una herramienta preventiva
eficiente gracias a la incorporacion de la gestion de los riesgos. Ademas, incrementa la
flexibilidad y capacidad de respuesta a los requerimientos de los clientes y partes

interesadas, permite incorporar el compromiso de la alta direccion. A su vez, los autores
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postularon que la transicion de normativa necesitara una determinacion puntual de cada
uno de los cambios.

Mara Albertina Landeyro y Maria Elena Gallego Robinson (2018), en su trabajo de
investigacion titulado: Planificacion del cambio hacia la norma ISO 9001:2015 en una
organizacion, analizaron la brecha entre el Sistema de Gestion de la Calidad 1SO
9001:2008 e 1SO 9001:2015 y la planificacion de las acciones que le permitiria a la
organizacion en estudio adaptarse a la normativa vigente. En su conclusion detallaron
las principales diferencias de los sistemas de gestion, tales como la inclusion de la
clausula referida al contexto, la importancia de un rol de liderazgo, la incorporacion del
pensamiento basado en riesgo, la clausula orientada a la planificacion de cambios, entre
las més importantes.

Luisa Fernanda Gonzalez Garzon (2019), en su trabajo de investigacion titulado: Guia
Metodoldgica para la transicion y certificacion en la Norma I1SO 9001:2015 para
empresas publicas de Cundinamarca S.A, realizd una guia metodologica para la
transicion de la norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, a través de un estudio de
caso. La autora concluyd que los cambios presentes en la norma 1SO 9001:2015,
orientan a la organizacion a un enfoque global, el cual es pertinente a las acciones
determinadas en el alcance del Sistema de Gestidn de Calidad. De igual forma, amplia
su mirada no solo a la satisfaccion de las partes interesadas y sus necesidades, sino
también hacia la comprension de las expectativas de estas.

Sharon Pamela Quishpe Hernandez (2019), en su trabajo de investigacién titulado
Migracion del sistema de Gestion de calidad 1SO 9001 de la version 2008 a la version
2015 en la empresa publica Empresa Municipal Mercado Mayorista Ambato, la autora
verifico el estado de situacion del Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa.

Luego, analizo las diferencias en los requisitos de las ISO 9001:2008 y la ISO
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9001:2015, proponiendo una serie de pasos para implantar la ultima version de dicha
norma. La autora concluyé que "La implantacion del sistema de gestion de calidad de
la empresa basado en 1ISO 9001:2008, evidenciaba varias deficiencias en relacion a la
version 2015, la principal falencia fue la excesiva cantidad de informacion que en
ocasiones entorpecia el normal desarrollo de un proceso” (p. 297). Ademas, enuncio
entre las principales diferencias la inclusion obligatoria del tratamiento de los riesgos y
oportunidades, la no obligatoriedad del manual de calidad y procedimientos
mandatorios y la eliminacion de acciones preventivas y del representante de la
direccion.

Jorge Luis Renteria Maurete (2019) en su trabajo de campo titulado Implementacion
del sistema de gestion ISO 9001:2015 en el laboratorio de la Compafiia Minera
Azulcocha, desarrollo la implementacidn de un Sistema de Gestion de la Calidad basado
en 1SO 9001:2015 en una empresa de produccion de minerales. El autor concluy6 que
al implementar el Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2015 verifico que es una
herramienta fundamental e importante en la confiabilidad de los resultados para la

satisfaccion de los clientes.

MARCO TEORICO

Planificacion Estratégica

En el mundo actual, tan extenso y, al mismo tiempo, globalizado, la adaptacion a los

permanentes cambios en el contexto es de vital importancia para lograr el éxito sostenido de

las organizaciones. ldalberto Chiavenato (2017, p.24) advierte que, si el entorno se modifica

para funcionar, entonces es preciso que la organizacion, por lo menos, esté especialmente alerta

a los cambios que se registran en su contexto, a fin de mantenerse actualizada y lista para

competir. Esto exige a los administradores de las organizaciones dos cuestiones importantes:
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por un lado, que comprendan las dindmicas y las tendencias de sus respectivos sectores y
actividades y, por el otro, que formulen estrategias creativas que motiven a las personas y
aseguren un desempefio superior. Estas ultimas se traducirdn en metas y objetivos que guiaran
el rumbo a mediano y largo plazo que pretendera seguir la organizacion.

Para comprender el proceso de planificacion estratégica, se conceptualiza planificacion y
estrategia de forma independiente y luego se define el término que conforman ambos.

El planificar es tan importante e integral como amplio en su aplicacion; Chiavenato (2017,
p.18) revela que planear es saber lo que se pretende, conocer el rumbo que se busca seguir y
cémo alcanzar metas y objetivos; es conocer y entender el contexto externo, es saber como
prevenir y evitar las amenazas; es calcular los riesgos y tratar de minimizarlos. Al mismo
tiempo, indica que planear no es tan solo vislumbrar el futuro, sino mas bien es una forma de
asegurar la supervivencia y continuidad de los negocios. Con este objetivo, se formalizan
planes, programas y procedimientos que operan de forma consciente y congruente frente a las
eventualidades y las contingencias que se presentan dia a dia en las organizaciones.

La gran mayoria de los autores, y en particular Chiavenato (2017), coinciden en que la
estrategia es la accion que una organizacion elije, ante la necesidad de ocupar una posicion
futura igual o mejor a la situacion actual. A su vez, este autor postula que una estrategia bien
formulada permite asignar y distribuir de forma mas optima los recursos y competencias
organizacionales, ubicando a la organizacion en una situacion mucho mas favorable para
anticiparse a los cambios del entorno y a las contingencias frente a los competidores.

Por su parte, Romero (2004, p.7) define a la estrategia como las acciones estudiadas para
alcanzar ciertos fines, teniendo en cuenta la posicion competitiva de la organizacion, y las
hipétesis y escenarios sobre la evolucion futura. Asimismo, Michael Porter (2011, p.8) plantea
que, la estrategia es la creacién de una posicion unica y valiosa que involucra un conjunto

diferente de actividades que debera desarrollar la organizacion para tener éxito. Rodriguez,
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(2009, p.167) cita a Kenneth Andrews (1980) definiendo el concepto de estrategia corporativa
como el “patron de los objetivos, propositos o metas, y las politicas y planes esenciales para
conseguir las metas”. Al mismo tiempo, indica que la estrategia corporativa sirve de guia
durante largos periodos de tiempo para el desarrollo de la empresa y para alcanzar resultados
superiores sin privarla de su capacidad de una respuesta rapida a condiciones cambiantes.
Ahora bien, al integrar el concepto de planificacion y el de estrategia obtenemos un proceso
administrativo estratégico clave en todas las organizaciones, al que Chiavenato (2017) hace
mencion de la siguiente manera.
La planeacion estratégica es un proceso esencial en la organizacién que se encarga de
trazar los objetivos por alcanzar y las directrices para definir los planes de accion para
lograrlos y que generen sus ventajas competitivas y sostenibilidad a largo plazo. La
planeacion estratégica identifica los recursos potenciales, crea y alinea las capacidades,
reconoce las fortalezas y debilidades y establece el conjunto de medidas integradas que
se aplicaran para asegurar que la organizacion alcance los resultados planeados. Sin
embargo, esta solo alcanzara su maxima eficacia cuando todas las personas que la
componen, como conjunto permanente y orquestado de esfuerzos de inteligencia
colectiva, la acepten, la entiendan y la apliquen en la practica (p. 18).
La planificacion estratégica en una organizacion, entonces, sera un conjunto de actividades que
se realizan en todos los niveles y sectores de la organizacion a modo de guiar y alinear a la
misma (a través de metas y objetivos estratégicos) en una Unica direccion clara hacia el futuro
de la misma. Esto prestando especial atencidn a lo que va ocurriendo a su alrededor, es decir,

con flexibilidad y adaptacién a los cambios.
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Evolucion del concepto de calidad

El concepto de calidad ha evolucionado notablemente desde sus origenes hasta el dia de hoy.
Se pueden observar etapas relativamente bien marcadas en donde la concepcién de la calidad
va mutando de forma constante dando respuesta a las diferentes necesidades que se plantean
en el contexto que evoluciona rapidamente.

Gutiérrez (2010, p.10), muestra como cada etapa se ha construido sobre la siguiente, es decir,
una nueva etapa es un mix, o un proceso de fusion de los mejores métodos, practicas e ideas de
las etapas anteriores. Por ejemplo, la administracion de la calidad total incluye nuevos
supuestos y practicas sobre la calidad, pero se queda con algunos de los métodos de las etapas
previas: inspeccion, control estadistico y aseguramiento. De esta manera, no es posible decir
que en este momento el control estadistico sea obsoleto, mas bien es insuficiente como
estrategia de calidad para afrontar los problemas actuales.

A continuacion. se repasan cronoldgicamente las diferentes transformaciones de la concepcién
de la calidad a lo largo de sus diferentes etapas historicas. Cabe destacar que las etapas que se
exponen a continuacion no son consideradas iguales por todos los autores. De esta manera, el
siguiente apartado se construye tomando los aspectos mas relevantes de las obras de Gutiérrez
(2010) y Cubillos Rodriguez y Rozo Rodriguez (2009).

Calidad como Inspeccion. tiene sus inicios desde la época artesanal, en donde la calidad del
producto se establecia a través de la relacion directa entre el artesano y el cliente, donde este
altimo revisaba si el producto a adquirir cumplia con las caracteristicas deseadas para el mismo.
El avenimiento de la era industrial, la produccion masiva y la globalizacion separaron el
contacto directo entre el fabricante y el usuario del mismo, surgiendo asi la necesidad de
introducir procedimientos de control de la calidad previos a la venta de los productos. Aqui se
comenzd a responsabilizar a ciertos empleados (inspectores) para que evalten la calidad y

detecten los productos defectuosos. Es decir, el foco se encontraba en identificar aquellos
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productos que no cumplian con ciertos estandares de calidad, antes de ser entregados al
distribuidor o consumidor final.

Control Estadistico. En 1931 el matematico Walter Shewhart disefié una grafica de estadisticas
para controlar las variables del producto, lo cual proporcion6 un metodo para controlar la
calidad en medios de produccion en serie a unos costos mas econdémicos que los anteriores.
Establece que el conocimiento obtenido con la realizacion de estudios estadisticos puede usarse
para mejorar el control mediante la estabilizacion y reduccién de la variacion en el proceso. El
objetivo de este nuevo método era mejorar, en términos de costo-beneficio, las lineas de
produccidn, aplicando la estadistica de manera eficiente para elevar la productividad y
disminuir los errores. En efecto, la inspeccion sigue cumpliendo un rol importante, pero ya no
solo al final del proceso productivo, sino mas bien dentro y en cada una de sus diferentes etapas.
Durante la Segunda Guerra Mundial, el gobierno de Estados Unidos promovid la aplicacién
del control estadistico en la industria. Entre otras cosas, invit6 a un grupo de expertos a elaborar
un programa de inspeccion por muestreo para el Servicio de Municiones del Ejército y propuso
un amplio programa educativo para el personal de la industria y de las universidades. Entre las
personas que prepararon este curso se encontraba W. Edwars Deming (discipulo de Shewhart).
Este conocimiento y las metodologias sobre la calidad que se habian logrado desarrollar en
Estados Unidos hasta esas fechas, empezaron a trasladarse lentamente hacia Japdn, un pais que
se encontraba devastado por la Segunda Guerra Mundial. En 1950, invitado por la Unién de
Cientificos e Ingenieros Japoneses (JUSE) Deming impartié una serie de conferencias a los
altos directivos de las principales empresas japonesas y les planted las ventajas del control
estadistico de la calidad. Estos, siguieron sus recomendaciones y algunos de ellos comenzaron
a reportar incrementos de productividad, sin incorporar equipamiento ni personal.

Deming ensefid a los ejecutivos e ingenieros japoneses a estudiar y reducir la variacién

mediante la aplicacion de cartas de control. Asimismo, mostro los principios del pensamiento
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cientifico con el ciclo PHVA: Planear, Hacer, Verificar y Actuar. La aplicacion de este ciclo
permitio aprender a realizar mejoras y fue una de las principales herramientas que tomaron los
japoneses para reconstruir su pais. Mientras, en Estados Unidos, este ciclo fue desperdiciado
ya que se conformd con la situacion beneficiosa derivada de la posguerra.

Aseguramiento de la Calidad. Durante esta etapa, el concepto de calidad evolucion6 de una
perspectiva estrecha y centrada en la manufactura a una intervencion en los esfuerzos por la
calidad en areas como disefio, ingenieria, planeacion y actividades de servicio. De esta forma,
el aseguramiento de la calidad implicé un enfoque mas proactivo por la calidad y aparecieron
nuevas herramientas y conceptos fundamentales para este movimiento.

Muchos de los grandes desarrollos producidos en esta etapa se realizaron en el continente
asiatico. A principios de la década de 1950, Armand Feigenbaum y Joseph Juran empezaron a
introducir en las empresas el concepto de “costos de la calidad”, proporcionando un poderoso
fundamento econdémico al movimiento de la calidad. Con esto se supo que la mala calidad
cuesta mucho y que al mejorar se reducen los costos de la no calidad. En 1954, Juran visito por
primera vez Japon y sus ensefianzas contribuyeron a que los directivos de ese pais tuvieran una
nueva vision sobre la responsabilidad de los directivos para mejorar la calidad y la
productividad. En 1956, Feigenbaum publicé su libro sobre control total de calidad, donde
sefiala que el control inicia con el disefio y termina solamente cuando el producto se ha
entregado en las manos del cliente, quien debe mostrarse satisfecho. Ademas, afirma que la
calidad es trabajo de todos.

En 1962, Kaoru Ishikawa formaliz6 los circulos de calidad, iniciados en 1950, y desde entonces
las actividades de éstos se difundieron rapidamente. Philips C. Tompson (1984) en su obra
Circulos de Calidad. Cémo hacer que funcionen, plantea que los Circulos de Calidad se deben
integrar por un reducido nimero de empleados de la misma area de trabajo y su supervisor.

Los mismos se retnen voluntaria y regularmente para estudiar técnicas de mejoramiento de
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control de calidad y de productividad, con el fin de aplicarlas en la identificacion y solucién de
dificultades relacionadas con problemas vinculados a sus trabajos.

Al mismo tiempo, Ishikawa realizd grandes aportes que aun en la actualidad se contindan
utilizando como sus siete herramientas para garantizar la calidad: Diagrama de Pareto,
Diagrama de Ishikawa, los histogramas, las hojas de control, los diagramas de dispersion, los
flujogramas y los cuadros de control. Lo sorprendente de estas herramientas, era que no sélo
podian ser aplicadas por los ingenieros o los altos mandos, sino también cada operario en su
etapa productiva.

De forma paralela en Estados Unidos, aparecié un movimiento muy importante por la calidad,
conocido como Zero Defects (tr. Cero defectos), que se enfocaba en elevar las expectativas de
la administracién, asi como en motivar y concientizar a los trabajadores por la calidad de
“promover un constante y consciente deseo de hacer el trabajo bien a la primera vez” Halpin
(1966) en Gutiérrez (2010). Este enfoque de la calidad, lo continué Philip B. Crosby, quien
durante esta etapa escribio dos libros muy populares: La calidad no cuesta, publicado en 1979,
y Calidad sin lagrimas, en 1984. En estos libros Crosby ([1987] 1998) dio su postulado acerca
del significado de buscar el aseguramiento de la calidad, “hacer que la gente haga mejor todas
las cosas importantes que de cualquier forma tiene que hacer (...) gente incluye tanto a la alta
direccion como a los niveles mas bajos de la organizacion” (p.11).

Esto quiere decir que estos autores plantearon un cambio de paradigma en el cual, si se aplican
principios de calidad a lo largo de toda la organizacion y en todas sus etapas, es posible lograr
buenos productos a la primera, disminuyendo notablemente los defectos de produccién y, por
supuesto, los costos. Ademas, se encuentran convencidos en la necesidad de que el compromiso
y la iniciativa de la calidad comience en los altos cargos, pero involucre a todos los integrantes

de la organizacion.
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Etapa Administracion de la calidad total. Durante esta etapa, se toma plena conciencia de la
importancia estratégica de la calidad, de su mejora y de la importancia de medir la satisfaccion
del cliente. En 1980, se comenzd a publicar lo hecho en Japon. Ademas, muchas empresas y
organizaciones del mundo occidental iniciaron sus programas de gestion de la calidad total
COmMO una accion estratégica para mejorar su competitividad. También, se publicé una amplia
y variada cantidad de obras sobre la administracion de la calidad total y sus herramientas.

En 1986, se publica el libro Out of the Crisis. Quality, Productivity and Competitive Position
(tr. Fuera de la crisis. Calidad, Productividad y Posicion Competitiva) de E. Deming, en el que
expone los principios en los que se debe basar la administracion de una organizacion para
mejorar su competitividad en forma continua. Esta obra se convirtié en un aporte fundamental
para entender qué es lo que asegura la calidad en las organizaciones, el papel de la alta direccion
en este aspecto y la importancia estadistica para mejorar los procesos y tomar decisiones. En
efecto, la obra de Deming no significa un quiebre en el sentido de una postura totalmente nueva
y disruptiva, sino un enfoque mas holistico que toma los mejores aspectos de todas las etapas
anteriores de la calidad.

En 1987, aparecieron la serie de normas 1SO-9000, con el objetivo de unificar y estandarizar
los numerosos enfoques de sistemas de aseguramiento de la calidad que hasta la fecha existian.
En 1994, estas normas sufrieron su primera modificacion, aunque esta fue muy leve en
comparacion con la realizada en el afio 2000, que significé un cambio radical reemplazando el
concepto de Sistema de Aseguramiento de la Calidad por el Sistema de Gestion de la Calidad.
En 1987, en Estados Unidos, se establecié por decreto gubernamental el premio a la calidad
Malcolm Baldrige, con el proposito de estimular a las compafiias de dicho pais a mejorar su
calidad y productividad, reconocer sus logros y que las empresas premiadas sean el ejemplo

para las otras.
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En 1988, Motorola inici6 la aplicacion del programa de Seis Sigma (6 o). Los impulsores de
esta herramienta la definen como una metodologia de calidad aplicada para ofrecer un mejor
producto o servicio, mas rapido y al costo mas bajo. Esta se focaliza en la eliminacion de
defectos y la satisfaccion del cliente, entendiendo este ultimo aspecto como la concepcion
japonesa del mismo (es decir, tanto cliente interno como el externo).

La Mejora Continua de la Calidad. Es consecuencia de una forma ordenada de administrar y
mejorar los procesos, identificando causas y restricciones, estableciendo nuevas ideas y
proyectos de mejora, llevando a cabo planes, estudiando y aprendiendo de los resultados
obtenidos y estandarizando los efectos positivos para proyectar y controlar el nuevo nivel de
desempefio. (Gutiérrez, 2010).

Ya en la década de 1990, se habia desarrollado una conciencia clara en las principales
organizaciones sobre el concepto de calidad. Se establecié como un asunto estratégico, una
ventaja competitiva y una oportunidad de negocio. Por esto, las empresas deben buscar la forma
de hacer las cosas mejor, mas rapido y a menor costo a través de los tres conjuntos de
actividades de la calidad: innovacion, control y mejora.

En octubre de 1990, se publica La maquina que cambio el mundo (James P. Wormack, 1992)%,
en donde se introduce el sistema Lean como un desarrollo del TPS (Toyota Production System).
El sistema Lean se compone de una serie de principios, conceptos y técnicas, como el just in
time. Esta metodologia permite realizar entregas a los clientes de los productos requeridos,
cuando son requeridos, en la cantidad requerida, en la secuencia requerida y sin defectos. Dicho
sistema se convierte mas bien en una filosofia que busca la mejora continua y la eliminacién
de actividades que no aportan valor o generan desperdicios, involucrando a todo el personal

para lograrlo.

4 La obra “La maquina que cambio el mundo” fue publicado en 1990, sin embargo, la traduccion al
espafiol, version utilizada, fue publicada en el afio 1992.
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En esta etapa, el factor humano cumple un papel muy importante al iniciar un proceso continuo
de reduccion de costos, dado que ha desarrollado habilidades para trabajar en equipo y para la
resolucion de problemas. “La empresa descubre que tiene que desarrollar cerebros y generar
su propio conocimiento, pero de forma sistematica” (Rodriguez, 2009, p.10).

En este Ultimo estadio, el conceto de la calidad se vuelve mucho méas amplio, convirtiéndose
en una filosofia en blsqueda de la mejora continua. Esta constituye un método eficaz para
lograr la excelencia, no como un objetivo a cumplir con un principio y un fin, sino como un
procedimiento dinamico en permanente y continuo cambio de cada uno de los procesos en
todos los niveles de la organizacion.

En la actualidad, se barajan varias definiciones de la calidad. Entre ellas, resaltan la de
organizaciones como la Real Academia Espafiola (2020) “Propiedad o conjunto de propiedades
inherentes a algo, que permiten juzgar su valor”, e ISO (2021) que entiende a la calidad “como
el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio,
proceso, persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos”. Por su parte,
Boreal y Sivanto (2008), con una definicién un poco méas descriptiva, enuncian a la calidad
como “la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes, a través de la mejora
continua de los procesos y sistemas, traduciendo estos requerimientos en caracteristicas

medibles, a un costo razonable” (p.72).
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MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD TOTAL

CONTROL ESTADISTICO

INSPECCION

Epoca Artesanal -1930 - 1950 - 1970 - 1980 - 1990 - Actualidad

Graéfico evolucién del concepto de calidad
Fuente: Elaboracion Propia

Gestion y Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

Segun las 1SO 9000:2000 (2000), la gestién de una organizacion consiste en las “actividades
coordinadas para dirigir y controlar la organizacion”. El sistema de gestion se encarga entonces,
de establecer la politica y los objetivos para alcanzar las metas establecidas por la institucion.
En otras palabras, el sistema de gestion de una organizacion es un conjunto de elementos
(estrategias, objetivos, politicas, recursos, capacidades, métodos, tecnologias, procesos,
procedimientos e instrucciones de trabajo) interrelacionados entre si, que, mediante la
direccion, planifica, ejecuta y controla las actividades para el logro de los objetivos.

Tal como indican Camisén, Cruz y Gonzéles (2006), la British Standard Institution considera
que un sistema de gestion se puede definir como “una composicion de personas, recursos,
politicas y procedimientos que interactian de un modo organizado para asegurar que se lleva
a cabo una tarea determinada o para alcanzar un objetivo determinado” (p.346).

En las normas ISO se define al sistema de gestion de la calidad como un modelo de gestion
con el objetivo primordial de dirigir y lograr un adecuado nivel de calidad en la organizacion.
En dicha conceptualizacion, se menciona que el disefio e implementacion esta siempre alineado

a los objetivos estratégicos de la compafiia y a la busqueda de satisfacer las necesidades.
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Al mismo tiempo, Camison y otros (2006) cuestionan y critican la posicion de diferentes
autores que plantean a los sistemas de gestion de la calidad como paradigmas, estrategias,
sistemas o una filosofia organizacional. Luego del andlisis de los diversos postulados,
concluyen que un sistema de gestion de la calidad es un concepto multidimensional, un método
que relaciona un conjunto de variables relevantes para la puesta en marcha de una serie de
principios, practicas y técnicas para la mejora de la calidad.
De esta forma, se logran identificar tres dimensiones del concepto “sistemas de gestion de la
calidad”:

1. Los principios, que asumen y que guian a la accion de la organizacion.

2. Las practicas, actividades que incorporan para llevar a la realidad esos principios.

3. Las técnicas, que intentan hacer efectivas estas practicas.
Por su parte, Maldonado, Ochoa, Ramon y Franco (2017), definen a un sistema de gestion
como un método que utiliza la organizacion para asegurar la satisfaccion de las necesidades de
los clientes. Con ese objetivo, la empresa necesita planificar adecuadamente y tener como parte
de su politica el mejoramiento continuo. Al lograr la satisfaccidn de los clientes, la organizacion
logra la eficiencia y eficacia de sus productos y servicios y, al mismo tiempo, desarrolla una
ventaja competitiva con respecto a sus rivales.
Los sistemas de gestion de la calidad tendran como principal objetivo velar por la calidad de la
organizacion en todos sus niveles, pero prestando gran atencion a las expectativas de los
clientes. En palabras de Carrillo (2008) “en si, un sistema de gestion de la calidad persigue la
satisfaccion de los clientes externos e internos, poniendo un énfasis especial en la eficacia y
disefiando objetivos de caracter estratégico que orienten a la empresa” (p. 12).
Los sistemas de gestion de la calidad se nutren e interactian con los diferentes sistemas dentro
de la organizacion (sistemas de gestion medioambiental, sistema de gestion de la prevencion

de riesgos laborales, sistemas de gestion de la responsabilidad social, etc.). “La eficacia de cada
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uno de estos sistemas, asi como de su conjunto, esta inexorablemente ligada a la integracion de
cada uno en el sistema general de gobierno de la organizacion, buscando las sinergias y la
optimizacion de la toma de decisiones” (Camison, 2006, p. 346).
Segun Gutiérrez (2010, p.73), las diferentes partes del sistema de gestion de una organizacion
pueden integrarse conjuntamente con el SGC, dentro de uno en particular, utilizando todos
elementos comunes. Esto le permite a la organizacion facilitar la planificacién, la asignacion
de recursos, el establecimiento de objetivos complementarios y la evaluacion de la eficacia
global de la organizacion. Es decir, el autor plantea que los objetivos de calidad que persigue
el sistema, se complementan facilmente con el resto de los objetivos de la organizacion, como
por ejemplo los de crecimiento productivo y econémico, recursos humanos, ambientales, etc.
La instauracion del SGC y el sometimiento a una auditoria externa para la certificacion del
mismo, bajo ningun punto es una obligacién, sino una eleccion de las organizaciones. Segun
la ISO 9001:2015, la adopcion de un sistema de gestién de la calidad es una decision
estratégica, una eleccion, que le permitird ayudar a mejorar su desempefio global y
proporcionar una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible.
Como se ha mencionado, la implementacion de un sistema de gestion es una decision
estratégica de la organizacion. Segun Maldonado (2017), la implantacion de un sistema de
gestidn cuenta con diferentes objetivos:

- colocar la satisfaccion de los clientes en el centro del sistema de gestion

- obtener nuevos clientes, como resultado de haber mejorado la experiencia de los

clientes actuales
- lograr una organizacion sistémica, debido a que la empresa necesita un sistema
conformado por procesos que busquen la satisfaccion de los clientes y la mejora

continua
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desarrollar la mejora continua, es de los objetivos mas importantes a la hora de
implantar un sistema de gestion, la misma permitira tender a la excelencia
organizacional

lograr una ventaja competitiva por sobre los competidores.

Segun Reyes y Martinez (2017) la implementacion de un sistema de gestion produce notables

ventajas tanto para la organizacion como para las partes interesadas. Dentro de las primeras

pueden encontrarse:

Optimizacion de los procesos: se logra a traves de una clarificacion de los objetivos
generales. Todas las fases de la produccion estan enlazadas y orientadas de forma
coherente hacia el cumplimiento de las metas.

Mejora de la organizacion interna: al aplicar métodos de comunicacion mas claros y
eficaces entre las distintas fases de produccion, las responsabilidades se asumen con
mayor precision.

Flexibilidad ante el cambio: un SGC facilita la incorporacién de variantes y
modificaciones segun los movimientos del entorno, de esta forma se logra cierta
anticipacion a eventos que pueden presentar un riesgo o al mismo tiempo una
oportunidad. Asi entonces, la organizacion podra reaccionar de forma mas favorable
que sus competidores.

Elementos de planificacién que mantengan la integridad del sistema y la disponibilidad
de sus recursos

Promueve el trabajo en equipo: los SGC no se pueden entender sin la intervencion
directa de cada uno de los miembros que toman parte en los procesos. Esto aumenta la

sensacion de trabajo conjunto y la motivacion.

De forma particular, las ventajas en relacion a las partes interesadas, los clientes, podrian

Ser:
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- Productos mejor elaborados que generan mayor satisfaccion: velar por el cumplimiento
de normas minimas que garanticen servicios y productos éptimos. En la medida en que
las empresas acojan dichos estandares, las ofertas seran mejores y el mercado ofrecera
distintas opciones a una misma necesidad.

- Refuerza su confianza: la inversion en gestion de la calidad, puede ser un plus para el
cliente y, en el mejor de los casos, promover una relacion de fidelidad hacia la marca.

En este caso, confianza es sindbnimo de bienestar.

Normas Internacionales de Gestion de la Calidad

Las Normas de Gestion de la Calidad son modelos de gestion que reinen una serie de pautas
genéricas que debe cumplir cualquier empresa, para garantizar el correcto funcionamiento y la
calidad de sus productos o servicios brindados. Estos requisitos no dependen del tamafio o la
actividad de la organizacion en cuestion. Asimismo, hoy constituyen un pilar indispensable en
el camino de mejora continua de los procesos y la gestidn integral de cualquier organizacion.
Entre las Normas de gestién de la Calidad méas reconocidas a nivel mundial se encuentran las

establecidas por la International Organization for Standardization (1SO).

Historia de las 1SO

ISO es la Organizacion Internacional de Normalizacion (por sus siglas en inglés 1SO). Al
mismo tiempo, hace alusion al término griego “isos” que significa igual. Actualmente, cuenta
con miembros de 165 paises y mas de 3.000 organismos técnicos responsables de desarrollar
las normas. Su principal funcién en la actualidad es crear y publicar normas internacionales de
varios sectores de negocios.

La basqueda de definicion de normas internacionales esta estrechamente ligada al aumento del
comercio internacional que tuvo lugar en los siglos XX y XXI. Cuando los productos se

fabrican cumpliendo con normas diferentes, existe el riesgo de que un producto cumpla con la
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norma en un pais, pero no en otro. Esto aumentaba el riesgo de comprar bienes de proveedores
de todo el mundo, lo que obstaculizaba el comercio internacional. (Bureauveritas, s.f.).

ISO comenz6 su actividad en 1926 bajo el nombre de Federacion Internacional de Asociaciones
de Normalizacion Nacionales (ISA por sus siglas en inglés). Su objetivo era crear normas en
el sector de la ingenieria mecanica. La Federacion fue disuelta durante la Segunda Guerra
Mundial. Sin embargo, en 1946, delegados de 25 paises se reunieron en Londres para crear una
nueva organizacion internacional de normalizacion. Luego de un afio de trabajo, en 1947 se
creo la ISO, dando inicid a sus nuevas funciones (Bureauveritas, s.f.).

La Secretaria Central tiene su sede en Ginebra, Suiza. Es una organizacion independiente, sin
miembros gubernamentales y el mayor creador mundial de normas voluntarias. Las normas
ISO son internacionalmente aprobadas en temas como terminologia, compatibilidad, por no
mencionar la salud, la seguridad y el medio ambiente. Ayudan a las empresas a comprar y
vender bienes en todo el mundo.

Durante los primeros 40 afios de su existencia, la ISO se centr6 en el desarrollo de normas
técnicas para los productos y la tecnologia. El gran viraje tuvo lugar en los afios 80, cuando la
ISO comenz6 a desarrollar normas de proceso, la primera de las cuales se conocid bajo el

nombre de ISO 9000 normas de sistemas de Gestion de la Calidad (Bureauveritas, s.f.).

Familia de las Normas 1SO 9000

En la década de 1980, se hizo evidente la necesidad de la implementacion de sistemas de
aseguramiento de calidad en las organizaciones, para complementar los requisitos técnicos
sobre los productos y servicios, garantizando al cliente que la calidad se alcanzd
consistentemente (Gutiérrez 2010, p. 58). Sin embargo, existian muchos y variados enfoques

de como deberia ser un sistema de aseguramiento de la calidad. Atendiendo a lo anterior, la
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ISO integrd un comité técnico y, después de varios afios de investigacion y trabajo, en 1987 se
publica la norma ISO 9000, como una serie conformada por los siguientes estandares:

e [SO 9001, modelo para el aseguramiento de la calidad en el desarrollo, disefio, servicio,

produccion e instalacion;

e |ISO 9002, modelo para el asegurameinto de la calidad en la produccion, servicio e

instalacion;

e [SO 9003, modelo para el aseguramiento de la calidad en inspecciones y pruebas
Desde esas primeras publicaciones, las mismas han sido sometida a numerosas revisiones. La
primera de ellas se produjo en el afio 1994, en donde se actualizaron las tres normas originales,
publicandose las segundas ediciones de las mencionadas. Esta revisién no introdujo cambios
significativos, incorporando elementos para facilitar su implementacion en todas las industrias.
De forma paralela a dichas actualizaciones, en ese mismo afio se publica la primera version de
las ISO 9004, Gestidn de la calidad y elementos de sistema de caidad. Esta norma establece las
directrices para la mejora del desempefio organizacional.

La segunda revision normativa, se produjo en el afio 2000 y esta si tuvo mayor relevancia. En
dicha actualizacidn, la ISO 9001 reemplazaba a los tres modelos que habia hasta enteonces
(descartando la 1SO 9002 y 9003). Ademas, incorpord cambios en la estructura de la norma,
haciendo foco en la gestion basada en procesos.

Luego, en el afio 2008 se realiza una nueva revision de la norma con pequefias modificaciones
con respecto a determinacion de ciertos requisitos incluidos en versiones anteriores,
pretendiendo que la misma sea mas sencilla.

Por ultimo, en el afio 2015 la norma sufrié su Gltima actualizacion. En esta, se pretende adaptar
la norma a la realidad actual de las organizaciones, incluyendo nuevos estandares como el

analisis del contexto, la gestion de los riesgos, el liderazgo, entre otros. A su vez, incentiva la
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alineacidn con otras normas de sistemas de gestion también elaboradas por la ISO (Burckhardt
Leiva, Gisbert Soler y Isabel Pérez Molina, 2016, P.11).
Actualmente, la familia de normas ISO 9000 se estructura de la siguiente manera.

1. 1SO 9000:2015: Sistemas de gestion de la calidad, fundamentos y vocabulario

2. 1SO 9001:2015: Sistemas de gestion de la calidad, requisitos aplicables

3. ISO 9004:2018: Sistemas de gestion de la calidad, directrices para la mejora del

desempefio

A modo de resumen, se puede indicar que la 1ISO 9000:2015 define los conceptos fundamentos,
los principios y el vocabulario para los sistemas de gestion de la calidad. Es decir, ayuda a
comprender los conceptos escenciales para que los usuarios puedan cumplir con sus objetivos.
(Coppini, 2019)
Por su parte, la norma 1SO 9001:2015 especifica los requisitos para los SGC aplicables a todo
tipo de organizacion que necesite mejorar y demostrar tanto la capacidad para proporcionar
productos que cumplan los exigencias de sus clientes, como asi también, el cumplimiento de
los requisitos reglamentarios. Su principal objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente.
Los estandares establecidos en la misma estan enfocados en los procesos, guias e instrumentos
que son usados por las organizaciones que desean mantener un estandar de calidad en sus
operaciones, en los distintos procesos de la compafiia y en los productos o servicios ofrecidos
a los clientes o consumidores con la finalidad de satisfacer sus requerimientos y necesidades.
(Maldonado, 2017, p.107).
Una caracteristica de gran distincion de esta norma, es que es la Unica de la familia que puede
ser certificada. Dicha certificacion es realizada por organimos autorizados por la ISO, quienes
realizan el analisis y la verificacion del cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma

(Gutiérrez, 2010, p. 60)
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Por ultimo, la 1ISO 9004:2018 establece pautas para mejorar la capacidad de una organizacion
y la misma pueda lograr un éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante
cambio. Dicha norma se encuentra relacionada a los principios establecidos en la 1SO
9000:2015. Mientras que la ISO 9001:2015, se centra en proporcionar confianza en los
productos y servicios de una organizacion, la 1ISO 9004 se encarga de proporcionar confianza
en la capacidad de la organizacion para mejorar su desempefio a lo largo del tiempo. Esto
incluye trabajar sobre la planificacion, implementacion, analisis, evaluacion y mejora de un

sistema de gestion eficaz y eficiente. (1SO, 2021)

(Mo R-D0 ) \/ocabulario de la calidad

eR:Ii 0k Modelo para el Sistema de Gestion de la Calidad

DL Directivas para mejorar el desempefio
4

llustracion 1: Familia normas 1SO 9000
Familia 1SO 9000. Fuente: Elaboracion propia.

Representante 1SO en Argentina

ISO trabaja con una red global de organismos nacionales de normalizacién a los que denomina
“Miembros”. Cada uno de ellos pertenece a organizaciones de normalizaciéon mas importantes
de sus paises y solo hay un miembro por pais. Cada miembro representa a ISO en su pais.

En Argentina, la entidad que representa a ISO es IRAM (Instituto Argentino de Normalizacion
y Certificacién). IRAM es una asociacion civil privada sin fines de lucro que nacié en 1935.
Trabaja en el desarrollo de normas técnicas, certificacion y capacitacion a todo tipo de

organizaciones (IRAM, 2021).
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IRAM fue reconocida por el Gobierno Argentino como la Organizacion Central para el estudio
técnico y cientifico de normas, con el objeto de desarrollar y mantener la uniformidad de
sistemas y criterios. La actual relacion entre el Gobierno e IRAM se define en el Decreto
Presidencial 1474/94, aprobado en agosto de 1994, que establece el Sistema Nacional de
Normas, Calidad y Certificacion. El Sistema esta integrado por un Consejo Nacional, el
Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) y el Organismo Argentino de Normalizacion
(IRAM). El 2 de febrero de 1995, IRAM firmé un acuerdo con la Secretaria de Industria, que
contiene derechos y obligaciones para ambas partes (1SO, 2021).

En estrecha colaboracion con el gobierno, la industria, los consumidores, la tecnologia y la
investigacion, IRAM estudia las normas técnicas. Las mismas, una vez aprobadas, se aplican a
nivel nacional de forma voluntaria, a menos que una autoridad gubernamental decida lo
contrario, especialmente en el caso de las normas de salud y seguridad. Al mismo tiempo,
IRAM prepara los cargos nacionales ante los respectivos comités técnicos de ISO e IEC
(Comision Electrotécnica Internacional) en conjunto con AEA (Asociacion Electrotécnica
Argentina) (1SO, 2021).

En forma resumida, podemos indicar que las principales actividades de IRAM son: la
estandarizacion, la certificacién de productos, procesos y servicios, la certificacion de sistemas

de gestidn, cursos de educacién y formacion y el funcionamiento del centro de informacion.

1SO 9001:2015

A continuacién, se detallan las clausulas de la normativa en cuestion analizadas por la
consultora British Standards Institution (BSI) en su documento guia “Pasando de ISO
9001:2008 a ISO 9001:2015. El nuevo estandar internacional para los sistemas de gestion de

la calidad” (s.f.):
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Alcance: Esta seccion, al igual que en el resto de las versiones de la norma, hace
referencia al para qué sirve y qué comprende. Greener (s.f.) aclara que, en dicha
seccion, se introducen los requerimientos de un sistema de gestion de calidad que da
soporte a la entrega de un producto o servicio, a través de la aplicacion de sistemas
efectivos que mejoran continuamente, asegurando conformidad con los requerimientos
del cliente y los legales que sean aplicables. Todo esto debe hacerlo, mientras que
mejora la satisfaccion del cliente

Referencias Normativas: La principal referencia normativa de consulta que precisa
esta norma, es el conocimiento de la ISO 9000:2015.

Términos y Definiciones: En dicha seccion, se detallan los fundamentos y el
vocabulario que son necesarios para la correcta aplicacion de la 1SO 9001:2015. Este
marco conceptual, tal como se detalla en la clausula anterior se encuentra detallado en
la 1SO 9000:2015

Contexto de la organizacion: Esta nueva clausula establece el contexto para el SGC.
En primer lugar, la organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que
son pertinentes para su proposito. Es decir, cuales son las variables relevantes, que
tienen un impacto en lo que la organizacién hace, o que podrian afectar a su capacidad
para lograr el resultado previsto de su sistema de gestion (BSI, s.f.).

Liderazgo: Esta clausula establece requisitos para la “alta direccion”. La misma debe
mostrar liderazgo respecto al sistema de gestién, en lugar de sélo demostrar
compromiso con él. El estandar lleva la vigilancia del sistema de gestion al nivel mas
alto de la direccidn y lo convierte en un componente clave de la organizacion y de los
procesos y actividades medulares del negocio. Para que un sistema funcione de forma
efectiva, la alta direccidn debe asegurar que se definan claramente las responsabilidades

clave y las autoridades. También se debe encargar de que todos los involucrados
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7.

comprendan su rol inherente para el cumplimiento de los objetivos. La definicion de
funciones del personal debe cumplir un proceso de comunicacion y capacitacion
previamente planificado para que sea efectiva.

Planificacion: Esta clausula trabaja con las clausulas 4.1y 4.2 para completar la nueva
forma de hacer frente a las acciones preventivas. La primera parte de esta clausula se
refiere a la evaluacion de riesgos, mientras que la segunda se relaciona con el
tratamiento de ellos. La organizacion debera planificar las acciones para tratar los
riesgos y oportunidades, la manera de integrar e implementar las acciones en sus
procesos del sistema de gestion y evaluar la eficacia de estas acciones.

Apoyo: Esta clausula comienza con un requisito que refiere al deber de las
organizaciones de determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implantacion, mantenimiento y mejora continua del SGC. Especifica,
en pocas palabras, las necesidades que se deberan satisfacer para mantener la
implementacion de SGC. La clausula continta con los requisitos de competencia, toma
de conciencia y comunicacion. Por ultimo, se encuentran las condiciones para la
“informacion documentada”.

Operacion: Esta clausula hace referencia a la ejecucion de los planes y procesos que
permiten a la organizacion cumplir los requisitos del cliente y el disefio de los productos
y Servicios.

Evaluacion del desempefio: En esta nueva norma, la evaluacion del desempefio abarca
muchas de las areas que aparecian anteriormente en la clausula ocho de la versién 2008.
Cubre los requisitos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion de desempefio de
las variables de la organizacion. Al mismo tiempo, contempla la necesidad de medir y

evaluar la satisfaccion del cliente.
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10. Mejora: Debido a la nueva forma de manejar las acciones preventivas, en esta clausula
no existen requisitos de cumplimiento para estas. Sin embargo, existen algunas
exigencias nuevas para la accion correctiva. La primera es el de reaccionar a las no
conformidades y tomar medidas, segun el caso, para controlar y corregir la no
conformidad y hacer frente a las consecuencias. La segunda es determinar si existen no
conformidades similares, o si podrian ocurrir potencialmente.

El requisito de mejora continua se ha ampliado para abarcar la idoneidad y adecuacion
del SGC, asi como su eficacia, pero no se especifica cdmo una organizacion puede
lograrlo.
Estas diez clausulas que conforman la ISO 9001:2015, emplea el enfoque a procesos que
incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en
riesgos” (ISO 9001:2015). Basado en el Anexo SL (estructura de alto nivel), la ilustracién
dos muestra como en las clausulas de la nueva estructura de alto nivel también se podra

aplicar el ciclo PHVA.

ACTUAR PLANIFICAR

5.Liderazgo
10.Mejora

. 6. Planificacién
4. Contexto de la
organizacion

9 Evaluacién del
desempeiio

VERIFICAR HACER

8.0peracion

llustracion 2: Ciclo PHVA Yy las clausulas 1ISO 9001:2015
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Principales beneficios de implementar 1SO 9001:2015

Segun ISO (2021), los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un
sistema de gestion de la calidad basado en esta Norma Internacional son:
1. la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;
2. facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;
3. abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;
4. la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la

calidad especificados

Principios de la gestion de la calidad segun ISO 9001:2015.

Los principios de la gestion de la calidad proporcionan las claves para introducir una cultura
de calidad en las organizaciones usuarias de la familia de normas 1SO 9001 y perfectamente
podrian aparecer reflejados, en mayor o menor medida, en las politicas de calidad. A
continuacion, se presentan los siete principios presentados por la normativa analizados por
Cortés (2017):

1. Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y, por lo tanto, deben
comprender sus necesidades presentes y futuras, cumplir con sus requisitos y esforzarse
en exceder sus expectativas. Aplicar este principio conlleva las siguientes acciones:

o entender completamente todas las necesidades y expectativas del cliente y de
todas las partes interesadas respecto a la organizacion,

o comunicar estas necesidades y expectativas a toda la organizacion,

o medir satisfaccion del cliente y actuar en consecuencia,

o gestionar los procesos relacionados con el cliente.
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2. Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propdsito y direccidn de la organizacion,
por lo tanto, deben ser ellos los que deben crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente para lograr los objetivos de la
organizacion. Aplicar este principio conlleva las siguientes acciones:

o Ser proactivo y “predicar con el ejemplo”;

o entender y adaptarse a los cambios ajenos a la organizacion;

o considerar las necesidades de todos los grupos de interes, tanto de la propia
organizacion como ajenas a ésta;

o establecer una clara vision de la organizacion a largo plazo;

o establecer relaciones basadas en la confianza, y eliminar el miedo a participar
en cualquier funcién;

o reconocery recompensar las contribuciones de las personas de la organizacion;

o formary educar a las personas de la organizacion.

3. Compromiso de las personas: la gran mayoria de las actividades que realiza la
organizacion e influyen en la calidad son llevadas a cabo por personas. Estas son las
que deben comprender las necesidades y expectativas de los clientes y establecer los
objetivos y requisitos que deben alcanzarse y respetarse. Para ello dirigen, realizan o
verifican las actividades y aportan o inician soluciones ante los problemas de calidad
que se presentan. La aptitud y la actitud de las personas que forman parte de la
organizacion marcan el hecho diferenciador dentro del sistema de gestion de la calidad.
Lograr que las capacidades del personal sean utilizadas en beneficio de la organizacién
requiere la implicacion total del personal, independientemente del nivel en el que se
encuentren dentro de la organizacion. Para lograr este compromiso, es necesario crear

un entorno de trabajo adecuado donde los colaboradores se sientan parte de un equipo
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y dirijan sus esfuerzos en una direccion comun para alcanzar los objetivos. Aplicar este

principio conlleva las siguientes acciones por parte de las personas de la organizacion:

©)

©)

©)

©)

aceptar la responsabilidad para resolver problemas,
buscar activamente oportunidades de mejora,
compartir el conocimiento,

estar orgulloso de pertenecer a la organizacion.

4. Enfoque a procesos: se insiste en que el objetivo clave esta en determinar las

necesidades y expectativas de los clientes (entradas en la organizacion) para ofrecer

productos y servicios (salidas de la organizacion) que satisfagan las mismas.

Este proceso requerird de recursos adecuados para que pueda ser desarrollado

eficazmente.

La identificacién sistematica de los diferentes procesos dentro de la organizacion vy,

particularmente, los que afiaden valor para el cliente, su definicion, control y mejora,

se conocen como “enfoque basado en procesos"

La organizacion debera determinar:

o

o

las entradas necesarias y los resultados esperados de estos procesos;

la secuencias e interaccion de procesos;

los criterios y métodos, incluyendo mediciones e indicadores de desempefio
relacionados, necesarios para garantizar el funcionamiento eficaz y el control
de procesos;

los recursos necesarios y su disponibilidad;

la asignacidn de las responsabilidades y autoridades para los procesos;

los riesgos y oportunidades, planificando y ejecutando acciones apropiadas para

hacerles frente;
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(@)

los métodos de vigilancia, medicion y evaluacion de procesos y, si es necesario,
los cambios en los mismos para asegurar que se alcanzan los resultados
previstos;

las oportunidades de mejora de los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

5. La mejora continua: debe ser el objetivo permanente de la organizacion. Se define

cdémo aquella actividad recurrente para mejorar el desempefio de la organizacion o de

un proceso. Aplicar este principio significa llevar a cabo las siguientes acciones:

o

llevar a cabo la mejora continua de productos, servicios y procesos de la
organizacion;

involucrar en la mejora continua a todos los miembros de la organizacion;
evaluar periédicamente la organizacion utilizando criterios de excelencia;
utilizar sistemas de deteccidn temprana de defectos;

establecer medidas para evaluar fehacientemente los resultados de las acciones

de mejora.

6. Toma de decisiones basadas en hechos: es uno de los ejes en los que se basa la gestion

de la calidad. La idea es que, para alcanzar la excelencia, se deben tomar decisiones

fundadas en informacion confiable, y no en elucubraciones, presentimientos o

vaticinios. Consiste en basarse en los datos y superar las intuiciones.

La organizacion debera:

o

determinar cuales son los elementos de calidad que deben ser monitoreados y
medidos;

determinar los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion;
definir las actividades necesarias para asegurar resultados validos de monitoreo

y medicion;
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o definir cuando se analizaran y evaluaran los resultados del seguimiento y la

medicion.

7. Relaciones mutuamente benéficas con los proveedores y otras partes interesadas:

para prevenir la aparicion de problemas de calidad a lo largo de todo el sistema y

alcanzar los objetivos de forma consistente, la medida debe ser realizada a lo largo de

toda la red de procesos interrelacionados con el fin de verificar la eficacia de las

acciones y soluciones adoptadas. Una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de todas las partes intervinientes para crear valor.

Aplicar este principio conlleva las siguientes acciones:

o

identificar y seleccionar los proveedores criticos y establecer canales de
comunicacion claros y abiertos con ellos;

establecer relaciones que mantengan un equilibrio entre los beneficios a corto
plazo y las consideraciones de largo plazo;

compartir la experiencia, informacion, recursos y planes futuros con los socios
de negocios;

establecer desarrollos conjuntos y actividades de mejoramiento;

inspirar, promover y reconocer los logros y mejoras de los proveedores.

ISO 9001:2008 VS 9001:2015 — Principales Modificaciones

Todas las normas ISO de sistemas de gestion estan sujetas a una revision periddica segun sus

propias reglas. A raiz de una encuesta realizada a los usuarios de 1SO, el comité técnico decidid

que la revisidn era conveniente y definié los siguientes objetivos para mantener su relevancia

en el mercado actual y futuro:

- Integracion con otros sistemas de gestion

- Proporcionar un enfoque integrado de la gestion organizacional
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- Reflejar los entornos cada vez mas complejos en los que operan las organizaciones
- Mejorar la capacidad de la organizacion para satisfacer a sus clientes.
Los principales aspectos que han recibido modificaciones son los detallados a continuacion.

Estructura de alto nivel y nueva terminologia. La Gltima version de las ISO 9001 fue publicada

en el afio 2015 y, en comparacion con la anterior version (afio 2008), ha modificado
significativamente su estructura.

Las primeras tres clausulas (Alcance, Normas de referencia, Términos y Definiciones) se han
mantenido sin modificaciones. Sin embargo, el resto del contenido se ha distribuido en otras
siete: Contexto de la organizacion, Liderazgo, Planificacion, Soporte, Operacion,
Cumplimiento-Evaluacion y Mejora (Cortés 2017).

En esta nueva configuracion, se ha tenido en cuenta un marco estructural mayor, llamado
Estructura de Alto Nivel — Anexo SL, para hacer coincidir términos y definiciones comunes
con otras normas. De esta manera, encontramos la primera gran diferencia.

Todas las normas ISO de sistema de gestion poseen elementos comunes y adoptan el ciclo
PDCA (Plan, Do, Check and Act) de mejora continua. Pese a esto, muchas de ellas definian
requisitos similares de modo diferente, o aplicaban condiciones iguales en secciones diferentes,
lo que confundia a los usuarios de la norma (Gestién Calidad. Consulting, 2016). Es decir, el
principal objetivo de la creacion de esta estructura mayor fue eliminar problemas de
comprension y confusion a los diferentes usuarios de las normativas ISO, facilitando la lectura
e interpretacion. Asimismo, al momento de su creacién, buscaba evitar la duplicidad de
documentos.

Este nuevo disefio fue producto del trabajo del grupo de coordinacion técnica en normas de
sistemas de gestion de 1SO, el cual dota de la misma estructura, definiciones y textos

fundamentales idénticos a las normas de sistemas de gestion (Alvarez 2014, p.1). Tanto la ISO
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9001:2015 como la 1ISO 14001:2015 ya han adoptado esta forma de organizacion, que, luego,

se transmitira al resto de las normas ISO, revisadas y redisefiadas a partir de la misma.

A pesar de que la estructura de alto nivel establece términos y definiciones comunes para todas

las normas de sistemas de gestion, muchos de los especificos de la ISO 9001:2008 fueron

modificados en la version 2015. Gallego Robinson y Landeyro (2018) realizan una

comparacion de los términos que fueron actualizados en la ultima version:

1SO 9001: 2008

1ISO 9001:2015

R O D O
Comentarios

La version de ISO 2008 asi como ediciones anteriores
utilizaban el término “producto” para incluir todo tipo de
salidas, incluyendo, aunque no lo explicitara, tanto productos

los procesos

Productosy |como servicios. La edicion 2015 emplea “productos vy
Productos . s ) )
Servicios servicios” con el objeto de no dejar dudas acerca de su
aplicabilidad a los dos tipos de organizaciones, incluyendo
todas las categorias de salidas: hardware, software, servicios y
productos.
- ISO 9001:2015 no hace referencia al término “exclusiones” en
Requisitos . S . .
. relacion con la aplicabilidad de sus requisitos, como si se
: determinados . i : .
Exclusiones oMo no realizaba en la version anterior. A pesar de ello, segun la nueva
. version las organizaciones pueden decidir si uno o varios
aplicables - .
requisitos no son aplicables en el alcance de su SGC.
En la tltima version no se incluye el término “representante de
Representante - NN : ) :
de la direccion No se utiliza |la direccion™. A _pesar_de ello, sus funglones siguen vigentes,
pero no es requisito asignarlas a una Unica persona.
Documentacion,
Manual de la L. ) ., ,
. . En ISO 9001:2015 el término “informacion documentada” se
Calidad, Informacion - : .
S utiliza para abarcar todos los tipos y categorias de documentos
procedimientos | Documentada : 9 .
requeridos en la version anterior.
documentados,
registros
En 1SO 9001:2008, el “ambiente de trabajo” es necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del producto
Ambiente de Ambiente para | (orientacion hacia el producto). En la nueva version, el
trabajo la operacion de | “ambiente para la operacion de los procesos” es necesario para

la operacion eficaz de los procesos ademas de para lograr la
conformidad de los productos y servicios (orientacion hacia los
procesos y el producto).
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La version 2015 de la norma al ampliar el alcance de este
Equipo de Recursos de |término a “recursos” esta incorporando todos los equipos,
seguimientoy | seguimientoy |instrumentos, sistemasy demas elementos asociados que utiliza
Medicion medicion la organizacion para asegurarse de la conformidad de los
productos y servicios ofrecidos.
Procesos,
Productos produ_ct_osy ISO' 9001:2Q1$ bajo el término “Procesos, productos y
servicios servicios suministrados externamente” incluye todas las formas
comprados L o
suministrados | de provision externa.
externamente
Al hacer referencia, Unicamente, a “proveedores”, se puede
incluir tanto a proveedores internos como externos. ISO
Proveedor Proveedor 9001:2015 contiene requisitos ext_:lusivos a_aplicar,a _Ios
Externo proveedores externos, por tal motivo, se aplica el término
“proveedores externos” con el fin de evitar confusiones al
usuario.

Tabla 4: Modificacion de términos en 1SO 9001:2015

Fuente: Elaboracion propia a partir de Gallego Robinson y Landeyro (2018)

En el siguiente cuadro, se presentan las diferencias de estructura més significativas entre ambas

versiones:

ESTRUCTURAS NORMATIVAS

1SO 9001:2008

1SO 9001:2015

0. Introduccién 0. Introduccién
1. Objeto y campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacién
2. Referencias normativas 2. Referencias normativas
3. Términos y Definiciones 3. Términos y Definiciones
4. Sistema de gestion de la calidad | 4. Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la direccion | 5. Liderazgo
6. Gestion de los recursos 6. Planificacion
7. Realizacion del producto 7. Apoyo
8. Medicion, andlisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desempefio
10. Mejora

Tabla 5: Estructura Normativa I1SO 9001:2008 vs 9001:2015
Fuente: Cortés (2017) p.36

Al igual que en la versién 2008, la ISO 9001, mantiene su estructura introductoria con la

definicion del alcance, las normas de referencia y los términos y condiciones. A pesar de que

la dltima versién resalta la importancia de la planificacion, la satisfaccion de los clientes, el

enfoque por procesos y la mejora continua de los mismos, éstos ya eran criterios a los cuales
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se les prestaba gran atencion en todas las versiones de las ISO 9001. De esta manera, la
modificacion no es mas que continuar con la misma linea de los criterios de calidad en los que
ya se trabajaba.

Liderazgo. Otras de las grandes modificaciones que se ha dado en la actualizacion es la
importancia que se le da al liderazgo del director, eliminando la figura del representante de
direccion. La alta direccion entonces, debe ser protagonista de la implantacion del sistema de
gestion. Cortés (2017) indica al respecto que el papel de la direccidén en materia de calidad debe
ser demostrado en actividades clave para el sistema. Es decir, no s6lo debe asegurar que se
realicen las actividades del sistema de gestion, sino involucrarse en la realizacion de dichas
actividades. Esto significa un gran aporte y enriquece al sistema de gestion de la calidad, ya
que ayuda a que la politica de calidad y los objetivos sean mas coherentes con las lineas
estratégicas de la organizacion.

Informacion documentada. La nueva version no realiza referencia sobre la obligacion de

documentos en el sistema de gestién de la calidad. Esto hace referencia a que el manual de
calidad, procedimientos documentados y los registros de calidad ya no son exigidos
formalmente por la norma. Asi, facilita libertad a la organizacion para escoger qué documentos
seran parte de su sistema de gestion de la calidad.

Contexto organizacional. La norma establece que las organizaciones establezcan los intereses

internos y externos que podrian influir en la gestion de la calidad (Cortés 2017). Al mismo
tiempo, les exige entender las necesidades y expectativas de las partes interesadas (cualquier
organizacion, institucion, entidad, grupo o individuo que pueda afectar o ser afectado por las
actividades de la empresa). Es decir, de ahora en adelante, sera de vital importancia que la
organizacion realice un analisis detallado y cuidadoso del entorno interno y externo en el que

brinda servicios o fabrica sus productos.
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Enfoque basado en riesgos. En la ISO 9001:2015 aparece el concepto de “gestion de riesgos”

en contraposicion a las “medidas preventivas” de la version anterior. En este sentido, ahora, se
deberan de considerar los riesgos con mayor atencion y detalle, dotando al sistema de gestion
de la calidad de procedimientos para la correcta identificacion, determinacion y evidencia de

la evaluacion de los mismos (Cortés 2017).

COMPARTIVO AMBAS VERSIONES

Criterio 1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Definicion Alcance

Normas de referencia

Términos y definiciones

Enfoque basado en procesos

Estructura de alto nivel

Planificacion

Liderazgo del director como requisito
indispensable
Contexto de la organizacion

Evaluacién y mejora continua

Satisfaccion de los clientes

XICAX X IKXICICKIS
UK K ISKRKRR

Identificacion y anélisis de los Riesgos

Tabla 6: Cuadro comparativo entre la version 2008 y version 2015 de las 1ISO 9001
Fuente: Elaboracién propia

Analisis Gap

El analisis de brechas, o en inglés Gap Analysis, es una herramienta de planificacion estratégica
que permite realizar una evaluacion y una comparacion de dos situaciones diferentes. El
término gap proviene del inglés y, en espafiol, significa una brecha, una distancia, un tramo o
un espacio vacio comprendido entre dos puntos de referencia. En este caso, se utiliza para
referirse a las diferencias que se presentan en un momento determinado entre dos situaciones:

una existente y otra ideal o anhelada (Gestion, 2016).
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Segun Weller (2018), el analisis Gap resulta muy util, gracias a que proporciona una
metodologia para identificar estrategias, estructuras, capacidades, procesos, practicas,
tecnologias o habilidades que no son 6ptimas o que faltan.

Un analisis de brechas puede ser una parte clave de la planificacion estratégica, ya que, a través
del mismo, se puede ajustar la estrategia para que se adapte mejor a la situacion o realinear los
procesos de la empresa para que estén en consonancia con la estrategia definida. Asimismo,
esta metodologia se vuelve muy util para aquellas organizaciones que afrontan el proceso de
transicion hacia la nueva version de la norma, aungue también es una ayuda a aquellas que por
primera vez trabajan en el &mbito de los Sistemas de Gestion de la Calidad (Escuela de
excelencia europea, 2015).

Segun Telles (2020), para llevar a cabo el anélisis de brechas se deben desarrollar cuatro pasos
0 etapas, en donde deberemos dar respuesta a un interrogante principal que nos plantea cada
una:

- Primer paso: Definir la problematica que se requiere examinar y solucionar. Antes de
desarrollar y planificar cualquier accion de mejora es necesario realizar un analisis
situacional en dénde se debera responder el interrogante ¢Ddnde estamos?

- Segundo paso: Definir la situacion deseada en el futuro y el punto de referencia en el
tiempo. Para ejecutar este paso es necesario desarrollar la capacidad visionaria. Sera
importante plantear el interrogante ¢ A donde deberia llegar en determinado periodo?

- Tercer paso: Calcular, medir, conjeturar la brecha entre los dos escenarios previos. Aqui
se desarrollara la capacidad critica para comprender la discrepancia entre la situacion
actual (dénde estamos) y la situacion futura (a donde se desearia estar). Se planteara la

incdgnita ¢Cuan lejos estamos de donde queremos estar?
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- Cuarto paso: Establecer acciones que minimicen las brechas. En esta ultima instancia,
se planificaran las acciones a realizar para poder alcanzar la meta planteada en el
segundo paso. Aqui se resolvera la incégnita ;Coémo llegamos al objetivo planeado?

El analisis Gap es una herramienta frecuentemente utilizada durante el proceso de implantacién
de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en ISO 9001. A traves del mismo, toman
relevancia las deficiencias existentes al comparar aquello que una organizacion viene
realizando en el &mbito de la Calidad, con respecto a los requisitos definidos en la Norma 1SO
9001:2015, con el fin de ver la brecha existente de lo que aln queda por hacer para lograr el
cumplimiento de todos y cada uno de los requisitos contemplados en el estandar. (Gestion
Calidad. Consulting, 2016)

Al mismo tiempo, los asesores de la consultora “Calidad y Gestion — Consultoria para
empresas” sefialan que se pueden obtener los siguientes beneficios del manejo de analisis Gap:

- Identificar los riesgos en los procesos

- Descubrir las necesidades de la organizacién para alcanzar la certificacion

- Identificar aquellos procesos que ya cumplen con los requisitos normativos

- Establecer un calendario o cronograma de actividades

- ldentificar los recursos necesarios

Evaluar los costos asociados

Si este analisis se efectla con la profundidad suficiente se podra evaluar el impacto del cambio

relacionado con el cabal cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.
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DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION

Breve resefia historica

Home Care S.A. es una unidad de negocio perteneciente al grupo econémico Cmico Salud. El
mismo es una empresa familiar que inicia sus actividades en el afio 2000 con la conformacion
de la clinica Cmic, un centro de atencion clinica y de cirugia de mediana y alta complejidad.
En el afio 2004, el presidente de Cmico realiza la adquisicion de la firma FUNSAL S.A,
empresa que presta servicios de oncologia, cirugia ambulatoria y realizacién de estudios de
gastroenterologia (Centro Quirurgico) y rehabilitacion fisiatrica (Clinica Madre Teresa). Méas
tarde, en el afio 2005, se funda Home Care S.A., institucion abocada a la internacion
domiciliaria. De esta el presidente de Cmic contd, en un primer momento, con el 33,33% de
las acciones de la firma hasta que, en diciembre de 2014, adquirié el 100% de las acciones de
dicha organizacién, pasando a formar parte completamente del Grupo Cmico Salud.
Asimismo, en el afio 2016, se funda la clinica Conciencia, centro asistencial dedicado
exclusivamente a la atencién integral y tratamiento de pacientes oncoldgicos. Recientemente,
en el afio 2019, el Grupo Cmico Salud en busca de extender su alcance de atencion, incorpora
la Clinica Chapelco que brinda atencion clinica y quirargica en el sur de la provincia de
Neuquén, mas precisamente en la ciudad de San Martin de los Andes.
Actualmente, el Grupo Cmico Salud esta compuesto por diversas unidades de negocio
prestadores de servicio en salud en la provincia de Neuquén. Las instituciones que la componen
son:

- Clinica Cmic: ofrece servicios de clinica médica, cirugias de mediana y alta

complejidad, unidad de terapia intensiva, servicio de maternidad y neonatologia y

guardia 24 horas.
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- Clinica Centro Quirargico: ofrece servicios de Cirugia Ambulatoria y realizacion de
estudios de gastroenterologia.

- Centro de Rehabilitacion y Fisiatria Madre Teresa: ofrece servicios de rehabilitacion
para pacientes con deficiencias neuromotoras.

- Clinica Conciencia: ofrece servicios integrales para la atencion oncologica y
oncohematologica.

- Clinica Chapelco: institucion radicada en San Martin de los Andes, ofrece servicios de
clinica médica, cirugias de mediana y baja complejidad.

- Home Care: ofrece servicios de atencién médica a domicilio en la region del Alto Valle
de Neuquén y Rio Negro y sucursales en dos localidades del interior de la provincia,
Cutral Co y Zapala.

- IUCE: centro de capacitacion y formacion terciario, en el que se dicta la carrera de

enfermero profesional.

Servicios de Home Care:

Como se ha mencionado anteriormente, Home Care ofrece la atencion médica a domicilio, o
lo que también se denomina, internacion domiciliaria. Segun el Ministerio de Salud Nacional,
la internacion domiciliaria es una modalidad de atencidn de la salud, mediante la cual se brinda
asistencia al paciente-familia en su domicilio. Es realizada por un equipo multiprofesional e
interdisciplinario cuya mision es: promover, prevenir, recuperar, rehabilitar y/o acompafar a
los pacientes de acuerdo a su diagnostico y evolucién en los aspectos fisicos, psiquico, social,
espiritual, manteniendo la calidad, el respeto y la dignidad humana.

La institucion nacional indica que el servicio de internacion domiciliaria tiene mdaltiples
beneficios para todos los stakeholders (tr. Partes interesadas). Para las organizaciones de salud,

la principal ventaja es el incremento del giro cama, gracias al acortamiento de los tiempos de
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las hospitalizaciones de las patologias cronicas. Simultaneamente, brinda a los financiadores
de los servicios médicos (obras sociales, prepagas, mutuales, etc.) la posibilidad de optimizar
la asignacidn de sus recursos, gracias a que el costo de una atencion domiciliaria es mucho
menor al dia de internacion nosocomial, lo que produce una reduccion del costo sanitario. Por
altimo, y quizas mas importante, la atencion domiciliaria ofrece notables ventajas al paciente:

- Atenua el desgaste fisico y psiquico tanto del paciente como de su entorno familiar;

- Favorece la contencion familiar gracias a la comodidad y calidez del hogar;

- Reduce del riesgo de contagiarse de enfermedades nosocomiales;

- Mejora la calidad de vida del paciente y de su familia;

- Favorece el alta temprana , reduciendo el tiempo de internacién nosocomial

Cultura y Estructura Organizacional

En los dltimos afios, a raiz de la absorcién del Grupo Cmico Salud, Home Care tuvo que
sobrellevar un cambio cultural importante. EI cambio de conduccién de la institucion significo
modificar muchos aspectos de la misma, algunos de ellos fueron:
- Cambio de liderazgo médico: se design6 un nuevo director médico (autoridad maxima
de la organizacion);
- Se modificaron procesos clave, como los de facturacion, compras, sistemas
informaticos, contables y recursos humanos. Al momento de la incorporacion a Cmico
Salud, se desintegraron algunas de las tareas del personal de Home Care y fueron
integradas a los departamentos transversales del Grupo. De esta forma, todas las
decisiones que antes las tomaban los diferentes operarios de Home Care, ahora son
tomadas por un departamento casi ajeno a la institucion.
- Cambio de espacio fisico laboral: al incorporarse al Grupo Cmico Salud, las oficinas

de la institucion fueron trasladadas, en primer lugar, al tercer piso de la clinica
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Conciencia y, actualmente, al sexto piso del edificio de la administracion central del
Grupo.

- Articulacién de sus objetivos con los del Grupo Cmico Salud: Home Care tuvo que
alinear sus objetivos estratégicos a los valores y a la politica de calidad que promulga
el Grupo Cmico Salud. Asi también, debe compartir la vision institucional con la
misma.

Muchas de estas modificaciones, trajeron consigo algunas ventajas. Entre otras cosas, lograron
mayor poder de negociacion con proveedores, mayor poder de negociacion con los
financiadores de las practicas médicas y, también, una disminucion en los costos de facturacién
y recursos humanos.

Por supuesto, también significaron algunas desventajas para Home Care. Principalmente, a
raiz de las diferentes modificaciones, muchos empleados no pudieron resistir los cambios y
decidieron renunciar, produciéndose una rotacion importante del personal. Segun informé el
Departamento de Recursos Humanos de la institucion, de un plantel de quince personas (que
forman parte del staff de apoyo administrativo), siete se fueron en el periodo de seis meses post
a la absorcidn. Es decir, el 46 % del personal decidi6 abandonar la institucion.

Podemos concluir que, mas alla de las ventajas y desventajas que trajo consigo la absorcion del
Grupo Cmico Salud, la organizacién tuvo que sobrellevar un gran desafio, dejar de ser una
empresa pequefia para pasar a formar parte de un grupo econémico de gran tamafio. Esto

significd un proceso duro que no todas las personas pudieron aceptarlo.

Misién Institucional

La mision institucional fue definida y presentada desde sus origenes. Segun expreso la socia
fundadora de Home Care, “la idea de crear una empresa de internacion domiciliaria surgié en

el 2002, y para ese entonces, yo ya tenia definida la mision y la vision” (Comunicacion
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personal, febrero 2022). Esto indica que, desde la constitucion de la organizacion, se tenia en
claro cual seria la razon de ser de Home Care y qué tenia para ofrecer al mercado.

“Somos una organizacion comprometida con la vida de las personas en todas sus etapas.
Ayudamos a sanar, paliamos el dolor y acompafiamos a morir con dignidad. Sentimos a la salud
como un estado de bienestar, con amor, alegria y en armonia con la naturaleza” (Home Care

S.A., 2015, p.12)

Vision del Grupo Cmico Salud

Por decision de la alta direccidn del Grupo Cmico Salud, todas las instituciones pertenecientes
al mismo, deben compartir la misma vision, los valores y la politica de calidad. La vision
compartida es: “Ser un equipo inteligente, solidario y justo con el modelo de gestion enfocado
en el potencial humano que logra su méximo desarrollo para servir, promover y honrar la vida”

(Home Care S.A., 2015, p.12)

Valores del Grupo Cmico Salud:

- Hacer bien hecho: Hacerlo todo con sencillez, belleza, calidad y cuidado en los detalles.

- Placer y Alegria: Encarar los retos cotidianos con optimismo y buen humor.

- Compromiso con la verdad: Defender aquello en lo que se cree.

- Perfeccionamiento continuo: Crear un ambiente que promueva el aprendizaje, el
perfeccionamiento y reconozca el excelente desempefio.

- Promover las relaciones humanas: Suscitar relaciones humanas basadas en el
reconocimiento del otro y en el respeto de su identidad.

- Solidaridad: Estar siempre dispuestos a tender una mano al que lo necesite.
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FODA

En el marco de la planificacion estratégica anual, que realiza gerencia sustentable y la direccién
médica de Home Care, se desarrolla y analizan las variables FODA. En el Anexo | se puede

observar el ultimo analisis realizado, en el mes de marzo del afio 2021.

Sistema de Gestién de la Calidad

En diciembre del afio 2012, Home Care concreta y certifica la implementacion de su SGC
acorde a los requisitos establecidos por la norma IRAM - ISO 9001:2008. El alcance de dicha
certificacion contemplaba: la prestacion del servicio de atencion e internacion domiciliaria y
cuidados paliativos, para pacientes adultos y pediatricos, en las provincias de Neuquén y Rio
Negro. Sin embargo, la institucién Home Care perdi6 su certificacion en septiembre del afio
2018, plazo maximo que establecid la organizacion que la emite para realizar la migracion
normativa a la ultima version.

Luego de abandonar el mantenimiento de la certificacion de 1SO 9001, Home Care decide
someterse a un proceso de acreditacion de calidad de atencion, denominadas Normas ITAES®
(Instituto Técnico de Acreditacion de Empresas de Salud). Una vez superado el periodo de
alistamiento que durdé aproximadamente un afio, en agosto del 2019, Home Care logra la
acreditacion de su proceso de atencion de salud segun las exigencias del manual destinado para
el servicio de internacion domiciliaria. Actualmente, la organizacion cuenta con la vigencia de

dicha acreditacion obtenida.

8 ITAES (Instituto Técnico de Acreditacion de Empresas de Salud). Es una asociacion civil sin fines
de lucro, dedicada a todos los aspectos relacionados con la calidad y la atencion de la salud de las
personas. Dicho instituto, redacté varios manuales con estandares a cumplir para acreditar la calidad
en una institucién de salud.
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Politica de Calidad Grupo Cmico Salud

Como decision institucional, el Grupo Cmico Salud despliega una Unica politica de calidad.
Esta atraviesa a todas las organizaciones pertenecientes al mismo. Se encuentra disponible en
el Anexo II.

Dentro de sus lineamientos, se destaca, en un primer apartado, los compromisos que asume la
institucidn con el desarrollo de su actividad, con sus empleados y con el principal beneficiario
de su servicio, el paciente. En segundo lugar, declara una serie de pautas que van a funcionar
como principios de la politica de calidad de la institucion. Uno de ellos, establece la
importancia de “adherir y disponer de los recursos necesarios para la aplicacion del Sistema de
Gestion y Aseguramiento de la Calidad en la organizacién, acorde a la Norma Internacional de
Calidad 1SO 9001 y las normas de acreditacion ITAES”

Con esto deja en claro la importancia de participar y someterse a prueba por diferentes

entidades acorde a sus exigencias de calidad.

Organigrama y estructura organizacional

Un organigrama es la representacion grafica de la estructura de una organizacion. Incluye las
distribuciones departamentales y/o funcionales y las relaciones jerarquicas que existen entre
los diferentes participantes, en algunos casos incluso, se incorporan los nombres de ellos.

El organigrama de Home Care, es muy rico, ya que no solo permite delinear las relaciones entre
los diferentes participantes de la institucion, sino también, permite identificar la relacion y
dependencia de aquellos sectores transversales del Grupo Cmico Salud. En el Anexo Ill, se
puede visualizar la relacion comentada anteriormente.

Es una organizacion medianamente pequefia. Cuenta con pocos empleados y casi no presenta
jerarquia, ya que todos los puestos dependen de forma directa de la direccion médica, quien

toma todas las decisiones con impacto asistencial. Las decisiones gerenciales y estratégicas son
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tomadas por la administracion central del Grupo, compuesto por la Direccion General,
Direccion Médica General, Direccion de Desarrollo Humano, Direccion Sustentable y el

departamento de Contable-Financiero y Tesoreria.

Modelo de negocio Home Care

Para explicar el modelo de negocio de Home Care, se utiliza el modelo lienzo canvas, disefiado
por Alexander Osterwalder e Yves Pigneur (2011).

Home Care, al igual que la gran mayoria de las instituciones en el rubro de la salud, cuenta con
una particularidad, la de contar con una dualidad simultanea de clientes. Por un lado, el cliente
es la persona que recibe la atencion de salud (principal beneficiario del servicio de la
organizacion), y por otro, también es la persona o entidad que financia la practica realizada
(obras sociales, prepagas, mutuales, sindicatos, particulares, etc.). Al primer grupo se lo puede
denominar “cliente paciente” y al segundo “cliente pagador”. En algunas ocasiones, el cliente
pagador y el cliente paciente coinciden en la misma persona, pero, la mayoria de las veces, no
es asi.

Dada esta particularidad, la empresa debe preocuparse por atender las necesidades y la
satisfaccion de las personas que reciben su atencién, pero con igual 0 mas importancia debe
ocuparse del cliente que financia su servicio. Estos dos actores, tienen exigencias totalmente
diferentes y hasta opuestas en algunas ocasiones, obligando a la institucion a desenvolverse
con dos propuestas de valor.

En primera instancia, se analizan los médulos del lienzo que hacen referencia a la propuesta de
valor, la relacion con el cliente, la segmentacion del mercado y los canales de comunicacion
del cliente paciente. Luego, se revisan estas caracteristicas del cliente pagador.

A continuacion, se describen los modulos correspondientes al cliente paciente.

57



Propuesta de valor: Acompanar a los pacientes y sus familiares en el transitar los problemas

de su delicado estado de salud, brindando una atencion médica de calidad a cada individuo y
su nucleo familiar en la calidez de su hogar.

Se observa, claramente, que la principal fuente de valor de la organizacién para el paciente es
poder brindarle una atencién de calidad médica nosocomial en la comodidad de su hogar y el
acompafiamiento cercano de sus seres queridos.

Segmentos de mercado: El servicio de internacion domiciliaria que brinda la organizacion

corresponde a un claro nicho de mercado, ya que no todos los pacientes pueden recibir la
atencion o el servicio. ElI segmento de mercado de pacientes se acota a aquellas personas con
patologias compatibles con internacion domiciliaria. Las patologias mas comunes de los
pacientes aptos para recibir la internacion domiciliaria son aquellos que sufren de
enfermedades respiratorias (EPOC, neumonias, insuficiencias respiratorias cronicas,
sobreinfecciones bronquiales cronicas, etc.), patologias neuroldgicas (accidentes cerebro-
vasculares, enfermedades degenerativas, Alzehimer y otras demencias, post operativos
neuroldgicos, secuelas postraumaticas, paralisis cerebrales, enfermedades nuero-metabdlicas,
etc.), ulceras por presion (edad avanzada, movilidad reducida, desnutricion, etc.), pacientes
cardiacos (insuficiencia cardiaca, etc.), y pacientes terminales (oncolégicos o no oncolégicos).

Canales de comunicacion: El desarrollo de los canales de comunicacion, varia dependiendo la

fase de la prestacion del servicio en la que se encuentre.

- Informacion y Evaluacion: ;Cémo la empresa da a conocer los servicios a los
pacientes? Por decision estratégica del Grupo Cmico Salud, ninguna de sus
instituciones cuenta con publicidad. Por ende, los canales por los que se muestra a los
pacientes son a través del boca en boca de los pacientes, recomendaciones de
profesionales que conocen la institucion y el servicio que brinda o trabajan para la

misma, o a través de su pagina web.
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- Compra: ;Como pueden contratar los clientes el servicio que ofrece la empresa? Dado
que el cliente pagador es quien contrata el servicio, el cliente paciente no tiene
injerencia en esta etapa.

- Entrega: ;Como se entrega al cliente paciente la propuesta de valor? La misma se
realiza a través de forma presencial en el domicilio del paciente a través de la atencion
médica segun la necesidad y los requerimientos del mismo.

- Posventa: ¢Qué servicio de atencidn posventa ofrece la institucion? Durante todo el
periodo que dura la internacion domiciliaria, existe estrecha relacién con el cliente
paciente, consultando dudas e informando sobre diferentes cuestiones acerca de la
atencion que recibe. El principal canal que utiliza es el telefonico a través de una guardia
administrativa, disponible las 24 horas.

Tipo de Relacidn con los clientes: Como ya se ha mencionado, el cliente paciente es el principal

beneficiario del servicio que brinda la organizacion (atencion médica a domicilio), por lo tanto,
la relacion que existe con este es de forma presencial y personal por cada uno de los
profesionales que asiste al domicilio. Ademas, es muy importante que estos, cuenten con alto
grado de empatia y comunicacion con el grupo familiar para beneficiar el mejoramiento de la
salud del paciente.

A continuacion, se analiza la propuesta de valor del cliente pagador.

Propuesta de valor: Brindar al ente financiador un servicio médico integral a domicilio para

sus asociados/afiliados/clientes, garantizando la comunicacién efectiva, la rapida resolucién de
problemas y una reduccién de sus costos.
Se puede identificar con claridad que la propuesta de valor que la organizacién brinda al cliente

pagador es sustancialmente diferente con respecto a la que le ofrece al cliente paciente.
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Segmentacion del mercado: La organizacion brinda sus servicios a financiadores de practicas

médicas (obras sociales, prepagas, mutuales, sindicatos, particulares, etc.) que cuenten con

afiliados/asociados/clientes con patologias que requieran internacion domiciliaria.

Canales de comunicacion: El desarrollo de los canales de comunicacion varia dependiendo la

fase de la prestacion del servicio en la que se encuentre.

Informacion: la institucion se da a conocer a los financiadores a través de
presentaciones y reuniones personales con los auditores médicos de los mismos.
Evaluacion: la institucion suele acordar convenios con los financiadores, de forma que
cuenta con moédulos relativamente establecidos de acuerdo a las necesidades
particulares que cuente el paciente. Esta etapa de acuerdo se realiza a través de la
negociacion entre ambas partes.

Compra: si el financiador tiene convenio con Home Care, la etapa de contratacion se
da inmediatamente después de la confirmacién del mddulo asignado al paciente. De no
contar con convenio previo de precio, la compra se realiza luego de la negociacion del
precio por el servicio a ofrecer.

Entrega y posventa: asi como brindar la atencion a domicilio del paciente significa la
entrega del servicio acordado para el cliente paciente, para el cliente pagador, la entrega
del servicio y la atencion posventa deben contemplar atender, monitorear e informar la
salud de sus afiliados o socios. Esta relacion se produce de forma estrecha vy
personalizada entre administrativos de la instituciéon y los auditores de los
financiadores. Se lleva a cabo por vias de comunicacion electronica como llamadas
telefonicas, emails y la plataforma virtual disefiada para las auditorias online de las

historias clinicas de los pacientes.

Tipo de Relacidn con los clientes: Los clientes pagadores con los que cuenta la institucion son

relativamente pocos y, muchos de ellos, conocidos hace muchos afios. Por lo que se configura
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una relacion de asistencia personal con cada uno, principalmente entre aquellas personas
encargadas de gestionar las contrataciones y los auditores médicos de los financiadores con el
personal de atencion administrativo de Home Care.

A continuacion, se describen los médulos del lienzo correspondientes al lado izquierdo del
mismo. Son aquellos que generan actividades puertas adentro de la organizacion.

Recursos clave. Dentro de los recursos claves necesarios para satisfacer la propuesta de valor

(para ambos clientes), podemos diferenciar tres tipos. En primer lugar, sera fundamental contar
con recursos humanos asistenciales que sean idoneos para el servicio de internacion
domiciliaria, requiriendo médicos, enfermeros, kinesidlogos y psicologos. Al mismo tiempo,
también se necesitan recursos humanos no asistenciales, como seran los administrativos
encargados de la comunicacion con las obras sociales, y la gestion de la farmacia y
dispensacion de medicamentos y equipos médicos. Por otro lado, la organizacion también debe
contar con recursos fisicos, tales como los necesarios para realizar las practicas médicas:
medicamentos, insumos, descartables y equipamiento médico (bombas de alimentacion, pie de
suero, camas ortopédicas, colchones antiescaras, entre los fundamentales). Por Gltimo, pero no
menos importante, una organizacion que brinda atencion médica a domicilio a casi 200
pacientes de forma mensual, requiere sin dudas el apoyo de un sistema informatico acorde a
las necesidades particulares del servicio. Home Care cuenta con el desarrollo de un software
de gestion integral propio, denominado Avicenna, en nombre de uno de los mas grandes

médicos de todos los tiempos y un importante precursor de la medicina moderna.

Actividades clave. En el presente modulo se describen las acciones mas importantes que debe
poner en marcha la empresa para que su modelo de negocio funcione. Entre las mismas, se
destacan las actividades con mayor impacto para la atencion médica (admision, preparacion y
entrega de insumos, atencion de los profesionales en el domicilio del paciente); y las

actividades de apoyo como la confeccion de los diagramas de visitas de los profesionales, las
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compras, la retencién y capacitacion permanente de los profesionales asistenciales (médicos,
enfermeros, kinesiologos y psicdlogos), la resolucion de problemas que surgen durante la
internacion domiciliaria y la gestion de la historia clinica.

Asociaciones clave. En este modulo se describen la red de proveedores y socios fundamentales

que contribuyen al funcionamiento del modelo de negocio. Debido a que la provision de
medicamentos, insumos y equipamientos médico son recursos clave que Home Care necesita
para brindar su servicio, de forma irremediable debera contar como socios claves a diferentes
droguerias que puedan abastecerlo. La institucion cuenta con un abanico de diferentes
proveedores regionales y nacionales para el suministro de dichos insumos. No obstante, cuenta
con una alianza muy importante con una drogueria, quien actualmente provee casi el 60% de
todos sus requerimientos. Este acuerdo, le permite reducir los costos de compras y tiempos de
entrega.

Por otro lado, Home Care es contratado principalmente por financiadores, tales como Instituto
de Seguridad Social del Neuquén, OSDE, OSPEPRI, Galeno, SOSUNC, entre los mas
importantes. Sin dudas, estos financiadores se convierten en socios claves para la institucion
ya que son la principal fuente de demanda de su servicio.

Al mismo tiempo, no es posible obviar la relacion que tiene Home Care con las otras clinicas
del Grupo Cmico Salud, quienes colaboran e impulsan la internacion domiciliaria con una
derivacion permanente de pacientes. Por otro lado, y en menor medida, la institucion recibe
derivaciones para brindar su servicio de otras clinicas de la region como Clinica Pasteur,
Clinica San Agustin y Clinica de Imagenes, etc. por lo que es muy importante mantener buena
relacion con estas.

Fuente de Ingresos. La principal fuente de ingresos con la que cuenta la organizacion es el

pago por el servicio brindado. Podemos decir entonces, que su estructura de ingresos es por
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cuota de suscripcion, con un esquema modulado segun la complejidad y los requerimientos de
cada paciente.

Estructura de Costos. La estructura de costos de la institucion es mixta. Por un lado, gran parte

de sus costos son variables, ya que todas las visitas de los profesionales asistenciales (médicos,
kinesidlogos, enfermeros, psicdlogos, etc.) y la compra de medicamentos e insumos se realiza
en funcion a la cantidad de pacientes y la complejidad de los mismos mes a mes. Por otro lado,
tiene costos fijos tales como el personal administrativo, el alquiler de las oficinas de las
sucursales del interior, entre los més destacados.

Como ya se menciond, su estructura de ingresos, la mayoria de las veces, se encuentra
modulada. Esto obliga a la organizacién a preocuparse por la reduccion de costos permanente,
para incrementar o mantener, de esta forma, su margen de rentabilidad.

En el Anexo IV se presenta graficamente el Canvas detallado en este apartado.

DISENO DE LA INVESTIGACION

A continuacion, se detallan los resultados obtenidos en la recoleccidn de datos utilizada para el
desarrollo de la investigacion, entre ellos: entrevistas a la direccion y analisis documental in

situ en la organizacion.

Entrevistas a las diferentes direcciones

A lo largo de la historia de la organizacion, las maximas autoridades han ido cambiando, por
ende, el horizonte de la misma en conjunto con sus objetivos, politicas y prioridades se han
modificado a lo largo del tiempo. Es por esto, que con el objetivo de comprender cuales fueron
las principales razones por las cuales Home Care no realiz6 la migracién normativa a la Gltima

version emitida, se considera necesario entrevistar a los altos mandos en cada una de las etapas.

63



En primera instancia, se pretende conocer las motivaciones que tuvo la organizacion para lograr
la certificacion de las ISO 9001:2008. Para vislumbrar esto, se realizO una entrevista
semiestructurada con una de las socias fundadoras de la institucion, que al momento de la
primera certificacion ocupaba el puesto de gerencia administrativa. Durante la entrevista, la ex
gerenta, hizo hincapié en la importancia de trabajar la calidad en una institucion de salud:
“considero que la calidad en el rubro tan particular como es la salud, es un imperativo ético”
(Comunicacion personal, febrero 2022). Al mismo tiempo, demostrd su preocupacién por la
calidad, principalmente por la seguridad del paciente. Indic6 que en Argentina entre el 20 o
25% de los pacientes deben sufrir un error en la atencion médica y que, dado a su némina de
pacientes, creia que aproximadamente 24 pacientes estaban sufriendo un error médico, lo cual
le parecia inaceptable. Por esto, decidio formarse en calidad y, luego, comenzar con el proceso
de implementacion.

De esta manera, se puede concluir que la principal motivacion que tuvo la direccion de Home
Care, para comenzar a trabajar con la normativa ISO 9001:2008 fue la preocupacion por “no
fallar” o no cometer errores en la atencion del paciente. Es decir, buscaba la mejora continua y
el “cero defectos” en la prestacion del servicio.

Entre los principales beneficios que obtuvo la organizacion luego de la implementacion de las
normas fueron: las reuniones periddicas que sirvieron para conversar sobre las problematicas
que surgian habitualmente, ayud6 a mejorar y potenciar la Historia Clinica Electronica, a
sistematizar las encuestas de satisfaccion y a incrementar el compromiso por parte de todo el
personal.

En segunda instancia, se considera vital conocer cuales fueron los motivos por los cuales Home
Care abandond el proceso de mejora continua iniciado con las ISO 9001:2008 y nunca migré
a la implementacion de esas normas en su ultima version. Para indagar y comprender estos

motivos, se realizd una entrevista semiestructurada con la directora médica de aquel momento.
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En dicha entrevista, la profesional nos indico que se habia trabajado bastante la posibilidad de
realizar la migracion, pero que la decision final de abandonar la normativa ISO fue de la
direccion transversal del Grupo Cmico Salud, que prefiri6 comenzar a trabajar con otra
normativa de calidad. Si bien esta normativa, Ilamada normas ITAES, sigue una linea similar
a las ISO 9001, son mas especificas de salud, prestando mayor atencion en cuestiones médicas
durante el servicio recibido por el paciente. “no fue un no a las normas ISO, sino una apuesta
y un si a las normas ITAES” (comunicacion personal, febrero 2022).

Como ultima instancia, se cree fundamental conocer la opinién y punto de vista de la actual
directora médica, sobre la posibilidad de retomar la implementacion de un sistema de gestion
de la calidad basado en las normas ISO. Durante la entrevista, la encargada reflejé una posicion
positiva sobre la posibilidad de retomar la implementacion de las normas I1SO, basadas en su
ltima version. Sin embargo, también opind que cree que la organizacion deberia realizar
ciertas modificaciones en las politicas y, por supuesto, en la organizacion, para poder lograr la
implementacidn con éxito. Al mismo tiempo, sostiene que, de las principales modificaciones
que obtuvo la norma en su actualizacion, el aspecto que maés trabajo llevaria seria el
involucramiento y participacion de la direccion general en la implementacion del sistema de

gestion de la calidad.

Revision documental in situ

Para realizar la revision, se asiste a la organizacion y, a través de una entrevista con el referente
de calidad de la misma, se corrobora la documentacion en vigencia proveniente del sistema de
gestion de la calidad en base a la certificacidn obtenida y en utilizacion por la organizacion.

Criterios evaluados: Debido a que no se pretende conocer a fondo la implementacion del
sistema, sino mas bien una aproximacion del estado actual del sistema de gestion de la calidad

en marcha por la institucion, sélo se revisan los documentos que se consideran estructurales en
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el funcionamiento del sistema de gestion. Cabe destacar, que actualmente la institucion cuenta
con documentos de calidad derivados de su sistema de gestidn en base a la normativa ITAES.
Estos, en muchas ocasiones cumplen con ciertos requisitos que solicita la Norma 1SO
9001:2008. Sin embargo, al no mantener la misma estructura que el resto de los documentos
del SGC en base a las 1ISO, no serén tenidos en cuenta al momento de la revision.

Se observan y evallan los siguientes documentos:

Politica de Calidad y objetivos de la calidad documentados: La politica de calidad, como se

menciono en la presentacién de la organizacion, es definida por la administracion central del
Grupo Cmico Salud y compartida con todas sus unidades de negocio. La misma se encuentra
claray bien establecida. En ella se determinan los compromisos que se asume como institucion
y las pautas de cumplimiento, aunque carece de objetivos especificos. Al mismo tiempo, la
difusion de la politica de calidad es moderada, ya que s6lo se comparte a través de la pagina
web y un letrero al ingreso de la institucion. No existe evidencia de capacitacion al personal
sobre la misma.

Manual de Calidad Institucional: La organizacion cuenta con su Manual de Calidad,

establecido bajo los requerimientos de la 1SO 9001:2008. Sin embargo, el mismo no se
encuentra actualizado a las actividades ni los procesos que desarrolla en el presente. Es decir,
la gran mayoria de los apartados no cuentan con la informacion real del funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad. EI documento fue revisado y modificado por Gltima vez en
noviembre del 2017, sin embargo, no se dejé registro de las modificaciones realizadas. Seria
necesario revisar todos los puntos del manual, actualizandolo al real funcionamiento de la
institucion.

Procedimientos documentados: Se revisan los mas importantes, tanto exigidos por la norma

como los necesarios para el funcionamiento interno de la organizacion.
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o Procedimiento para el control de documentos y registros: la organizacion cuenta con un
documento “madre” para la redaccion, actualizacion, revision y archivo de la
documentacién operativa y de gestion, denominado Control de Documentos (PG-01).
Y, aungue el mismo cuenta con ultima fecha de revision en abril del afio 2015, podria
no necesitar modificaciones o actualizaciones. De él, se desprende el registro de gestion
Listado de Documentos (RG 01), en donde se encuentra el reservorio de los
procedimientos y documentos de gestion establecidos en el sistema de calidad. Este
registro se encuentra levemente actualizado, ya que cuenta con un listado real de los
documentos que se instauraron durante la implementacion del SGC. Sin embargo, las
fechas de revision de cada uno no estan actualizadas, ni se han dado de baja ciertos
documentos que ya no forman parte del sistema. Por otro lado, el Control de Registros
(PG-02), en el que se detalla como se gestionaran los registros operativos y de control,
cuenta con fecha de revision en marzo del 2015. Aun asi, el documento podria no
necesitar modificaciones. Por el contrario, la organizacion cuenta con el documento
Listado de Registros (RG-04), que contiene el repositorio de todas las planillas de
registros del sistema de gestién. EI mismo, se encuentra en gran parte desactualizado,
ya que no se utilizan la gran mayoria de los establecidos en el SGC.

o Procedimiento de planificacion y realizacion de auditorias: La planificacion estratégica
se realiza, en gran parte, de acuerdo a lo declarado en el documento “Manual de
Calidad”. Se evidencia su realizacion anual en la institucion de forma periddica, al
menos desde el 2019. Sin embargo, no se ejecuta una correcta revision del porcentaje
de cumplimiento de los objetivos establecidos en cada afio. Se corrobora la existencia
del documento PG 04 Auditoria Internas HC, en el que se determinan la metodologia
de aplicacion para las auditorias del sistema de gestion. Empero, el mismo cuenta como

ultima fecha de revisidn en noviembre del 2018. No existe evidencia del programa anual
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para la auditoria (RG-03 Programa de Auditorias Internas) ni los informes de auditoria
del sistema de gestion (RG-09 Informes de Auditorias Internas) desde el afio 2015 a la
actualidad.

Procedimiento de control de no conformidades, acciones correctivas y acciones
preventivas: se verifica la existencia del documento Gestion de No Conformidades,
Acciones Correctivas y Preventivos (PG-03), con Gltima revision en octubre del 2011.
Al mismo tiempo, no existe evidencia ni registro de la ejecucién de dicho procedimiento
(RG-07 Seguimiento de no conformidades y acciones correctivas y preventivas) desde
diciembre del 2018.

Procedimientos Operativos: en el documento RG-01 Listado de Documentos, se alistan
seis documentos con estas caracteristicas. Se los analiz6 con mayor detalle con el
objetivo de conocer la congruencia de estos con el real procedimiento que se realiza

actualmente en la institucion.

1. Proceso de Medicacion e Insumos en Internacién Domiciliaria (PO-01-MID): dicho
procedimiento es uno de los troncales en el proceso de atencion domiciliaria, ya que
determina una de las actividades clave de la institucion, la provision en el domicilio
de los medicamentos e insumos a los pacientes. La fecha de la dltima revision del
documento fue en marzo del 2015. El punto 3.4.1 “responsabilidades del enfermero
en la oficina” y las planillas de registro que derivan de esas actividades, se encuentra
desactualizado con respecto al proceso actual de funcionamiento.

2. Proceso de Admision (PO-02-ADM): dicho procedimiento corresponde a una de las
principales tareas administrativas, la recepcion de las solicitudes de internacion
domiciliaria por parte de los pacientes y/o financiadores de las practicas. La fecha
de la dltima revision del documento fue en marzo del 2015. El proceso se encuentra

desactualizado en varios puntos, principalmente por dos cuestiones fundamentales.
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En primer lugar, por modificaciones de procesos en los financiadores, que fueron
incorporando diferentes softwares para la gestion de autorizaciones a las
prestaciones de sus afiliados, obligando a modificar los procesos internos para la
solicitud de autorizaciones. En segundo lugar, por la decision estratégica de la
direccion de eliminar al maximo la utilizacién de documentos en formato papel,
obligando nuevamente a modificar procedimientos internos del sector de admision,
prescindiendo de varias de las planillas anexos que derivaban del mismo.

Proceso de Atencién en Domicilio (PO -03 ATD): este documento determina las
diferentes etapas y procedimientos a realizar para llevar a cabo la atencion
domiciliaria. Involucra tanto a las partes administrativas, como a los profesionales
de salud (médicos, enfermeros, psicologos y kinesidlogos). La ultima revision
registrada del documento es con fecha de marzo del 2015. Dicho documento se
encuentra desactualizado en gran parte de los puntos que desarrollan el proceso. En
su mayoria, son detalles que se han ido modificando en la gestién operativa
cotidiana y no fueron plasmados en el documento. Algunos de estos detalles son:
punto 3.2 “sector de insumos y medicamentos”, el primer dia de atencion de
enfermeria de aquellos pacientes que ingresan al servicio los realiza siempre el
enfermero coordinador del servicio; puntos 3.4.2, 3.5.1, 3.6.1y 3.8.1, hacen alusién
a la obligacion de los profesionales medicos, enfermeros, kinesidlogos y psicélogos,
respectivamente, de concurrir al domicilio con su computadora personal para
realizar la evolucion en el sistema. En la actualidad ya funciona una aplicacién para
celulares, que permite realizar el seguimiento desde cualquier smartphone. Al
mismo tiempo, el punto 3.4.7, “asistencia semanal a las oficinas de Home Care”,
indica que el personal administrativo realiza la impresion diaria de las evoluciones

de los profesionales para que los mismos, un dia segin se cronograme, asistan a
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firmar y sellar dichas evoluciones. En la actualidad, esto no se practica mas, ya que
se instauro la firma electronica para todos los profesionales asistenciales, quedando
libres de esta obligacion. Por ultimo, se verifica que, actualmente, no se llevan a
cabo los controles con las planillas adjuntas en dicho procedimiento, ya que, en su
gran mayoria, la trazabilidad de la medicacion se puede realizar via sistema
informatico, prescindiendo de planillas en papel.

Proceso de Historia Clinica del Paciente (PO-04-HCP): el documento describe el
procedimiento a realizar para la confeccion, facturacion y archivo de la Historia
Clinica de los pacientes. Las tareas que se realizan en la actualidad difieren casi en
su totalidad con respecto a lo detallado en el documento, ya que desde la fecha de
su ultima revision (en marzo del 2015) hasta hoy, el proceso tuvo reformas
sustanciales tales como la confeccidn y armado. En su momento, se realizaba en
carpetas con cierres mensuales en formato papel con soporte informatico, con firma
y sello de todos los profesionales. Mientras que, en la actualidad, se realiza 100%
de forma informatizada, otorgando un link de acceso en tiempo real a los
financiadores de las prestaciones médicas. Al mismo tiempo, la facturacion también
se entregaba al financiador en formato papel, en conjunto con la Historia Clinica y,
hoy en dia, se envia en formato digital via email. Debido a que fueron muchas
modificaciones sustanciales del documento, el mismo deberia rehacerse de acuerdo
a las nuevas practicas que realiza el sector.

Proceso de Gestién de Compras (PO — 05): el documento describe las actividades a
realizar para la provision eficiente de medicamentos e insumos al depdsito de
farmacia institucional. Al igual que el procedimiento para la confeccién de Historias
Clinicas, se encuentra totalmente desactualizado. EI documento no goza de ninguna

revision y su version original es del mes de noviembre del 2011, hace més de 10
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afios. Logicamente las actividades de compra sufrieron numerosas modificaciones,

principalmente, la utilizacion del software para el calculo de los medicamentos e
insumos a necesitar para cierto periodo y la planificacion de compras, que ya no es
de forma semanal, sino de forma bimestral. Estas modificaciones son realmente
sustanciales para el documento, por lo que también habria que rehacerlo de forma
completa.

Proceso de Alquileres de Equipamiento (PO-06): el documento describe las
actividades para la prestacion del servicio alquiler de equipamiento médico para los
pacientes internados en domicilio. La ltima revision del documento se realizo en
el mes de abril del 2015. Dicho procedimiento también ha sufrido notables
modificaciones, en especial de los actores con responsabilidades en el proceso. Es
decir, en el documento figuran cargos tales como ‘“referente domiciliario de
equipamientos médicos” y “sector de autorizaciones”, que ya no cumplen funciones
dentro del proceso que se realiza en la actualidad. Hoy en dia, todas esas funciones,
de alguna u otra manera, son realizadas por el coordinador de alquileres. A su vez,
ya no se realizan sub-contrataciones de equipamientos con otras empresas, sino que
so6lo se alquila equipamiento propio. También seria necesario realizar una

adecuacion del documento a los procesos que se realizan en la actualidad.

Instrucciones de trabajo que se consideren necesarias: a pesar, de que en el documento
RG-01 Listado de documentos, Home Care tenga expuestos 16 Instructivos de Trabajo
necesarios para la gestién, no existe evidencia de ninguno de ellos, por ende, se
considera que los mismos quedaron desafectados del SGC.

Evidencia de la realizacién de evaluaciones de proveedores y de cualquier accion
necesaria que se derive de las mismas: Se verifico la existencia del documento

Evaluacion de proveedores (PG-08) en el que se detalla el procedimiento para realizar
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la validacion y seguimiento de los proveedores. el documento tiene fecha de ultima
revision en el mes de marzo del 2015. No obstante, desde la absorcion de Home Care
por parte del Grupo Cmico Salud, el proceso de evaluacién y homologacion de
proveedores es realizado de forma centralizada por el sector de compras del grupo, bajo
su propia normativa del sistema de gestion.
o Evidencia de la medicion de la Satisfaccion de Clientes: se verifica la existencia del
documento Satisfaccion de pacientes (PG-05), en el que se determinan la metodologia
a aplicar para la medicién de la satisfaccion de los pacientes de la organizacion. El
documento tiene como ultima fecha de revision marzo del 2015. La metodologia de
medicion de la satisfaccion descripta se encuentra 100% desactualizada, ya que, hoy, el
procedimiento de evaluacion es totalmente diferente siendo un mix entre virtual, a
través del envio de encuestas por WhatsApp, y de forma telefonica. Se verifica la
medicion periddica de la satisfaccion con la nueva metodologia. Es necesario rehacer
el documento, segun el procedimiento actual.
A continuacion, se presenta un cuadro a modo de resumen de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad actual con la que cuenta Home Care. Al mismo tiempo, para establecer
una evaluacion objetiva del “estado” de cada documento se establecen los siguientes criterios:
- Inexistencia del documento: no se puede verificar la existencia de la documentacion.
- Documento fuera de utilizacion: existe el documento, pero no es utilizado por la
organizacion o carece de cumplimiento por las personas encargadas de su ejecucion.
- Documento desactualizado: existe el documento, pero se encuentra desactualizado o no
se encuentra en vigencia.
- Documento con aproximacion formal: existe planificacion, pero poca aplicacion o

resultados documentados.
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- Documento formal estable: documento acorde a la realidad y con registros de su

utilizacion.

- Documento en proceso de Mejora continua: Hay datos validos de mejora, tendencias

conocidas.

Nombre Documento

Ultima
revision

Estado

Documentos de Gestién

Médico

MC Manual de Calidad Nov-2017 | Desactualizado
- Politica de Calidad - Desactualizado
- Objetivos de Calidad Documentados - Inexistencia del
documento
Procesos Documentados
Procesos Operativos
PO-01-MID Proceso de Medicacion e Insumosen | - 015 | pesactualizado
Internacion Domiciliaria
PO-02-ADM Proceso de Admision Mar-2015 | Desactualizado
PO-03-ATD Proceso de atencion en Domicilio Mar-2015 | Desactualizado
PO-04- HCP Proceso de Historia Clinica del Paciente Mar-2015 | Desactualizado
PO-05 Proceso de Gestion de Compras Nov-2011 | Desactualizado
PO-06 Proceso de Alquileres de Equipamiento Abr-2015 | Desactualizado

Procesos de Gestion

PG-01 Control de Documentos Abr-2015 | Desactualizado
PG-02 Control de Registros Mar-2015 | Desactualizado
PG-03 Gestion de NC-AP-AC Oct2011 | ruerade
utilizacién
PG-04 Auditorias Internas Nov-2018 | Desactualizado
PG-05 Satisfaccion del Cliente Mar-2015 | Desactualizado
PG-08 Evaluacion de Proveedores Mar-2015 F_u_e ra de
utilizacién

Registros de Gestion

Documento con

Instructivos de Trabajo

RG-01 Listado de Documentos Ene-2017 | aproximacion
formal
RG-03 Programa de Auditorias Internas - F_u_e d de
utilizacion
RG-04 Listado de Registros Mar-2015 | Desactualizado
RG-07 Seguimiento de No Conformidades - F_u_era de
utilizacion

16 documentos nombrados en el doc RG-01 que han sido desafectados del SGC.




Una vez finalizada la revision documental in situ, se puede concluir que la documentacion
correspondiente al SGC seria un punto importante a trabajar. Colocando numeros frios al
cuadro recientemente presentado, se puede observar que, de los 19 documentos revisados, el
68% se encuentran desactualizados, el 21% fuera de utilizacion, un 5% de los mismos son
inexistentes y otro 5% con aproximacion formal. La gran mayoria de los documentos tienen
fecha de revision en marzo del 2015, siendo totalmente entendible la falta de actualizacion de
los mismos.

Al mismo tiempo, no se pudo corroborar la existencia de 16 Instructivos de Trabajo nombrados
en el RG-01, por lo que, se considera que los mismos han sido quitados de circulacion del SGC
de Home Care. Es posible que esto haya ocurrido debido a la desactualizacién de las diferentes
tareas y/o actividades que requerian instructivos de trabajo. Seria necesario, realizar un
relevamiento de aquellas actividades esenciales que deberian contar con su instructivo de
trabajo, para realizar su confeccion.

Se puede concluir entonces, que actualmente Home Care no se encuentra con un sistema de

gestion de la calidad “vivo” acorde a los requisitos establecidos por la ISO 9001:2008.

DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Andlisis de brechas

Con el objetivo de establecer un diagndstico situacional acerca del estado de incumplimiento
del sistema de gestion de la calidad actual de Home Care, con respecto a los requisitos
establecidos por la ISO 9001:2015, se realiz6 un analisis Gap. Para la ejecucion de este, se
establecieron criterios que determinan y clasifican cada uno de los estandares en cuatro
categorias diferentes, dependiendo del grado del cumplimiento del requisito establecido por la

norma. Al mismo tiempo, se asignod un puntaje a cada uno de esos criterios, a modo de obtener,
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al final del analisis, informacién cuantitativa de la brecha existente entre el sistema

implementado y lo exigido por la normativa mencionada.

%

CARACTERISTICA .
CRITERIOS Aplicado
N/A No aplica la exigencia o requisito de la norma )
al tipo de organizacién

- . No existe aproximacion formal al requisito

Incumplimiento del criterio . 0%
establecido por la norma
. -, . Existen proceso y documentos establecidos
Aproximacién formal al cumplimiento iy - . 0

del criterio que cumplirian el requisito, pero no existe 20%

adopcion o cumplimiento a lo establecido

Existe proceso relacionado al requisito
Cumplimiento informal del criterio solicitado, pero no existe ev'ldenCIa del 50%
documento formal o registro del
procedimiento
_— . L mpl rcialmen nl mentacion
Cumplimiento parcial del criterio Se cumple parcialmente c.o a documentacio 80%
0 proceso que exige la norma
— L Existe procedimiento o documento formal y se

Cumplimiento formal del criterio P y 100%

puede evidenciar el cumplimiento del mismo

Anélisis de brechas (Version 2015 vs Implementado en la Organizacion)

CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
qa Y Cumplimiento
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto .p .
83% satisfactorio
éDispone la organizacion de una metodologia No existe Cumplimiento
4.1 para el analisis, seguimiento y revision del evidencia de una informal del 50%
contexto interno y externo? metodologia criterio Documentos
¢Ha detectado la organizacién todos los - - revisados:
o Se verifica Cumplimiento P
4.1 |factores externos que afectan al desempefio o 100% Plan estratégico
L documento formal del criterio o
de la organizacién? Institucional
¢Ha detectado la organizacién todos los - I Matriz FODA
. N Se verifica Cumplimiento
4.1 factores internos que afectan al desempefio o 100%
N documento formal del criterio
de la organizacién?

Observacién: A pesar de que la organizacion no cuenta con una metodologia formal para el

analisis, seguimiento del contexto interno y externo, si se verifica que, periodicamente, como

documento adjunto a la planificacién estratégica anual, se realiza un analisis FODA, en el que
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se determinan aquellos factores internos y externos que pueden afectar a la organizacion o bien
que atenten a sus objetivos estratégicos.

Posibilidad de mejora: La organizacion deberia establecer formalmente un procedimiento para
el andlisis estratégico, en el que determine las pautas y metodologia a aplicar para llevarlo
adelante. Al mismo tiempo, podria realizar un analisis externo con mayor profundidad, por
ejemplo, un analisis PESTEL o bien Cinco fuerzas de Porter, para evaluar la competitividad

del mercado en el que opera.

CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO

- . . . Sin Proximidad a
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 20% .

Cumplimiento

¢Dispone la organizacion de una metodologia Encuestas de -

o s . . . Cumplimiento
para la deteccidn y el analisis de expectativas | Satisfaccion de . - 80%

. . . parcial del criterio
y necesidades de las partes interesadas? pacientes
¢Se han detectado todas las necesidades y
expectativas de las partes interesadas que No Incumplimiento 0% Documentos
puedan afectar al desempefio del sistema de del criterio revisados:
gestion? Norma Activa -
éSe realiza el seguimiento y la revisién de la - Encuestas de
. ., . Incumplimiento . -,
informacioén relacionada con las partes No del criterio 0% satisfaccion
interesadas y sus requisitos pertinentes?
éSe han tenido en cuenta las necesidades y
expectativas de las partes interesadas en la Incumplimiento
N . e No o 0%

definicion del sistema y su planificacion de del criterio
actividades?

Observacién: La organizacion no cuenta con una metodologia para la deteccién de las
expectativas y necesidades de las partes interesadas. Solo se analizan las necesidades de los
clientes pacientes, a través de la encuesta de satisfaccion que se realiza de forma periddica.
Aun asi, no existe evidencia de que se analicen y utilicen las necesidades identificadas para una
mejora de la calidad de los procesos y/o del servicio que se les brinda.

Posibilidad de mejora: La organizacién deberia formalizar una metodologia para la deteccién
de las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas y, no s6lo de su cliente

paciente, sino también de su cliente pagador, sus prestadores de servicios, etc.
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CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
. . .. . Cumplimiento
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestidon de la calidad 100% Total
. ., Si, 1.1 Generalidades .
¢Tiene documentado la organizacion el Cumplimiento formal
4.3 . -, en el Manual de L 100%
alcance del sistema de gestion? . del criterio
Calidad
Documentos
L , . Si, 1.1 Generalidades L i :
éSe han delimitado claramente los limites Cumplimiento formal revisados
43| . L . en el Manual de o 100% Manual de
fisicos y las actividades del sistema? . del criterio .
Calidad calidad
Institucional
¢Se han justificado adecuadamente la no . . -
4.3 | aplicabilidad de los requisitos sefialados por Si, no existen Cumplimiento formal 100% (1.1)
=P N g P excepciones del criterio ° Generalidades
la organizaciéon?
éLos requisitos no aplicables no afectan a la .
. . . No existen
4.3 | calidad de los productos o la satisfaccién de . N/A -
. excepciones
los clientes?

Observacién: Dentro del Manual de Calidad Institucional, en el apartado 1.1. Generalidades,

la organizacion determina cudl es el alcance de su sistema de gestion de la calidad como

“Servicio de atencion e internacion domiciliaria y cuidados paliativos” (p.5). Al mismo tiempo,

determina detalladamente la composicion del servicio que ofrece y contempla su alcance. Por

otro lado, la organizacion no realiza exclusiones o no aplicabilidad de los requisitos sefialados.

Posibilidad de mejora: No se observa posibilidad de mejora en el criterio observado.

CRITERIO Observacion Clasificacién % ESTADO
. 4 . Sin Proximidad a
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos ..
20% Cumplimiento
¢Se han identificado todos los procesos . .
. . . . Se verifica Cumplimiento formal
4.4 | necesarios y sus interacciones, incluyendo o 100%
. . documento del criterio
entradas, salidas y secuencia?
éSe han definido actividades de seguimiento Incumblimiento del
4.4 | e indicadores para el control de estos No P - 0%
procesos? criterio Documentos
revisados:
éSe han definido los recursos necesarios y las Incumblimiento del Mapa de
4.4 | responsabilidades y autoridades de cada No P o 0%
proceso? criterio Procesos
a4 ¢éSe han definido los procesos teniendo en No Incumplimiento del 0%
" | cuento los riesgos y oportunidades? criterio °
¢éSe evidencia la mejora en el desempefio de Incumplimiento del
4.4 . . No S 0%
los procesos y el sistema de calidad? criterio
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Observacion: La organizacion ha identificado correctamente sus procesos y la interaccion de

los mismos en su documento Anexo IV Mapa de Procesos, que se desprende del Manual de

Calidad Institucional. Sin embargo, no estan establecidos indicadores para el control de los

mismos, ni planteados los recursos necesarios para tal caso, y solo se indican aquellos procesos

asignados a la direccion y no a todas las autoridades relacionadas. Al mismo tiempo, dicho

documento, tampoco ha sido confeccionado teniendo en cuenta los riesgos y oportunidades, ni

se puede verificar la existencia de mejora del desempefio de los procesos establecidos.

Posibilidad de mejora: Revisar su Mapa de Procesos Institucional, teniendo en cuenta las

oportunidades y los riesgos del entorno, e incluir en el mismo, diferentes indicadores y asignar

las responsabilidades y las autoridades, para establecer un correcto control de las actividades

realizadas.

Criterio

CRITERIO

Observacion

Clasificacion

%

ESTADO

5.1 Liderazgo y compromiso

Sin Proximidad a

50% Cumplimiento
. L . . Aproximacién
éDemuestra la direccion el liderazgo y el Falta compromiso pformal al
5.1 compromiso respecto al sistema de gestion con los procesos - 20%
. . cumplimiento del
de la calidad? establecidos .
criterio
La alta direccidon ¢ Asegura que se
establezcan la politica de calidad y los Incumplimiento
5.1 . . No L 0%
objetivos de la calidad para el SGCy que los del criterio
mismos sean compatibles con el contexto?
No se puede Documentos
) . ., . . Aproximacion Revisados:
éSe asegura y promueve la direccidn el evidenciar "
. .. . o formal al Manual de Calidad
5.1 | cumplimiento de los requisitos del sistema cumplimiento de . 20% .
.. . cumplimiento del Institucional (5.1)
de gestion? procedimientos . .
establecidos criterio Compromiso de la
direccién.
. Cumplimiento .
éPromueve el uso del enfoque a procesosy | No existe proceso . P Mapa de Riesgo
5.1 . . informal del 50% Institucional
pensamiento basado en riesgos? formal criterio nstituciona
éLa direccién asegura los recursos necesarios -
. . . Cumplimiento
5.1 para el cumplimiento de lo establecido en el Parcialmente . o 80%
parcial del criterio
SGC?
La alta direccidn éSe asegura de que se
determine, comprenda y se cumpla . Cumplimiento
5.1 prenday P si P 100%

regularmente los requisitos del cliente y
legales aplicables?

formal del criterio
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51

. L Si existe
La alta direccidn éSe asegura de que se . e
identificacion,

determinen los riesgos y oportunidades que Cumplimiento

. - ero no . o
pueden afectar a la conformidad del servicio p . parcial del criterio
) seguimiento de
ofrecido?

los mismos

80%

Observacion: Se verifica un compromiso parcial de la alta direccion con el cumplimiento de
lo establecido en el SGC, debido al incumplimiento de diferentes procesos, principalmente en
el Manual de Calidad Institucional. No existe evidencia de la determinacion de objetivos de
calidad y de su seguimiento. A pesar de que, en el Manual de Calidad Institucional, se
determinan auditorias internas a cargo de la direccion para garantizar el cumplimiento de los
requisitos del SGC establecidos, no existe evidencia del cumplimiento del mismo. Asimismo,
se puede verificar la definicién de los procesos que se realizan en la institucion y el mapa de
riesgos institucional, en el que se determinan los principales riesgos, el método de prevencion
para cada caso, alarmas y el sistema de monitoreo de los mismos. Sin embargo, no existe
evidencia del seguimiento de lo determinado en el mapa de riesgo. Mediante la medicion de la
satisfaccion de los clientes pacientes, se comprueba el cumplimiento de los requisitos de los
mismos. Por otro lado, la organizacion cuenta con todas las habilitaciones necesarias para su
funcionamiento, entre ellas, la otorgada por la subsecretaria de Salud de la provincia de
Neuquén, habilitacion y dispone del dep6sito de farmacia. También, cuenta con un plantel de
profesionales médicos (enfermeros, médicos y kinesiodlogos) habilitados y matriculados segun
la normativa vigente, entre otras.

Posibilidad de mejora: Determinacion de los objetivos estratégicos en consonancia a la politica
de calidad establecida en el Manual de Calidad. Poner en funcionamiento, el procedimiento
disefiado para garantizar el cumplimiento de los requisitos del SGC establecidos en el Manual
de Calidad. Realizar el monitoreo y seguimiento de los riesgos establecidos en el Mapa de

Riesgo Institucional.
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Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
5.2. Politica
76%
¢Mantiene la organizacién una politica de la Cumolimiento
5.2 calidad apropiada al propésito y contexto de Si P o 100%
o formal del criterio
la organizacion?
éIncluye la politica los compromisos de -
5.2 | cumplimiento de requisitos y mejora Si Cumplimiento 100% D
' s formal del criterio Documentos
continua? Revisados:
5.2 ¢éExiste una relacion entre la politica y los No Incumplimiento 0% Politica de Calidad
) objetivos de calidad? del criterio ? Institucional
iLa politica se encuentra disponible para las . Cumplimiento
52 |<2POl P P i PIMIENto 1 100%
partes interesadas? formal del criterio
; iti i i . Cumplimiento
59 éla politica es com.umF?da y entendida Parcialmente : p nto 80%
dentro de la organizacion? parcial del criterio

Observacién: La politica de calidad de Home Care, se encuentra formalmente definida como
anexo al Manual de Calidad. Ademéas, como se hizo mencion en la presentacion de la
organizacion, la misma es compartida con todas las instituciones del Grupo Cmico Salud.

Se puede observar que la politica es apropiada al servicio que brinda y al contexto que la rodea,
ya que realiza menciones tales como: brindar un servicio oportuno, justo, seguro y confiable;
respetar los derechos de los pacientes; respetar la eleccion religiosa, la identidad, la intimidad,
el consentimiento y la confidencialidad, entre otros. Al mismo tiempo, hace hincapié en
mantener el prestigio logrado por la institucion, buscar la excelencia del capital humano, etc.
Dentro de los compromisos que emanan de la misma, se establecen la importancia de la mejora
continua tanto del servicio, como del rendimiento del SGC y la capacitacién continua del
personal. También, determina pautas tales como el cumplimiento de los requisitos legales, la
identificacion de las necesidades de los pacientes, la preocupacion por la eficiencia, entre otros.
A pesar de que se especifica el establecimiento de objetivos estratégicos que puedan ser
medidos y revisados periddicamente, como ya hemos mencionado, los mismos no se
encuentran establecidos en la gestién de calidad.

Posibilidad de mejora: Practicamente la Unica posibilidad de mejora que se encuentra en este
apartado es la falta de determinacién de objetivos estratégicos y su medicion y seguimiento
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correspondiente a lo que la misma organizacion determina, tanto en el Manual de

como en su politica de calidad establecida.

Calidad,

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
o . . Sin Proximidad a
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion 77% ..
Cumplimiento
éExiste evidencia de la definicion de la -
5.3 responsabilidades y autoridades para cada S| Cumplimiento 50%

' P y ades p 5 informal del criterio ? Documentos
uno de los roles de la organizacién? Revisados:
¢Estas responsabilidades y autoridades han - Organigrama

. . . Cumplimiento formal e

5.3 sido comunicadas y entendidas en toda la Sl del criterio 100% Institucional,
organizacion? Manual de Calidad
¢Ha asignado la alta direccion la Institucional (Anexo
responsabilidad para el aseguramiento del cumblimiento parcial ), RG-18

5.3 | cumplimiento de los requisitos de la norma, SI pdel criteriz 80% Requerimiento del
el correcto funcionamiento de los procesos, puesto de trabajo
etc.?

Observacion: En el Manual de Calidad Institucional, se cita el Anexo | en el que se detallan
las personas que componen el directorio y el staff operativo. Sin embargo, dicho plantel se
encuentra totalmente desactualizado. Por su parte, el organigrama institucional si se encuentra
actualizado con la definicion de la estructura organizativa de Home Care.

A pesar de que, segun el Manual, las responsabilidades y competencias del personal se deben
establecer en el RG-18 Requerimientos del Puesto de Trabajo, no existe evidencia de la
actualizacion del documento al plantel actual de la Institucion. No obstante, se verifica, en los
legajos del personal, la definicion de puesto de cada uno (con un formato diferente al
determinado en el SGC), en el que se detallan las principales responsabilidades y aptitudes que
requiere el puesto que ocupa. Todos se encuentran firmados, tanto por direccién médica, como
por el empleado. También, en la gran mayoria de los legajos se observan, capacitaciones

operativas para el puesto que ocupa la persona.
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Por altimo, se comprueba que en el Manual de Calidad Institucional se establece como
responsabilidad de la alta direccion: “La direccion de Home Care SA se compromete a cumplir
con los requisitos del cliente y requerimientos legales y reglamentarios” (p. 12).

Posibilidad de mejora: Actualizar el Manual de Calidad Institucional, en su apartado
correspondiente al Anexo I, el listado del staff operativo. También, seria necesario, actualizar

la RG 18, segun los nuevos criterios determinados en el perfil de puesto que actualmente utiliza

la institucion.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades A
. e 50% Cumplimiento
éSe han identificado los riesgos y -
. . s . Cumplimiento
oportunidades relacionados con el andlisis de Si, de .
6.1 . . . informal del 50%
contexto, las necesidades y expectativas de informalmente criterio
las partes interesadas y los procesos? Documentos
¢Se han evaluado estos riesgos y Si de Cumplimiento Revisados:
6.1 | oportunidades para determinar acciones ) ’ informal del 50% Mapa de Riesgo
. . . informalmente . .
proporcionales al impacto potencial? criterio Institucional
- . - . . Cumplimiento
éSe han planificado acciones para abordar los | Si, sin evidencia . P
6.1 . . o informal del 50%
riesgos y las oportunidades? de cumplimiento criterio

Observacién: Tal cdmo se mencion6 en el analisis realizado en el apartado 5.1. Liderazgo y
compromiso, a pesar de que se realizé un correcto mapeo de riesgo institucional, no se
desarroll6 una metodologia ni procedimiento formal que establezca como se hara la medicion
de los mismos, con qué periodicidad, cémo se evaluaran los resultados, etc. Tampoco, se pudo
encontrar documentacién que respalde el monitoreo y seguimiento de los peligros
identificados.

Posibilidad de mejora: Establecer un procedimiento formal que determine de qué forma se
mediran los riesgos, cada cuanto se realizara la revaluacion de los mismos, quiénes son los
responsables, qué herramientas de prevencion se utilizaran y cdmo se hara el monitoreo y

seguimiento de los mismos.
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Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
.2. Objeti la cali lanificacio | | .
6.2. Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos 4% QAT
Aproximacién
6.2 éSe hajir) establec.ido objetivos coherentes con No fo.rm.al al 0%
la politica de calidad? cumplimiento del
criterio
éLos objetivos estdn relacionados con la Incumplimiento Docu.mtzntos
6.2 | conformidad del producto y con el aumento No del (F:)riterio 0% Re\?(sja osl"d d
de la satisfaccion del cliente? ;\;Ia‘ln;i)b.etc.a ! 2
4. etivos de
éLos objetivos son medibles y disponen de Incumplimiento .J
6.2 metodologia de seguimiento? No del criterio 0% calidad)
o) _f_g — dg o5 obi - I R-14 Objetivos de
élap E?n.l icacién de los objetivos contempla Incumplimiento Calidad
6.2 las actividades, los recursos, los plazos y las No o 0%
I L del criterio
responsabilidades para su realizacién?
6.2 ¢Se han comunicado los objetivos en la No Incumplimiento 0%

organizacion en los niveles pertinentes?

del criterio

Observacién: Al igual que se expreso en los apartados anteriores, y de forma contraria a lo que

determina el Manual de Calidad Institucional, no existe evidencia de la actualizacion del RG-

14 Obijetivos de Calidad, la dltima version disponible expresa objetivos determinados para el

afio 2014/15. Por lo tanto, no es posible analizar el resto de los criterios a evaluar.

Posibilidad de mejora: Cumplir con la determinacidn establecida en el punto 5.4.1 Objetivos

de Calidad del Manual Institucional. Planificar y formalizar objetivos estratégicos anuales que

sean acordes, no sélo a la politica de calidad del Grupo Cmico Salud, sino también, a su

contexto y al analisis del riesgo llevado a cabo. Al mismo tiempo, establecer una metodologia

formal para el seguimiento periédico del cumplimiento de las medidas establecidas y acciones

de correccion en caso de ser necesarias.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
6.3. Planificacion de los cambios Sin Prox.lm.ldad @
0% Cumplimiento
6.3 ¢Los cambios realizados en el sistema de No Incumplimiento 0%

gestion de calidad han sido planificados?

del criterio
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¢Los cambios a realizar tienen en cuenta las

Incumplimiento

6.3 consecuencias potenciales y la integridad del No o 0%
. ., - del criterio
sistema de gestion de la calidad?
éLos cambios tienen en cuenta la necesidad Incumplimiento
6.3 de recursos y la asignacion de No P 0%

responsabilidades?

del criterio

Observacién: No existe evidencia de una planificacion de cambios y del impacto que los

mismos puedan tener dentro del SGC establecido.

Posibilidad de mejora: establecer dentro del Manual de Calidad Institucional, un apartado que

permita determinar como se deberan realizar los cambios, con una metodologia formal para

realizarlos y un control de los mismos.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
7.1. Recursos -
46% Cumplimiento
¢éLa organizacidn dispone de los recursos Si, falta .
. o s Cumplimiento
7.1.1 | necesarios para el correcto desempefio de determinacion . . 80%
parcial del criterio
los procesos? formal
¢La organizacion ha determinado y Si falta
roporcionado las personas necesarias para T, Cumplimiento
7.1.2 P . P . P . . P determinacién . P - 80%
la implementacidn eficaz del sistema de parcial del criterio
. . formal
gestion de la calidad?
éSe han identificado las infraestructuras Cumblimiento
7.1.3 | necesarias para la operacion de los Si f Ipd | criteri 100%
procesos? ormal del criterio Documentos
Semi Aproximacién Revns.ados:
713 éSe estd realizando un mantenimiento formalizado sin formal al 20% Orga)mg.rama
o adecuado de las infraestructuras? . - cumplimiento del ? Institucional
evidencia criterio Mapa de Procesos
Norma Activa -
. . . Aproximacion L
éSe han definido las operaciones y Semi- pformal al Mantenimiento
7.1.3 |responsabilidades relacionadas con el formalizado, sin - 20% preventivo de
o . . cumplimiento del . .
mantenimiento? evidencia criterio equipamiento
médico
714 ¢La organizacion ha identificado el ambiente No Incumplimiento 0% Manual de Calidad
necesario para la operacién de los procesos? del criterio Institucional
¢éSe han planificado las actividades Incumplimiento
7.1.4 | adecuadas para la conservacion del No p' . 0%
. . del criterio
adecuado ambiente de trabajo?
éSe encuentran planificadas las actividades, Incumolimiento
7.1.4 | plazosy responsabilidades, para asegurar el No P o 0%
. del criterio
adecuado ambiente para los procesos?
éSe han identificado los recursos de
7.1.5 |seguimiento y medicidn necesarios para la N/A N/A -
realizacién de las inspecciones y controles?
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¢éSe han planificado operaciones para
7.1.5 |asegurar la fiabilidad de los recursos a N/A N/A -
emplear en las mediciones?

¢éSe conservan registros de las operaciones

7.1.5 e s . ., .
de verificacion/calibracion realizadas

N/A N/A -

Si fuese necesario, ¢Se mantiene la
7.1.5 |trazabilidad a patrones nacionales N/A N/A -
y/internacionales?

¢Ha determinado la organizacion los
conocimientos necesarios para la operacion No existe Cumplimiento

7.1.6 . . . . o 80%
de sus procesos y para lograr la conformidad evidencia total | parcial del criterio ?
de los productos y servicios?
éEstos conocimientos son mantenidos y . L

. s No existe Cumplimiento
7.1.6 | puestos a disposicion del personal de la 80%

evidencia total | parcial del criterio

organizacion?

Observacion 7.1.1y 7.1.2: A pesar de que, a través de su estructura formal, el Mapa de Procesos
y el organigrama institucional, se puede verificar que se cuenta con todo el personal necesario
para llevar adelante el servicio establecido, no existe planificacion objetiva de la planta o staff
operativo necesario para funcionar correctamente.

Posibilidad de mejora 7.1.1 y 7.1.2: Se debe realizar un analisis objetivo del staff operativo
necesario para brindar un servicio acorde a los requisitos establecidos y el correcto
funcionamiento del SGC.

Observacion 7.1.3: En el Manual de Calidad Institucional, se establece la infraestructura
necesaria para brindar un servicio confortable a los requisitos establecidos. Sin embargo, dicha
definicion pareciera poco detallada. Actualmente, las oficinas de Home Care, se encuentran en
un edificio de la propiedad del Grupo Cmico Salud, por lo tanto, las actividades de
mantenimiento edilicio estan a cargo de dicha institucion. Esta situacion, no es mencionada en
el Manual de Calidad Institucional.

Al mismo tiempo, se verifica un documento llamado Norma Activa Circuito de Alquileres, en
la cual figura un procedimiento a realizar para garantizar el mantenimiento preventivo del

equipamiento médico que se utiliza en los domicilios. Sin embargo, no cumple con las
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formalidades requeridas por el SGC en base a ISO. Tampoco, se encuentra con evidencia del
cumplimiento del procedimiento establecido.

Posibilidad de mejora: Se podria indicar mayor detalle en los requerimientos de Infraestructura
necesaria para el cumplimiento de la calidad de servicio que pretende la organizacion. Entre
los inmuebles con los que debe contar Home Care, los méas destacados son: las oficinas
administrativas para la recepcion de familiares de los pacientes que asisten a la entrevista inicial
y para las personas encargadas de la gestion administrativa de la atencion de salud, con sus
herramientas de trabajo (computadoras, elementos de libreria, fotocopiadora, acceso a internet,
etc.); un deposito de alquileres (con el equipamiento médico que se utiliza); entre otros.
Observacién 7.1.4: A pesar de que, en el Manual de Calidad Institucional, se haga referencia a
que la organizacion garantiza el ambiente de trabajo adecuado para el correcto funcionamiento,
no se encuentra detalle de los aspectos necesarios para la operacion exitosa de los procesos.
Tampoco, existe evidencia de actividades de conservacién del adecuado ambiente de trabajo.
Posibilidad de mejora 7.1.4.: Realizar, en el Manual de Calidad Institucional, la inclusién de
las caracteristicas ideales del ambiente de trabajo necesarias para la operacion exitosa de los
procedimientos. Al mismo tiempo, realizar y registrar las actividades tendientes a la
conservacion y mejora del ambiente de trabajo.

Observacién 7.1.5: Este criterio no aplica, ya que Home Care no realiza tareas con
equipamiento que requiera inspecciones y/ controles.

Observacién 7.1.6: Existe evidencia que la organizacién cuenta con manuales de
procedimientos e Instructivos de Trabajo para las actividades denominadas asistenciales, es
decir, para las practicas médicas, de enfermeria, de kinesiologia. Sin embargo, dicha
documentacidon no se tiene los conocimientos actualizados. Al mismo tiempo, no se entregan a

los profesionales ingresantes desde hace méas de cinco afios.
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Posibilidad de mejora 7.1.6: En primer lugar, podria existir un apartado dentro del Manual de
Calidad Institucional que determine cuales son los conocimientos necesarios para lograr la
conformidad de los productos y servicios. Por otro lado, se deberan actualizar todos los

instructivos de trabajo y entregar, y de ser necesario capacitar, nuevamente al personal

encargado de realizar cada una de las tareas.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
7.2. Competencia -
P 50% Cumplimiento
iSe han determinado las competencias ., Cumplimiento
< . P . Documentacion . P Documentos
7.2 necesarias de las personas para realizar las . informal del 50% Revisados:
. -, . informal . —
tardeas del sistema de gestidn de la calidad? criterio PG- Gestidn de
. . - Aproximacion RRHH, Perfiles de
éSe han emprendido acciones para asegurar | Falta continuidad P
. . formal al puesto
7.2 o mejorar la competencia del personal de la del programa de L 20%
o e cumplimiento del Programa de
organizacion? capacitacion o L
criterio Capacitacion anual,
iExisten evidencias d mentadas de | Documentacion Cumplimiento RG-18
79 éExisten e . encias gcu entadas de la oc.u entacié parcial del 80% Requerimiento del
competencia necesaria? informal o t
criterio puesto

Observacién: Como se ha mencionado en apartados anteriores, aunque la organizacién cuente
con un registro de gestion RG-18 Requerimiento del puesto de trabajo, en el que se deberian
detallar las funciones y responsabilidades y las competencias requeridas para el puesto, dicho
documento, no fue actualizado. De modo que, segun la evidencia recolectada en los legajos del
personal, existe una definicion y competencias requeridas para cada puesto, pero coincide con
el formato establecido por el SGC en base a ISO. Por otro lado, se verifica la existencia de un
documento anual, denominado Programa anual de capacitacion, en el que consta la
planificacion de todas las capacitaciones que se realizaran en el afio, segun el puesto especifico
de cada uno. No obstante, no se han encontrado pruebas de que dicha planificacion se cumpla
en su totalidad, ya que no existe documento que verifique la realizacion de las mismas.

Posibilidad de mejora: En primer lugar, actualizar el RG-18 de acuerdo a los criterios

establecidos en los perfiles de puesto del personal. En segundo lugar, seria recomendable poner
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en marcha el programa anual presentado, con sus respectivas planillas de registro que

verifiquen el cumplimiento de las mismas.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
L Sin Proximidad a
7.3. Toma de Conciencia 27% .
Cumplimiento
¢éSe han realizado acciones para asegurar que Pendiente -
Lo s L Cumplimiento
7.3 las personas tomen conciencia de la politica objetivos de arcial del criterio 80%
de la calidad y los objetivos de calidad? calidad P
. 0 . Documentos
éSe han comunicado su contribucién a la . . .
. . . No existe Incumplimiento Revisados:
7.3 | eficacia del sistema y los beneficios de una . . o 0% DT
. ~ evidencia del criterio Mural de Politica de
mejora de desempeno? Calidad
¢Se han realizado acciones para que las
73 personas tomen conciencia de las No existe Incumplimiento 0%
) consecuencias de incumplir los requisitos del evidencia del criterio ?
sistema de gestidn de calidad?

Observacion: Se verifica, al ingreso de las oficinas administrativas, carteleria que refleja tanto
la mision y vision, como la politica de calidad institucional. Sin embargo, como ya se
menciond, la organizacion no tiene determinados los objetivos de calidad especificos a cumplir
ni a medir y como verificar el cumplimiento del mismo. Al mismo tiempo, no existe evidencia
de comunicaciones al personal de la contribucion de los mismos a la eficacia del sistema, ni de
las consecuencias que traen consigo el incumplimiento de los procedimientos establecidos en
el SGC.

Posibilidad de mejora: Por supuesto, como primera medida, establecer objetivos de calidad y
su metodologia para el monitoreo y seguimiento de los mismos. Por otro lado, capacitaciones
al personal sobre el SGC y la importancia del aporte de cada una de las partes, y la
concientizacion de las posibles consecuencias que traeria, al SGC, el incumplimiento de las

medidas establecidas en el mismo.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
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.., Sin Proximidad a
7.4. Comunicacion o
10% Cumplimiento
. . . Aproximacién
éSe han determinado las comunicaciones No existe P M
. . ) . . formal al 0 Revisados:
7.4 internas y externas pertinentes al sistema de | evidencia formal cumplimiento del 20% M | de Calidad
gestion de la calidad? del cumplimiento P o anual de Lalida
criterio (5.5.4)
éSe encuentra definido qué, cuando, a quién, Incumplimiento Comunicacion
7.4 . L . L No . 0%
como y quién realiza cada comunicacion? del criterio Interna

Observacion: en el manual de calidad se establece las herramientas de la comunicacion interna,
sin embargo, no estidn detallados todos los medios de comunicacion que se utilizan en la
organizacion. Por ejemplo, no se hace mencion de la comunicacion a traves de WhatsApp o de
Intranet institucional, medio que goza de gran utilizacion. Ademas, no se puede evidenciar
documentacion que garantice el cumplimiento de la medida establecida. Tampoco, se
especifican detalles sobre la comunicacion externa. Asimismo, no se encuentra determinado,
queé, cuando, a quién, como y quién realiza cada comunicacion.

Posibilidad de mejora: En primera instancia, cumplir con lo establecido en el apartado 5.5.4
del Manual de Calidad Institucional, y actualizar todos los medios de comunicacién interna
utilizados por la institucién. En segunda instancia, definir cuéles son los medios de
comunicacion externa. Por Gltimo, incluir dentro del Manual de Calidad Institucional, qué,

cuando, a quién, cdmo y quién realiza cada comunicacion.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacién % ESTADO
.y Sin Proximidad a
7.5. Informacién Documentada : x.| .I
17% Cumplimiento
. - ., Aproximacion
éSe ha identificado la documentacion Falta P
. . ., formal al
7.5 requerida por la normay el propio sistema documentacion . 20%
. . - cumplimiento del
de gestion? imprescindible o
criterio Documentos
Falta Aproximacion Revisados:
¢éLa identificacidn y descripcidn de los ., formal al Manual de Calidad
7.5 . documentacion - 20%
documentos es apropiada? imprescindible cumplimiento del (4.2.3)
P criterio PG-01 Control de
. Aproximacion documento
. - Si, pero no se
éSe encuentra definido el formato y soporte . formal al
7.5 aplica a todos los o 20%
de cada documento? doc cumplimiento del
' criterio
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Aproximacion
75 ¢Existe una metodologia de revisién y Si, no siempre se formal al 0%
’ aprobacién adecuada? aplica cumplimiento del ?
criterio
éLa documentacidn estd protegida Cumplimiento
g No se encuentra .
7.5 | adecuadamente contra pérdida o uso ) informal del 50%
. establecido L
inadecuado? criterio
¢Se han definido metodologias para la L
o iy No se encuentra Incumplimiento
7.5 distribucidn, acceso, recuperacion y uso de . o 0%
establecido del criterio
los documentos?
éSe contemplan actividades para el .
. - Incumplimiento
7.5 almacenamiento y preservacion de los No - 0%
. . del criterio
documentos (copias de seguridad)?
Aproximacion
75 éExiste un control de cambios en los Si, no siempre se formal al 0%
' documentos del sistema? aplica cumplimiento del ?
criterio
éSe ha identificado la documentacion de .
. . o Incumplimiento
7.5 origen externo necesaria para el desempefio No o 0%
del criterio
de los procesos?

Observacién: En el apartado 4.2.3 del Manual de Calidad, se determina que la gestion de
documentos se realizara siguiendo PG-01 Control de documentos. En dicho documento, se
establecen las pautas de elaboracidn, revision y aprobacion para todos los documentos
requeridos por el SGC. No obstante, no se cumplen todas las pautas y formatos establecidos
para la gestion de la documentacién. Ademas, se ha podido observar en gran parte de la
documentacion revisada, la falta de actualizacion de los mismos.

A pesar de que se encuentra definida la metodologia de revision y aprobacion de la normativa
y el control de cambios a realizar, no en todos los documentos se verifica su cumplimiento.
Asimismo, no se encontré evidencia de una metodologia formal para la proteccion,
distribucion, acceso, recuperacion y uso de los documentos. Por ultimo, no se hallé referencia
a la utilizacion de documentos externos.

Posibilidad de mejora: Se requiere una revision y actualizacion total de la documentacion

requerida por el SGC.
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Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
g s . Sin Proximidad a
8.1. Planificacién y Control operacional 33% v e
31 ¢Se han identificado los procesos necesarios Si. Mapa de Cumplimiento 100%
) para cumplir los requisitos de los clientes? Procesos formal del criterio ? M
:Se han establecido criterios para la Incumplimiento Revisados:
8.1 (d) eracion de los procesos? ’ No del f:)riterio 0% Mapa de Procesos,
E wrolan | P - tratad I ——— Manual de Calidad
g1 |¢Secontrolan los procesos contratados No ncump '|m|¢.an o 0% (0.2)
externamente? del criterio
Observacion: Se verifica la identificacion de los procesos necesarios para el cumplimiento de
los requisitos establecidos en el Mapa de Procesos Institucional. Sin embargo, no se puede
evidenciar criterios para la operacion de los procesos, ni el control de los procesos contratados
externamente.
Posibilidad de mejora: Incorporar al mapeo de procesos, los criterios de operacién de los
mismos y definir y estandarizar un procedimiento de control de los procesos contratados
externamente.
Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
8.2. Requisitos para los productos y servicios Sin Prox.lm.ldad a
32% Cumplimiento
Aproximacion
. . [ No se encuentran
éSe han determinado cuales son las formal al
8.2 L . . detalladas . 20%
comunicaciones necesarias con los clientes? cumplimiento del
correctamente o
criterio
éSe determinan los requisitos de los clientes -
8.2 adicionales de los productos y servicios a No se cuenta con | Incumplimiento 0%

' y 5 P y evidencia del criterio ? Documentos
ofrecer: Revisados:
éSe revisa la definicion de requisitos y la - Manual de Calidad

- L. No se cuenta con | Incumplimiento L
8.2 | posibilidad de cumplimiento de las . . N 0% Institucional
. L evidencia del criterio
condiciones por la organizacién? (7.2.1), Manual de
:Se han tenido en cuenta los requisitos 3i, con sus Cumplimiento Calidad
82 |°© ) N . correspondientes informal del 50% | Institucional (7.2.3)
legales asociados a los productos y servicios? N o
habilitaciones criterio
¢éSe conserva toda la informacion -
documentada sobre las comunicaciones Cumplimiento
8.2 . . . ’ Si formal del 100%
requisitos y revisiones con los clientes o
criterio
(presupuestos, contratos, etc.)?
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8.2

o , . Aproximacién
éExiste una metodologia para realizar
. . s formal al o
cambios, su revisién y comunicacion de las No . 20%
e cumplimiento del
modificaciones? -
criterio

Observacion: El punto 7.2.3 del Manual de Calidad Institucional, intenta determinar cuél es la
comunicacion necesaria con el cliente, pero no logra definirla por completo. Tampoco, se
establecen los requisitos de los clientes adicionales al producto y servicio a ofrecer, ni la
posibilidad de cumplimiento de las condiciones por la organizacion.

Por su parte, debido a que Home Care es una institucion de salud, no podria funcionar si no
cumpliera los requisitos legales asociados al servicio que brinda. Estos se cumplen en su
totalidad, contando con todas las habilitaciones necesarias para trabajar. Al mismo tiempo,
dentro de la Historia Clinica, en formato papel, con la que cuenta cada cliente paciente de la
institucion, se archivan todas las notas, presupuestos, autorizaciones, etcétera, que surjan
durante la atencion del paciente.

Posibilidad de mejora: Establecer, con mayor nivel de detalle, los tipos de comunicacién
necesarias con el cliente paciente y con el cliente pagador. También, es necesario determinar
los requisitos de los clientes y adicionales del servicio a ofrecer y la existencia de una
metodologia para la revision y comunicacion de las modificaciones realizadas en dichos

requisitos.

Criterio

CRITERIO

Observacion

Clasificacion

%

ESTADO

8.3. Diseiio y desarrollo de los productos y servicios

4%

Sin Proximidad a
Cumplimiento

Aproximacién

83 ¢Existe una planificacion del disefio y Planificacion formal al 0%
' desarrollo? poco detallada | cumplimiento del ? —Docu'mentos
criterio Revisados:
B - . Manual de Calidad
¢Existe una metodologia definida para la No se puede Incumplimiento L
8.3 . e, . . . . 0% Institucional (7.3)
identificacion de entradas para el disefio? evidencia del criterio L
- - — Disefio y desarrollo
éExisten controles establecidos para cada una No se puede Incumplimiento
8.3 o . . o 0%
de las etapas del disefio? evidencia del criterio
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¢Existe una metodologia para validar las No se puede Incumplimiento
8.3 . - ) . o 0%
salidas del disefio y desarrollo? evidencia del criterio
¢Existe una metodologia para el control de No se puede Incumplimiento o
8.3 . L ; . Lo 0%
cambios en el disefio y desarrollo? evidencia del criterio

Observacion: Si bien en el punto 7.3 del Manual se trata la planificacion y el desarrollo del
servicio que brinda Home Care a sus clientes, no se puede evidenciar la existencia de los
siguientes documentos: PE-01, en donde se detallan las actividades de revision, verificacion y
validacion del servicio; el documento R-01 Revision del servicio, en el cual se establecen los
elementos de entrada necesarios para cumplir con los requisitos del servicio ofrecido. Por ende,
no se puede verificar el cumplimiento de dichos criterios.

Posibilidad de mejora: Revisar de forma completa y detallada el disefio y desarrollo del

servicio de Home Care.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente 75%
(]
. , Existe evidencia .
¢Existe una metodologia para el control de Cumplimiento 0
. documental de las . S 80%
los productos y servicios externo? . parcial del criterio
8.4 evaluaciones
¢Existen criterios para la evaluacion, Si, varian -
- - o . Cumplimiento 0
seleccidn, seguimiento del desempeio y la dependiendo el formal del criterio 100% Documentos
8.5 reevaluacion de los proveedores externos? tipo de servicio Revisados:
¢Se comunica a los proveedores externos los o . PO-ADM- 04
g, Si, existe Cumplimiento o iz
requisitos de los procesos, productos y . . - 100% Evaluacion de
. . evidencia formal del criterio
8.6 | servicios a proporcionar? Proveedores
. . . Aproximacion
éSe comunica al proveedor externo el control | No se realizé las
o o _ formal al o
y el seguimiento del desempeiio al que es ultimas L 20%
. L . cumplimiento del
sometido por la organizacidn? evaluaciones .
8.7 criterio

Observacién: Debido a que Home Care brinda servicios de salud a domicilio, los principales
productos que adquiere son medicamentos e insumos médicos. Por esto, se realiza un control
estricto cuando ingresan al depdsito de farmacia. Aunque se pudo verificar dicho

procedimiento, el mismo no se encuentra formalizado en un documento.
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Gran porcentaje de las compras estdn centralizadas en un Departamento de Compras
transversal a todas las unidades de negocio del Grupo Cmico Salud, y es éste, quien se encarga
de realizar la evaluacién y homologacion de proveedores. Se verifico el documento PO-ADM-
04, en el que se determina la metodologia de evaluacién. Si bien no se pudieron corroborar
todas las evaluaciones de todos los proveedores, si se pudo corroborar la existencia de los
principales. No se pudo verificar que luego de la ultima evaluacion (noviembre 2021) se haya
hecho referencia al proveedor de la ejecucion de la misma, ni que se le haya comunicado a este
el resultado obtenido.

Posibilidad de mejora: Se identifica como mejora incrementar la comunicacién con el

proveedor, tanto al momento previo a la evaluacion como el momento post.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
8.5. Produccion y provision del servicio .
ve 25% Cumplimiento
Aproximacion
R L, . No se puede
¢Estan la produccion y la provisién del - formal al
8.5 . . L verificar por . 20%
servicio bajo condiciones controladas? cumplimiento del
completo .
criterio
No existe Aproximacion
85 éSe dispone de la informacion documentada evidencia formal al 20%
' y recursos necesarios para la operacion? documental del | cumplimiento del °
cumplimiento criterio
¢Existen etapas de implementacion de
85 actividades de seguimiento y medicion, No Incumplimiento 0%
) especialmente previas a la liberaciény a la del criterio ?
entrega? Documentos
¢Se aplican métodos adecuados para la No se puede Aproximacion Revisados:
identificacidn y trazabilidad de las salidas o P formal al Manual de Calidad
8.5 . verificar por . 20%
para asegurar la conformidad de los completo cumplimiento del (7.5.1), (7.5.3),
productos? P criterio (7.5.4) (7.5.5)
No existe Aproximacion
¢Existen requisitos de trazabilidad que se evidencia formal al
8.5 .. . 20%
desarrollan de acuerdo a los requisitos? documental del | cumplimiento del
cumplimiento criterio
:Se cuida, identifica y protege la propiedad -
¢ ! N I ! I, ¥ protege fa prop! . Cumplimiento
8.5 perteneciente a clientes y proveedores Si L 100%
formal del criterio
externos?
No existe Aproximacion
¢éLas condiciones de preservacion de los evidencia formal al
8.5 . 20%
productos son las adecuadas? documental del | cumplimiento del
cumplimiento criterio
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:Se cumplen con las actividades posteriores a

85 |¢ P . posterior N/A N/A .
la entrega cuando existan y sea un requisito?
¢En caso de cambios los mismos son No se puede Incumplimiento

85 | ... . L e N 0%
justificados por informacion documentada? verificar del criterio

Observacion: Segun el punto 7.5.1 Control de la prestacion de Servicio del Manual de Calidad

Institucional, Home Care trabaja bajo condiciones controladas de acuerdo a los procedimientos

especificosn® 1, 2, 3, 4 y 5. Sin embargo, como se comento en el apartado anterior, no se puede

verificar la existencia de dichos documentos. De la misma forma, en el punto 7.5.3

Identificacién y trazabilidad, se menciona la Historia Clinica como principal herramienta para

realizar un seguimiento del servicio, y aunque esta herramienta realmente es dtil, el apartado

carece de la explicacion de la forma de trazabilidad escogida.

Cabe destacar que, como Home Care brinda una prestacion de salud, esta obligada a cumplir

con una serie de requisitos éticos, tales como los derechos y los deberes de los pacientes.

Algunos de estos son la confidencialidad, proteccion, resguardo y manejo responsable de su

informacidn, y la descripta en la Historia Clinica del paciente.

Por ultimo, segun el Manual de Calidad Institucional, las condiciones de preservacion del

servicio se aseguran con el seguimiento de los resultados logrados, pero no consta evidencia

de dicho seguimiento.

Posibilidad de mejora: Realizar el andlisis institucional, para garantizar la provision de un

servicio bajo condiciones controladas; revisar la informacion documentada; e instaurar etapas

de seguimiento y medicion del servicio ofrecido. También, serd necesario expresar la

metodologia que adoptara la organizacion para la identificacion y trazabilidad del servicio.

Criterio

CRITERIO

Observacion

Clasificacion

%

ESTADO

8.6. Liberacion de los productos y servicios

0%

Sin Proximidad a
Cumplimiento

8.6

¢Se han establecido los controles oportunos
para la liberacién del producto?

Incumplimiento
del criterio

0%
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¢Se han determinado las responsabilidades Incumplimiento
8.6 . .. o 0%
para la liberacién de los productos? del criterio
¢Existe informacion documentada que L
. . . L . Incumplimiento
8.6 | evidencie la liberacién y que permita la del criterio 0%
trazabilidad de la misma?
Observacion: No se encontro evidencia documental de etapas de control que verifiquen los
requisitos de los servicios, ni se han determinado responsables de liberacion del mismo.
Posibilidad de mejora: Luego de determinar los requisitos del servicio, establecer etapas de
control y responsabilidades para la liberacion del mismo, generando informacién documental
relevante.
Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
. Sin Proximidad a
8.7. Control de las salidas no conformes 20% S TTETe
N . A - "
éLas salidas no conformes son identificadas ° eX|st.e proximacion Documentos
8.7 ara prevenir su uso o entrega no evidencia formal al 20% i
' ﬁ]teni)ionada? & documental del | cumplimiento del ? M:_
’ cumplimiento criterio Manual de Calidad
- - ., (8.3) Control de
. . No existe Aproximacion
éSe emprenden las acciones oportunas sobre . . producto no
., evidencia formal al
8.7 el producto no conforme: correccién, L 20% conforme
L L . . documental del | cumplimiento del .
separacion, informacidn al cliente, éetc.? .. L PG-03 Gestidén de
cumplimiento criterio la no
No existe Aproximacion conformidades y
3.7 éSe mantiepe la informacién documentada evidencia fo.rrrTaI al 20% acciones
en cada salida no conforme? documental del | cumplimiento del preventivas
cumplimiento criterio

Observacion: Tal como se observo en la revisién documental in situ, la institucion ha

desarrollado un procedimiento de gestion formal (PG-03 Gestion de No Conformidades y

Acciones Preventivas). En él, se detalla cudl es el tratamiento ante la deteccién de una no

conformidad. Sin embargo, el documento esta fuera de aplicacion.

Posibilidad de mejora: Seria conveniente revisar lo estipulado por el documento citado

anteriormente, realizarle observaciones de acuerdo al funcionamiento actual, asignar

responsabilidades y verificar su cumplimiento.

96




Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
.. s s s . Sin Proximidad a
9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion 30% ..
Cumplimiento
¢éLa organizacidn evalua el desempefioy la No existe evidencia | Incumplimiento
9.1.1 . . ) . o 0%
eficacia del sistema de gestidn de la calidad? documental del criterio
¢Existe una metodologia definida para -
realizar el seguimiento de las percepciones Cumple Cumplimiento
9.1.1 ¢ 5e8 percep mp parcial del 80%
de los clientes del grado en el que se cumplen parcialmente criterio
sus necesidades y expectativas?
éLos resultados de esta retroalimentacién de . . . .
. . . . . No existe evidencia | Incumplimiento
9.1.2 | la percepcién del cliente permiten evidenciar o 0%
. . L, . documental del criterio
la mejora en la satisfaccion del cliente?
éLos clientes analizados son suficientemente L Cumplimiento m
. . ., Cumplimiento . Revisados:
9.1.2 |representativos para conocer la satisfaccion . parcial del 80% —
! parcial - Manual de
general de los clientes? criterio Calidad (8.2)
alidad (8.
iLa organizacién dispone de unos datos e e Cumplimiento -
e & p' e Sélo indicadores de p' Seguimiento y
9.1.3 |indicadores que permiten el analisis y ., parcial del 80% -
- o produccion . medicién
evaluacion del desempefio de los procesos? criterio
éEsta definida la metodologia de . . . -
. L No existe evidencia | Incumplimiento
9.1.3 | seguimiento, responsabilidades y plazos, de o 0%
- documental del criterio
los indicadores?
¢Los indicadores son adecuados para analizar . . . -
. . . No existe evidencia | Incumplimiento
9.1.3 | las mejoras y los cambios en el sistema de o 0%
-, . documental del criterio
gestion de la calidad?
9.13 ¢Existen indicadores de referencia para los No existe evidencia | Incumplimiento 0%
L. (]

indicadores establecidos?

documental

del criterio

Observacién 9.1.1 y 9.1.2: No existe evidencia documental de que la organizacion realice

evaluaciones del SGC. Si bien existe una metodologia para el seguimiento de la percepcion de

la calidad de los clientes (Norma Activa de Satisfaccion de los Pacientes), la misma sélo aplica

a los pacientes. Es decir, no se estd evaluando la percepcion del cliente pagador (financiador

de las practicas). Ademas, esta metodologia no cumple con los requisitos de un documento

formal en base al SGC conforme a ISO.

Por otro lado, se logra verificar que efectivamente se realizan las encuestas de satisfaccion, con

relativa periodicidad. Es decir, segun el procedimiento escrito, las mismas se haran cada seis

meses, pero solo se encontrd una encuesta por afio. La Gltima, realizada en el 2021, tuvo una

muestra de casi el 66% (100 encuestas de 150 pacientes activos al momento de la encuesta), lo
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que se considera una muestra representativa de las respuestas obtenidas. De todos modos, no
existe evidencia documental de acciones que hayan derivado de los resultados de las encuestas.
Posibilidad de mejora 9.1.1 y 9.1.2: En primer lugar, realizar las modificaciones formales al
documento Norma Activa de Satisfaccion de Pacientes, para que el mismo cumpla con los
requisitos establecidos por el propio SGC conforme a 1SO. Por otro lado, seria bueno que
también se establezca una metodologia para evaluar la percepcion del cliente pagador.
Asimismo, seria conveniente que se registren las decisiones y/o medidas que se tomen a raiz

de los resultados de dicha medicion.

Observacién 9.1.3: La organizacién, sélo cuenta con indicadores que permiten medir la
produccidn del centro, los mismos corresponden a: cantidad de pacientes facturados por mes
(clasificados por financiadores y sucursales), cantidad de dias de internacion, costos mensuales,
ingresos y costos per capita.

Posibilidad de mejora 9.1.3: Incorporar méas indicadores, que permitan evaluar no sélo la
productividad de la institucion, sino el cumplimiento de los requisitos del SGC y el desempefio
de los procesos. Ademas, seria ideal que estos indicadores se planteen en el marco de un tablero

o0 cuadro de mando integral.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
9.2. Auditoria Interna .
16% Cumplimiento
No existe Aproximacion
éLas auditorias internas se realizan de forma evidencia formal al
9.2 . L 20%
planificada? documental del | cumplimiento del
cumplimiento criterio 7Docum¢:’ntos
. Revisados:
No existe Aproximacion Manual de Calidad
éSe garantiza la competencia e evidencia formal al
9.2 . . . . L 20% (8.2.2)
independencia de los auditores internos? documental del | cumplimiento del PG-04 Auditorias
cumplimiento criterio Internas
¢El alcance de la auditoria y los métodos son L
. . Incumplimiento
9.2 apropiados para evaluar la eficacia del o 0%
. L . del criterio
sistema de gestion de la calidad?
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No existe

Aproximacién

¢éLa direccion pertinente es informada de los evidencia formal al o
9.2 o . 20%
resultados de la auditoria? documental del | cumplimiento del
cumplimiento criterio
. . No existe Aproximacién
¢Se emprenden acciones para solventar los . .
. L " evidencia formal al 0
9.2 incumplimientos detectados en las auditorias o 20%
. documental del | cumplimiento del
internas? i o
cumplimiento criterio

Observacion: La institucion tiene estandarizado el procedimiento de gestion para realizar las

auditorias internas en el documento PG-04, sin embargo, tal como se observo en la revision

documental, no existe evidencia del cumplimiento del procedimiento establecido. Por su parte,

el documento no especifica el alcance de la auditoria interna.

Posibilidad de mejora: Como primera medida, verificar que los criterios establecidos para el

cumplimiento del procedimiento se puedan aplicar en la actualidad. En segunda instancia,

incluir dentro del procedimiento el alcance de la auditoria interna. Por Gltimo, poner en accion

dicho procedimiento, responsabilizando a la direccién, del cumplimiento del mismo.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
9.3. Revisidn por la direccion .
P 10% Cumplimiento
. . Pendiente Aproximacién
¢Se han incluido todas las entradas de las . . P
- incorporacion formal al
9.3 revisiones presentes en la norma de . L 20%
. algunos criterios | cumplimiento del
referencia? L
de entrada criterio
No existe
93 ¢Se han tratado todas las salidas necesarias evidencia Incumplimiento 0% Documentos
) requeridas por la norma de referencia? documental del del criterio Revisados:
cumplimiento Manual de Calidad
. . No existe Aproximacion (5.6)
i Existe una metodologia definida y una . . s
9.3 dlaniﬁcacién arala rgalizacio'n deylas evidencia formal al 20% PG-09 Revision por
' prant para 'a real documental del | cumplimiento del ? la direccion
revisiones por la direccion? . L
cumplimiento criterio
. . . No existe
¢Se estd empleando la revisién por la . . L.
. ) . . evidencia Incumplimiento
9.3 direccién como una herramienta de mejora 0%

del sistema de gestion de la calidad?

documental del
cumplimiento

del criterio

Observacién: La organizacion establecid en su procedimiento de gestion PG-09, la

metodologia para realizar la revision por la direccién. Formalmente, el documento cumple con
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la gran mayoria de los criterios exigidos por la norma. Sin embargo, el desempefio de los
proveedores externos y la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades no se conciben como dato de entrada para la revision de la direccion. Al mismo
tiempo, como sucede con gran parte de la documentacién del SGC, no existe evidencia
documental del cumplimiento del procedimiento establecido.

Posibilidad de mejora: Incluir dentro de los datos de entrada los criterios obviados como la
evaluacion de los proveedores externos y las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades. Al mismo tiempo, responsabilizar a la direccion del incumplimiento del

procedimiento.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
Sin Proximidad a
10.1. i
0.1. Generalidades 0% v e
¢éLa organizacion planifica acciones para la No existe
101 mejora de la satisfaccion del cliente y del evidencia Incumplimiento 0%
. (]

desempefio del sistema de gestion de la documental del del criterio

calidad? cumplimiento

. . No existe

éSe contemplan para la mejora las . . -
evidencia Incumplimiento

necesidades y expectativas de las partes 0%

documental del del criterio

interesadas? o
cumplimiento
No existe
éSe contemplan los riesgos y oportunidades evidencia Incumplimiento

0%

documental del del criterio

cumplimiento

para emprender acciones para la mejora?

Observacién: No existe evidencia documental que permita identificar que la organizacion este
transitando un proceso de mejora continua. A pesar de que se realiza la evaluacion de la
satisfaccion de los clientes, como hemos mencionado, no se realiza de una forma completa.
Asimismo, no se puede observar que, de dichas evaluaciones, se desprendan nuevas medidas,
para mejorar el desempefio organizacional. Tampoco, se puede evidenciar el seguimiento de
los riesgos y oportunidades identificados, por lo tanto, no es posible evaluar si existen acciones

de mejora.
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Posibilidad de mejora: No es posible mejorar, lo que antes no se mide. Por lo tanto, como
primera instancia, habria que cumplir con las evaluaciones tanto del desempefio del SGC como
de la satisfaccion de los clientes y de los riesgos y oportunidades, segun las observaciones
realizadas en cada caso. Luego, en segundo término, realizar un analisis del grado de
cumplimiento con respecto a los objetivos institucionales. Por ultimo, utilizar la informacion

recolectada, para instaurar procesos de mejora continua segun lo requiera cada criterio.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
. - . Sin Proximidad a
10.2. No conformidad y accién correctiva ..
5% Cumplimiento
Aproximacion
iExiste una metodologia para el tratamiento . formal al
102 |¢ Ooslap : si m 20%
de las no conformidades y las quejas? cumplimiento del
criterio
. . . s No existe Documentos
éSe esta realizando analisis de las causas de . . L Revisados:
10.2 |las no conformidades para emprender evidencia Incumplimiento 0% |
’ . oo P P documental del del criterio ’ Manua de
acciones correctivas? cumplimiento Calidad (8.3.2)
N " PG-03 Gestidn de
. s e 0 existe
¢Existe andlisis de la repetitividad de las no . . - las no
. . evidencia Incumplimiento .
10.2 | conformidades para emprender acciones o 0% conformidades y
. documental del del criterio .
correctivas? C acciones
cumplimiento correctivas
¢éLa organizacidn conserva informacion Deberian incluirse preventivas
documentada como evidencia de: la en el RG-06, sin Incumplimiento
10.2 | naturaleza de la no conformidad vy las embargo, no P 0%

acciones tomadas posteriormente; y los
resultados de cualquier accion correctiva?

existe evidencia
del cumplimiento

del criterio

Observacion: La organizacion cuenta, dentro de su SGC, con el procedimiento PG-03 en el
cual se establece la metodologia para la gestion de las no conformidades y acciones correctivas
de las situaciones que atenten a lo establecido en el SGC. Sin embargo, aunque existe el RG-
06, en donde se deben reportar las no conformidades detectadas, no existe evidencia
documental del cumplimiento de la redaccion, anélisis y tratamiento de las mismas. Al no
existir un sistema vivo de este registro, obviamente no existe un proceso de analisis de los

eventos reportados, ni acciones correctivas o preventivas que deriven del mismo.
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Posibilidad de mejora: Poner en accién el procedimiento de gestion determinado para la

redaccion, analisis y planes de mejora de las no conformidades.

Criterio CRITERIO Observacion Clasificacion % ESTADO
10.3. Mejora continua Sin Prox.im.idad @
7% Cumplimiento

éLa organizacion dispone de las Si, aunque se Aproximacién

10.3 herramientas adecuadas para favorecer la encuentren fuera formal al 0%
mejora continua (objetivos, acciones, salidas de cumplimiento del
de la revisidn, etc.)? funcionamiento criterio

10.3 ¢Existen evidencias de estas mejoras Incumplimiento 0%
planificadas por la organizacion? del criterio
¢Las mejoras a emprender tienen en cuenta

10.3 las necesidades y expectativas de las partes Incumplimiento 0%

interesadas, el analisis de contexto y los del criterio

riesgos y oportunidades?

Observacién: La organizacion cuenta con herramientas adecuadas para favorecer la mejora
continua, como es el uso de acciones correctivas y preventivas, las auditorias internas y la
revision por la direccion. Sin embargo, no existe evidencia documental que permita justificar
el uso de dichas herramientas.

Posibilidad de mejora: Poner en marcha todas las herramientas que fueron disefiadas para tal
fin, asignar las responsabilidades de cumplimiento para tal caso y luego, realizar los anélisis

correspondientes.

Conclusiones del analisis Gap

Se presenta, a continuacion, una tabla resumen del porcentaje de cumplimiento obtenido de
cada criterio evaluado seguln los parametros establecidos. Al mismo tiempo, se establecid, de
acuerdo al porcentaje de cumplimiento, diferentes criterios de caracterizacion, tanto para los

subcapitulos como para los capitulos:

ESTADO DEL SUBCAPITULO

Sin Proximidad a Cumplimiento 0> % >59
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Cumplimiento Parcial 60%> % > 79%

Cumplimiento satisfactorio 80%> % >99%
Cumplimiento Total 100%
ESTADO DEL CAPITULO
Implementar primeras medidas 30%
Continuar proceso de Implementacion y verificar 40%
cumplimiento ?
Verificar pendientes y mantener lo implementado 70%
Mantener y Mejorar 100%
CRITERIO EVALUADO % ESTADO
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION Continuar proceso de Implementacion
y verificar cumplimiento
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto 67% | Cumplimiento Parcial
2 : " -
fl Comprension de las necesidades y expectativas de las partes Ik @
interesadas 20%
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad | 100% | Cumplimiento Total
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos 20% | Sin Proximidad a Cumplimiento
. imol . .
5. IDERAZGO 59% Contl_n.uar procesto t.:le mplementacion
y verificar cumplimiento
5.1 Liderazgo y compromiso 50% | Sin Proximidad a Cumplimiento
5.2. Politica 76% | Cumplimiento Parcial
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién 77% | Cumplimiento Parcial
6. PLANIFICACION 18% Implementar primeras medidas
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades 50% | Sin Proximidad a Cumplimiento
6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos 4% | Sin Proximidad a Cumplimiento
6.3. Planificacion de los cambios 0% | Sin Proximidad a Cumplimiento
7. APOYO 30% Conti‘n.uar procesto ¢':Ie Implementacion
y verificar cumplimiento
7.1. Recursos 46% | Sin Proximidad a Cumplimiento
7.2. Competencia 50% | Sin Proximidad a Cumplimiento
7.3. Toma de Conciencia 27% | Sin Proximidad a Cumplimiento
7.4. Comunicacion 10% | Sin Proximidad a Cumplimiento
7.5. Informacién Documentada 17% | Sin Proximidad a Cumplimiento
8. OPERACION 27% Implementar primeras medidas
8.1. Planificacion y Control operacional 33% | Sin Proximidad a Cumplimiento
8.2. ‘Rfaqumtos para los productos y Sin Proximidad a Cumplimiento
servicios 32%
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8.3. Diseiio y desarrollo de los

Sin Proximidad a Cumplimiento

productos y servicios 4%

8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados - .
Cumplimiento Parcial

externamente 75%

8.5. Produccion y provision del servicio

25% | Sin Proximidad a Cumplimiento

8.6. Liberacion de los productos y

Sin Proximidad a Cumplimiento

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1. Seguimiento, medicidon, analisis y
evaluacion

servicios 0%
b (e R Sl RS 1) Sin Proximidad a Cumplimiento
conformes 20%

19% Implementar primeras medidas

30% Sin Proximidad a Cumplimiento
()

9.2. Auditoria Interna

16% | Sin Proximidad a Cumplimiento

9.3. Revision por la direccion
10. MEJORA

10.1. Generalidades

10% | Sin Proximidad a Cumplimiento

11% Implementar primeras medidas

0% | Sin Proximidad a Cumplimiento

10.2. No conformidad y accién
correctiva

5% Sin Proximidad a Cumplimiento
(]

10.3. Mejora continua

27% | Sin Proximidad a Cumplimiento

Sin mayor esfuerzo, se observa el escaso nivel de implementacion del SGC con el que cuenta

Home Care, con respecto a las exigencias de la ISO 9001:2015.

En el siguiente cuadro, se puede observar, cdmo mas del 80% de los subcapitulos evaluados ni

siquiera cuentan con una aproximacién formal al cumplimiento. La gran mayoria de ellos, o

nunca fueron actualizados, o bien, ha sido abandonada su ejecucion.

Estado de los criterios evaluados del

SGC

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
00 ]

Cumplimiento Parcial

Fuente: Elaboracion Propia

Cumplimiento Total

Sin Proximidad a
Cumplimiento
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Centrandose en el porcentaje de cumplimiento de cada uno de los capitulos, se observa que los
dos capitulos con mayor cumplimiento son el cinco, Liderazgo, y el cuatro, Contexto. Esto
realmente sorprende, ya que ambos capitulos fueron incluidos en esta ultima version. Esto
quiere decir que no eran tenidos en cuenta por Home Care al momento de su certificacion de

ISO 9001:2008, pero, de alguna forma, lograron tener presente estos criterios.

CUMPLIMIENTO DE CRITERIOS ISO 9001:2015

52%
59%

11%
18%
30%
27%
19%

10. MEJORA 4. CONTEXTO 5. LIDERAZGO 7. APOYO 8. OPERACION 9. EVALUACION
DE LA PLANIFICACION DEL
ORGANIZACION DESEMPENO

Fuente: Elaboracion Propia

Por Gltimo, se incluye el siguiente gréafico radial, que permite observar de una forma muy clara
la brecha que existe entre los requisitos establecidos por la normativa ISO 9001:2015 y lo

realmente implementado por Home Care.
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PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS CRITERIOS ISO

9001:2015
10. MEJORA
100%
90%
80%
9. EVALUACION DEL 70% 4, CONTEXTO DE LA
DESEMPENO 60% ORGANIZACION

50%
40%
30%

8. OPERACION 5. LIDERAZGO

7. APOYO 6. PLANIFICACION

Fuente: Elaboracion Propia

Entonces, se puede concluir y confirmar que, en la actualidad, Home Care ha abandonado casi
por completo su SGC en base a la normativa 1ISO 9001:2008. Sin duda, esto complica aln mas
la implementacion del SGC en la Gltima versién, ya que practicamente seria necesario retomar

y redisefiar todas las actividades de calidad requerida por la institucién
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES:

Conclusiones

La presente investigacion tuvo como principal objetivo conocer la viabilidad de la
actualizacion del SGC de Home Care basado en las normas 1SO 9001:2015. Como todo estudio
de caso, se centro en observar, indagar y preguntar acerca de diferentes cuestiones que permitan
realizar un correcto andlisis de la organizacién escogida. Para situarnos en las particulares de
la empresa, se realizdé una descripcion de la historia y ciertos componentes culturales de la
misma, como la mision, vision y valores que pregona la institucion.

En la investigacion se pudo corroborar el gran impacto cultural, que tuvo para Home Care, la
absorcion del Grupo Cmico Salud. Como se explico, la organizacién poco a poco debid ir
amoldandose bajo los lineamientos y politicas que determina dicho grupo econémico. Sin
dudas, esto significd un proceso de adaptacion por parte de los colaboradores que no todos
pudieron realizarlo, produciendo una rotacion del 48%.

Asimismo, la absorcion fue realmente trascendental en la gestidn institucional, al punto de tener
que modificar tanto su visién y valores como la declaracion de la politica de calidad (ambos
coincidentes con las del grupo econémico). Estas no son simplemente modificaciones formales,
sino que tienen su impacto en el desarrollo del SGC. Como se corrobor6 con las entrevistas
realizadas, la decision de no continuar con el mantenimiento de las normas 1SO fue producto
de tener que alinearse las directivas propuestas por la gerencia del Grupo Cmico Salud.

Con la intencién de plasmar de forma grafica el modelo de negocio que desarrolla Home Care,
se realizd un Canvas. En él, una de las cuestiones que mas Ilamo la atencion es la doble
propuesta de valor que ofrece la institucion, apuntando a dos tipos de clientes en un mismo
servicio. Es decir, ante la prestacion de un mismo servicio, la institucion se encuentra con una
dualidad de clientes, el paciente que recibe la atencion y el financiador de la practica. Estos dos
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clientes tienen diferentes intereses, necesidades y exigencias. Es por esto que la organizacion
tiene una doble propuesta de valor, y una segmentacion, tipos de relacion y canales de
comunicacion diferente para cada uno de ellos.

Lo descripto anteriormente no es un detalle menor, ya que, cuando se verifica el cumplimiento
de los requisitos que establece la ISO 9001:2015, se observa gue la institucion, a la hora de
definir la metodologia para la satisfaccion de los clientes, no pudo visualizar la dualidad de los
mismos, realizando una medicion incompleta de la satisfaccion de estos. Su medicion de la
satisfaccion deberia ampliar el alcance y abarcar tanto a su cliente paciente (beneficiario de la
atencion de salud) como su cliente pagador (financiador del servicio médico). De mas esta decir
y tal como se hizo referencia en la presente investigacion, en dicho analisis seria necesario
identificar y darle mayor participacién a otras partes interesadas, como lo son los empleados,
proveedores, etc.

Otro de los objetivos de la investigacion realizada era identificar y comprender cuales fueron
los motivos por los cuales Home Care nunca inicio dicha transicion. Para esto, se desarrollaron
tres entrevistas a las principales referentes de la institucion en tres momentos diferentes. Como
resultado de las mismas, se pudo corroborar que todas las decisiones que se han tomado con
respecto al SGC (primera implementacion, mantenimiento y abandono), siempre fueron parte
de un proceso de planificacidn, en el que se tenia claro lo que la organizacion pretendia en cada
momento. Si se hace foco, particularmente, en la decision de no continuar con el mantenimiento
y posterior migracion a la ultima version de las 1SO, la direccion hizo gran hincapié en que el
principal objetivo de esta decision era sumarse a una eleccion empresarial de todo el Grupo
Cmico Salud. Este pretendia posicionarse en gestion de la calidad hospitalaria a través de
normas de calidad de atencidn especificas para entidades del rubro salud, las Normas de
Acreditaciéon ITAES. La decision corporativa obligaba a todas sus unidades de negocio a que

realicen el proceso de acreditacion.
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Luego de comprender cuéles fueron los motivos que desalentaron a la institucion a continuar
con el mantenimiento del SGC, se prosiguié por identificar los principales beneficios de contar
con un SGC basado en normas 1ISO 9001 e indagar las principales diferencias que se produjeron
con la actualizacién de la norma. En el marco tedrico, se indicaron que, entre los principales
beneficios que obtienen las entidades que logran la implementacién normativa, se encuentran:
la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables; las oportunidades de aumentar la
satisfaccion del cliente; la posibilidad de abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su
contexto y objetivos; y la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de
gestion de la calidad especificados.

Las modificaciones destacadas que se produjeron entre las dos versiones mencionadas son:

- Lanueva estructura de alto nivel, que permite unificar la misma a los otros sistemas de
gestion, tales como la gestion ambiental (ISO 14001) o la gestion de la seguridad y
salud laboral (ISO 45001) y ciertas modificaciones en la terminologia que utiliza la
norma, entre la mas destacada, “productos” por “productos y servicios”, dejando claro,
ahora si, el alcance del término.

- Laimportancia del liderazgo de la alta direccion, en el desarrollo del sistema de gestion
de la calidad, volviéndose un requisito la participacion de ésta en las actividades de
calidad.

- El andlisis del contexto y el entorno en el que se desempefia la organizacion,
preocupandose de una forma especial, por las partes interesadas que impactan o pueden
ser impactadas por la actividad de la organizacion.

- La deteccion y seguimiento de los riesgos institucionales, de forma que prevenga

posibles consecuencias negativas que podrian afectar la gestion de la organizacion.
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En los momentos previos a realizar la revision documental y los criterios de la Gltima version
de la norma, se pensaba que los puntos méas débiles de Home Care serian las nuevas inclusiones
mencionadas recientemente. Sin embargo, sorprendié que muchas de estas si se estaban
teniendo en cuenta, de hecho, los dos capitulos con mayor porcentaje de cumplimiento fueron
el cuatro, Contexto de la organizacion y el cinco, Liderazgo. Esto podria deberse a que la
normativa ITAES a la que migr6 Home Care también hace hincapié en estas cuestiones.

Por otro lado, para conocer el estado de situacion del sistema de gestion de la calidad con base
en 1SO 9001:2008 implementado en Home Care, se realizd una revision sélo de aquellos
documentos que se consideran clave para indicar que el SGC se encuentra “vivo”, es decir, en
funcionamiento. Los resultados obtenidos de la misma fueron realmente negativos y un gran
Ilamado de atencién. Se corrobord que el 68% de los documentos revisados, se encuentran
desactualizados, el 21% fuera de utilizacion, un 5% de los mismos son inexistentes y otro 5%
con aproximacion formal. La gran mayoria de los documentos tienen fecha de revision en
marzo del 2015, por lo que se considera el Gltimo momento en el que se continud con el proceso
de mantenimiento del sistema de gestion.

Tal cémo se desarroll6 en el marco tedrico, el liderazgo de la alta gerencia es un punto clave
en los requisitos que establece la norma ISO 9001 en su Gltima versidn. Analizando el proceso
que llevo a Home Care a, practicamente, abandonar el SGC implementado, se confirma la
importancia del rol de la gerencia o los altos medios en sostener la gestion de la calidad.
Segun expreso la direccién médica que comandaba la organizacion al momento del cambio, el
nuevo marco normativo continda una linea de trabajo similar a la de las normas ISO. Sin
embargo, a diferencia de estas Ultimas, las Normas ITAES se focalizan en los procesos de
atencion al paciente, hondando en cuestiones especificas en la relaciébn médico-paciente y en
los procesos de atencion de salud. Es posible que este foco en la atencion de salud haya

permitido el descuido del cumplimiento de los procesos administrativos clave, los cuales
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mantenian en funcionamiento el sistema de gestion de la calidad con base en las normas 1SO
implementado anteriormente.

Esta poca adherencia o abandono del cumplimiento de los procesos establecidos luego de la
implementacion y consiguiente certificacion de la 1SO 9001, hacia pensar que, a la hora de
evaluar los criterios de la ultima version, la situacion que se presentaria seria aln peor.

Para determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos establecidos por la 1ISO 9001:2015,
se realiz6 un analisis Gap, determinando criterios de evaluacion objetivos a modo de obtener
la brecha existente entre lo implementado y lo exigido por la norma. Se pudo corroborar cémo
mas del 80% de los subcapitulos evaluados ni siquiera cuentan con una aproximacién formal
al cumplimiento. Estos resultados permiten concluir que actualmente no solo se encuentra
abandonado el sistema de gestion de la calidad establecido en algin momento, sino que,
ademas, se encuentra realmente muy lejos de poder cumplir con los criterios para la
implementacion de la Gltima version de la norma.

Si la alta direccion de Home Care tomara la decision estratégica de retomar la implementacion
de su sistema de gestion de la calidad en base a las ISO 9001:2015, independientemente de su
actual sistema de gestion en base ITAES, debera realizar numerosas modificaciones y
actualizacion de sus procesos.

De forma concreta, y como respuesta al objetivo general planteado, se puede indicar que a
pesar de que tal como se verifico, existe muy poca adherencia al sistema implementado es
probable que, si se quiera comenzar un proceso de implementacion 1ISO 9001:2015 serio, se
requiera mucho esfuerzo, compromiso, tiempo y recursos. No obstante, se cree que, a pesar de
que el nivel de adherencia al cumplimiento de lo establecido por el SGC actual sea muy bajo,

existe una base que sirve, y mucho. Entre los aspectos méas valorados de la base normativa son:
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- La documentacién escrita. Por mas que haya que actualizar gran parte de ella, ahorra
mucho tiempo contar con una base de los procedimientos y lineamientos basicos del Sistema

de Gestion de la Calidad.

El trabajo sobre los riesgos. Por mas que no exista un sistema de seguimiento de riesgos,
en gran parte ya han sido identificados y eso es un avance importante.

- El trabajo sobre la comprension del contexto institucional. Por mas que no se hayan
identificado todas las partes interesadas en su analisis, la organizacion cuenta con su FODA, el
cual también forma parte de esta base relevante.

Estos puntos mencionados conforman una base estable que no caben dudas que tiene
muchisimo por mejorar, pero permiten iniciar la carrera varias etapas mas adelantado que si se
iniciara el proceso de implementacion desde cero, volviendo muy factible la viabilidad de la
transicion del sistema de gestion de la calidad, conforme a los requisitos exigidos por las

normas 1SO 9001, en su Ultima version.

Propuesta

Antes de enumerar una serie de actividades clave tentativas a realizar, se considera de vital
importancia realizar una ultima aclaracion. Ningan proceso de implementacion de normas de
calidad dara resultado si antes la organizacion no tiene claro cuestiones muy importantes como:
- La decision y la participacion activa de la Alta Direccion en el proceso de
implementacién.
- Labusqueda y el desarrollo de lideres o referentes que acompafien y guien al resto de
los colaboradores.
- El compromiso de todo el personal de la institucion y de las partes interesadas.
- Laaplicacion de una correcta gestion del cambio, que sera fundamental para conseguir

una buena adherencia a todas las medidas y procedimientos que se vayan
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implementando. Las personas deberan comprender el motivo por el cual se implementa
el sistema de gestion y cada medida que surja del mismo.

- EIl desarrollo de una cultura de mejora continua en todo el personal, tanto en sus
actividades cotidianas como a lo largo de todo el sistema de gestion de la calidad que
se implemente.

Actividades clave para la implementacion: En primer lugar, Home Care debera establecer e
incluir, en su planificacion estratégica, los objetivos estratégicos. Estos tienen que ser
alcanzables pero desafiantes y, por supuesto, medibles, para que mediante indicadores se pueda
realizar el seguimiento de los mismos. Ademaés, deberdn darse a conocer a todos los
colaborades de la institucion.

En segundo término y tal como se menciond en el diagndstico situacional, la organizacion
debera realizar una minuciosa revision del mapeo de procesos realizado y de los procesos que
se desprenden del mismo. De la mano de la redaccién y actualizacion de los procedimientos,
sera fundamental capacitar e instruir a todo el personal, los colaboradores y las partes
interesadas intervinientes en los mismos.

En tercer lugar, seria importante que, al mapeo actual de los riesgos estratégicos identificados
de la organizacidn, se incorporen herramientas reales de seguimiento de los mismos, generando
un sistema de monitoreo de riesgos “vivo”.

En cuarta instancia, pero no menos importante, para que el sistema que se desea implementar
funcione y perdure en el tiempo, es necesario que se retomen las auditorias internas bajo el
liderazgo de la direccion y/o el referente de calidad institucional, quienes deberan reanudar el
trabajo de las no conformidades y las acciones correctivas del sistema de gestion de la calidad.
Por ultimo, y si la organizacion lo desea, podré someterse la revision y certificacion de un ente

externo a la misma, a modo de verificar y validar el funcionamiento de su sistema de gestion
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implementado. Sin embargo, cabe destacar que este no es un requisito necesario para gestionar

la calidad, simplemente es un desafio mas que Home Care puede decidir tomar o no.

Aportes para futuras investigaciones

Tomando como base este trabajo de campo realizado, se podrian continuar diferentes
investigaciones relacionadas. Entre las que se consideran mas interesantes se encuentran:
- Propuesta formal del plan de accion para la implementacion
- Analisis de las diferencias técnicas entre los requisitos que establece la Norma ISO
9001:2015 y los requisitos de la Norma ITAES en su Manual de acreditacion para
empresas de internacion domiciliaria. ¢ Cual seria mas conveniente utilizar para Home
Care?
- Analizar en profundidad el proceso de absorcion que sufri6 Home Care por el Grupo
Cmico Salud. Sus principales consecuencias, ventajas y desventajas para la

institucion.
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ANEXOS:

Anexo | FODA Home Care

FODA INSTITUCIONAL - Marzo 2021

AMENAZAS

- Nuevos competidores: Alegra Salud, En Casa, Asistir, Cedit, etc.
Dichos competidores son de:

--> De Precio: ya que realizan una prestacién mas sencilla y bajo
costo

--> Productos Sustitutos: reemplazan atencion domiciliaria por
visitas de profesionales aisladas

- Gran Concentracion de Facturacion en un solo Cliente (ISSN), en
el 2018 el 82 % de los pacientes atendidos en el afio fueron de
ISSN.

- Tendencia negativa de rentabilidad en la venta de
Medicamentos: se nota que los aumentos en la compra de
medicamentos no son acompafiados en la proporcion que los
aumentos en el precio de venta de los mismos (precio Kairos), que
lentamente va produciendo una reduccién de la rentabilidad en la
facturacion de estas prestaciones.

FODA INSTITUCIONAL - Marzo 2021

Home Care”

Atencién Médica Domiciliar

- Falta de convenios con O.S: No se logra concretar la firma de
contratos o convenios con diferentes obras sociales.

- Falta de comunicacion

--> Débil red de derivacion:

--> Interna: Falta de integracién con otras Instituciones del grupo
(Madre Teresa, Conciencia, Cmic)

--> Externa: red. obras Sociales: demoras en respuesta de
evoluciones p No Consolidamos una / ingreso, falta de contacto
con nuevas 0.5

- Falta de optimizacion de RR Fisicos:

--> Pérdida de medicacion e insumos: control de ingreso y egreso
de medicacidn, control de stock, carga de facturas, devolucion de
medicacion, etc.)

--> Falta de Equipamiento médico para Alquileres: falta de
equipos (camas, bombas, aspiradores, etc.)

- Gestion de RR Humanos:

--> Falta de personal médico y enfermeria.

--> Falta de compromiso.

--> Falta de comunicacion interna.

N\

Roinecarc

OPORTUNIDADES

FORTALEZAS

- Atender nuevos segmentos no atendidos:

--> Nuevas localidades cerca de la region.

--> Prestacion 24 hs:

--> Prestacién compuesta por un médulo mds sencillo y de menos
costo para la obra social, satisfaciendo otras necesidades.

- Nuevo convenio con ISSN:

--> Aumentar nuestros ingresos, tendremos meses de mayor
rentabilidad los cuales deberan ser aprovechados para reinvertir
en el negocio.

--> Prestaciones ADICIONALES (Psicélogo, Fonoaudidlogo, y otros
especialistas)

- Gran trayectoria y experiencia en el rubro

- Certificaciones ISO 9001 y proximamente Acreditacion ITAES
- Empresa Lider en el mercado

- Apoyo corporativo del Grupo Cmico

Conclusién del FODA y Analisis de riesgos:

- Focos de riesgos Identificados:

= Laincorporacion de nuevas empresas en el rubro: han_aumentado notablemente la competencia del mercado, prendiendo una
alarma importante a la institucion, que debera sin dudas contrarrestar con acciones especificas para no perder porcion del

mercado.

= Flaumento exponencial de los gastos en medicamentos e insumos y la identificacion de una reduccion en el margen de ganancia
en la facturacion de la medicacion (precio de compra cada vez mas proximo al precio kairos)
= Laindudable falta de Recursos por la que padece la organizacion, en especial de recursos Humanos (Médicos, Enfermeros y

Kinesidlogos)

= Fidelizacion de los recursos existentes.

= Coherencia de la evolucién del paciente: ver evolucién de los médicos.
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Anexo Il: Politica de Calidad
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POLITICA DE CALIDAD GRUPO CMICO SALUD
¢Y cudl es el secreto de la calidad?, se preguntaran.

«Muy sencillo, es el amor: amor al conocimiento, amor al hombre y amor a Dios. Vivamos y
trabajemos de acuerdo con ello»

— Dr. Avedis Donabedian

En el Grupo Cmic nos desempefiamos en el ambito de la salud privada. Brindamos
servicios de reconocida calidad médica, de mediana y alta complejidad.

Para ello trabajamos en busca de lograr un servicio de excelencia, que responda a las
necesidades de quienes nos eligen, para cuidar y ser cuidados.

En este esfuerzo NOS COMPROMETEMOS a:

e Brindar un servicio oportuno, equitativo, justo, seguro y confiable.

e Respetar, de nuestros Pacientes, sus Derechos Humanos fundamentales: a la
vida, a la salud, a la integridad fisica, a la dignidad, a su eleccién religiosa, a la
libertad, a la informacidén, a la identidad, a la intimidad, a la confidencialidad, al
consentimiento informado y a la verdad.

e Respetar el plan trazado cumpliendo sus objetivos y estableciendo metas claras
de seguridad para asegurar el servicio y lograr la satisfaccion de nuestros
pacientes con soluciones confiables y ajustadas a sus necesidades

e Trabajar en procesos de mejora continua que sean validados por entidades que
aseguren el correcto funcionamiento de nuestro sistema de gestion de la calidad
a nivel nacional e internacional.

e Mantener el prestigio logrado por la institucion.

e Buscar la excelencia en nuestro capital humano.

e Realizar planes de formacion continua para todos los que conformamos Grupo
Cmic Salud, con el objetivo de asegurar la maxima cualificacién y competencia
para el desempefio de su trabajo y la atencién de los pacientes.

e Asegurar el conocimiento necesario desde la capacitacidén continuay la
investigacion. Lograr la escala necesaria para asegurar sostenibilidad econémica

Con esta conviccion hemos fijado PAUTAS que conforman nuestra politica de calidad.

v' Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios que nos son aplicables.
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Identificar las necesidades de |os pacientes con el propésito de ofrecerles una
atencion de mas cuidada tanto en el nivel profesional como humano.
Establecer objetivos especificos, que seran medidos y revisados periédicamente
para mejorar permanentemente nuestra atencién y nuestros procesos.
Proveer Recursos Humanos, econémicos y técnicos idéneos para lograr la
eficiencia en la realizacion de nuestros procesos y prestacion del servicio.
Desarrollar constantemente la competencia de todo su “equipo”; asegurando su
continua capacitacion, aprendizaje, concientizacién y compromiso con la Calidad
y la Etica.
Compartir la presente Politica para concientizar a toda la organizacién en
particular a sus pacientes, clientes, empresas, instituciones prestadoras de
servicios de salud, obras sociales y la comunidad en general.
Anticipar las nuevas demandas y tendencias en servicios de salud, focalizando
permanentemente las necesidades de los clientes, mediante una organizacién
flexible que aprende, se actualiza, y permite ajustes rapidos a los cambios
internos y externos.
Adherir y disponer de |os recursos necesarios para la aplicacion del Sistema de
Gestion y Aseguramiento de la Calidad en la organizacion; acorde a la Norma
Internacional de Calidad ISO 9001 y las normas de acreditas I.T.A.E.S.

Director, Juan Pablo Cérdoba
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Anexo |11 Organigrama Institucional

Dr. Rodrigo Rabufetti
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Anexo IV Canvas Home Care

Asociaciones Clave

- Proveedores de
Medicamentos,
Insumos y
Equipamiento médico

Actividades Clave

Actividades
Asistenciales:

- Admisién, preparacién
y entrega de insumos,
atencidn en domicilio

- Financiadores y
obras sociales

- Clinicas del Grupo
Cmic Salud
- Otras Clinicas

Propuesta de Valor

Actividades de apoyo:

- Confeccién de
diagramas, compras,
retencion y
capacitacién, resolucién
de problemas y gestion
de H.C.

"Acompaniar a los
pacientes y sus
familiares a transitar
los problemas de su
delicado estado de
salud, brindando una
atencion meédica de
calidad a cada individuo
y su nucleo familiar en
la calidez de su hogar"

4

7

Recursos Clave

- RRHH: Médicos,
enfermeros, kinesidlogos
psicologos y adm.

N |

- RRFF:insumos,
equipamiento médicos y
oficinas

N < |

- RRII: sofrware de
gestidn (avicenna)

N~ |

“Brindar al ente
financiador un servicio
médico integral a
domicilio para sus
asociados/afiliados/
clientes, garantizando
la comunicacién

efectiva, la rapida
resolucion de
problemas y una
reduccion de sus
costos”

Relaciones con el
Cliente

Asistencia personal, 1
a 1, con alto grado de
empatia con el
paciente

Estrecha relacién,
logrando una
asistencia personal

casi exclusiva con cada
financiador

Canales de
Comunicacion

Segmentos del
Mercado

Informacion y evaluacién:
- Boca a boca de pacientes
- Recomendacion de
profesionales

- A través de pag web
Entrega y post venta:
Guardia Adm. 24 hs

- Convenios / Acuerdos
estratégicos del grupo
Cmic

- Boca en boca con
profesionales médicos

Nicho de mercado:
pacientes con
patologias compatibles
con internacion
domiciliaria

Financiadores de
practicas médicas
(obras sociales,
prepagas, mutuales,

sindicatos, etc.) que
cuenten con
afiliados/asociados/cli
entes con patologias
que requieran
internacion
domiciliaria

REFERENCIA DE ETIQUETAS

Etiquetas relacionadas a la
propuesta de Valor para el
Cliente Paciente

Etiquetas relacionadas a la
propuesta de valor del

Cliente Pagador

Etiquetas indiferente a las
propuestas de valor




Anexo V Entrevistas

Ficha de Entrevista - Entrevista n°1

Tipo de entrevista: Personal Semi-estructurada

Fecha: Febrero 2022

Nombre y Apellido: MERCEDES.

Puesto que desempefia en la Organizacion: Direccion general

Periodo en el que ocupd el puesto: 2005 hasta el 2014

Objetivo: Conocer cudles fueron las primeras motivaciones para comenzar el proceso de
implementacion y certificacion de un sistema de gestion de la calidad y cuales fueron los
principales obstaculos.

Preguntas:

1. ¢Cuales fueron las principales motivaciones para comenzar formalmente la
instauracion de un sistema de gestion de la calidad basado en las normas 1SO
9001:2008 en ese momento? ¢Surgio a partir de una necesidad?

Desde los origenes de la empresa me interesaba mucho la calidad de atencion en los
pacientes, principalmente porque considero que la calidad en el rubro tan particular
como es la salud, es un imperativo ético. Cuando se habla de calidad en la salud, se
habla de seguridad y bienestar de los pacientes y eso no puede ser una eleccion, debe
estar siempre.

A raiz de esta inquietud, decidi que era importante formarme en calidad y entonces en
el afio 2008 o 2009, no recuerdo muy bien, comencé un curso con una universidad de
Espafia, sobre la calidad en la gestién empresarial. Una de las cosas que me marcaron
mucho en ese curso, era que siempre hacian referencia que “en el mundo trabaja con
poca calidad”, tanto que en Espafia un 10% de los pacientes atendidos en instituciones

de salud, sufre un error grave en la atencion de salud. Si esa es la estadistica en Espafia,



en Argentina debe ser del 20 o0 25 %, entonces pensaba que, si tenia una némina de 120
pacientes con internacion domiciliaria, significa que tengo 24 pacientes que estan
sufriendo un error en la atencion y a eso lo consideraba inaceptable. Entonces fue ahi
cuando decidi que habia que trabajar lo antes posible en mejorar la atencion de los

pacientes.

Me imagino que fueron muchos los esfuerzos que tuvieron que realizar para lograr
la certificacion. ¢ Recuerda cudles fueron los principales obstaculos que tuvieron
gue atravesar? ¢Y cOmo superaron esos obstaculos?

Si, tuvimos varios obstaculos. EI que mas recuerdo era el cultural. Por dos motivos, el
primero de ellos, porque vivimos en un mundo capitalista en el que nos hacen creer que
lo que le da valor econdmico a una empresa son los nimeros, pero los nimeros no se
multiplican solos, sino gracias a las energias humanas potenciadas y eso era lo que
teniamos que lograr para tener éxito y nuestro primer obstaculo, lograr que todos
vayamos en el mismo sentido. Habia que humanizar la empresa. Por otro lado, habia
que reformular la cultura de los empleados, como vivimos en una cultura que la calidad
no le interesa a casi nadie, 0 no se ve como algo fundamental, sino como un extra y no
era lo que yo pretendia. Entonces lo primero gue habia que hacer era formar una cultura
de calidad y de compromiso de los empleados. Por su puesto, tenia que empezar con
comprometerme con los empleados y luego que ellos se comprometan con los pacientes
en la calidad de atencidn. La dificultad estaba en querer generar una cultura asignada
por el compromiso, aquella cultura que potencia las energias en las empresas y lo que
motiva la calidad.

Resistencia al cambio general: por supuesto, a la hora de generar un cambio siempre

nos vamos a encontrar con la resistencia, ante la duda, el empleado no quiere cambiar,



no le gusta cambiar, porque sale de su zona de confort. Para poder generar el cambio
de forma exitosa, haciamos muchas reuniones generales y especificas, en donde se
explicaba detalladamente la importancia del procedimiento, norma que se modificaba,
con el objetivo que se entienda el porque del cambio y que entienda que era bueno, por
mas que puede exigir un mayor esfuerzo, era necesario.

Tambien tuvimos varios celos profesionales entre los distintos empleados, que
generaban desperdicios de energias y generaba desconfianza y hacian perder mucho

tiempo. Eso creo yo, que atentaba contra la calidad.

¢ Recuerda cuales fueron los principales cambios, es decir, beneficios que obtuvo
la organizacion luego de la implementacion del sistema de gestion de la calidad y
consiguiente certificacion?

Muchos, entre los que méas me llamaron la atencion fueron:

Rutina de reuniones de personal periddicas, para compartir los avances, generando un
espacio para compartir lo que le estaba pasando a los empleados, las dificultades
particulares y también cuestiones para mejorar.

La implementacién de la ISO, nos ayudd a mejorar y potenciar mucho nuestra Historia
Clinica, haciéndola mas completa, integral y trazable.

Nos ayud6 a implementar y sistematizar la encuesta de satisfaccion a los pacientes,
siendo una herramienta fundamental para la retroalimentacion de la atencién que
estabamos ofreciendo.

Nos ayudé también a implementar el buzdn de errores, un buzon en el que se colocaban
de forma andnima errores que se habian encontrado. Una vez por mes, nos reuniamos

a revisar el buzén, elegiamos uno o dos errores y entre todos resolviamos el error, con



una especie de causa raiz, de porque se genero el error y que proceso podiamos
implementar para que el error no se vuelva a cometer.

El compromiso que se obtuvo por parte de los empleados luego de la implementacion,
todos sabian que aportaban algo importante a la certificacion obtenida y se valoraba

mucho eso.

¢Recuerda cuanto tiempo llevo el proceso de implementacion, desde que se
comenzo a trabajar hasta que se logro la certificacion? ¢ Se implemento6 con ayuda
de una consultora o quien planificaba y llevaba adelante la implementacion?

Si, nos llevo aproximadamente 1 afio. Se llevd a cabo con un consultor externo y un

equipo interno formado principalmente por la directora médica de ese momento y yo.

¢, Cuales aspectos consideras claves para sostener la implementacion de un sistema
de gestidn de la calidad como el que implement6 Home Care?
El compromiso, la cultura de calidad. No hay calidad sin cultura de calidad, que surge

desde de la direccién y el compromiso con el paciente y con la empresa.

¢, Conoce la ultima version de las 1ISO 9001:20157? Si seguiria ocupando el cargo de
Gerente Administrativa, hubiera realizado la migracion a la misma?

No, la verdad es que estoy bastante desentendida de la normativa de calidad en la
actualidad. Estoy en un rubro totalmente diferente, en el que por el momento no me
plantee la implementacion de normas de gestion, aungue tomo muchas cosas de lo que

aprendi en la implementacion de las ISO en Home Care.



7. ¢Cudles cree que fueron los motivos por los cuales Home Care, no realizé la
migracion?
No, la verdad que desconozco los motivos por los cuales pudieron haber abandonado
la implementacion de la norma, cuando me fui de Home Care, tenia muchos problemas
personales que me obligaron a desconectarme por completo de Home, le perdi el rastro

bastante rapido.

Ficha de Entrevista - Entrevista n°2

Tipo de entrevista: Personal Semi-estructurada

Fecha: Febrero 2022

Nombre y Apellido: YANINA SMUCK

Puesto que desempefia en la Organizacion: Direccion Médica

Periodo en el que ocupo el puesto: Enero del 2015 a diciembre del 2017.

Obijetivo: Lograr entender cuéles fueron los motivos por los cuales Home Care no continué con
la gestion de la calidad basada en ISO 9001 y no realizé la migracion normativa a su Gltima
version.

Preguntas:

1. Cuando asumiste la direccion Médica de Home Care, entiendo que asumiste
también la dificil tarea de continuar con las implementaciones de calidad. ;Cémo
fue para vos ese proceso? ¢ Era tu primera experiencia en trabajos de la calidad?
No, no era mi primer trabajo en calidad, porque yo ya habia trabajado en calidad con
ITAES en Cmic, pero si era mi primera experiencia con 1SO. Y si, fue un poco dificil,

comprender el sistema de las ISO, sobre todo la estructura que utiliza, que es un poco



diferente a la de ITAES?, siento que hace gran foco en lo administrativo, muy bien
estudiada y diferenciada. Por lo que me exigio leer mucho para poder comprender bien
esas diferencias y ahi me ayudé mucho Vani®, para que juntas vayamos comprendiendo
como funcionaban las ISO como sistema de calidad. Ademas, recibimos ayuda de un
consultor que se habia contratado en la época de la anterior gerencia, que nos acompafno
bastante a entender, también hice un curso que el dio, sobre la implementacion de

calidad basada en normas I1SO que lo dio en OSPEPRI.

2. (Era dificil el proceso de “mantenimiento” de la ISO 9001:2008?

No era dificil el mantenimiento, pero requeria tiempo y ese era el mayor obstaculo.
Como coincidié con mi primer tiempo en Home Care, adecuarme a la estructura de
trabajo que tenia Home Care, a las personas, sus inquietudes por haber cambiado de
duefio la empresa, etc., llevar adelante Home Care y llevar adelante el mantenimiento
de las normas, me costaba mucho.

Una de las primeras cosas que hicimos con Vanina, fue organizarnos, y establecer dias
y horarios en el que nos juntdbamos a trabajar, y Vanina lo cumplia a raja tabla y eso

era fundamental para poder ir avanzando en todas las medidas a implementar.

3. Luego de la publicacién de la nueva version de la 1ISO 9001, ¢ se planted realizar la
migracion? ¢Cudles fueron los principales motivos por los que se decidio
abandonar dicha normativa?

Si, si, siempre se habl6 de hacer la migracion de las normas, en un primer momento

habiamos decidido hacer la migracién incluso habiamos organizado la forma en la que

8 ITAES (Instituto Técnico de Acreditacion de Empresas de Salud), es una entidad sin fines de lucro,
gue acredita instituciones de salud con calidad de atencion en Argentina.

9 Vani: Hace referencia a Vanina Castro, una empleada de Home Care, con la que comparti6 el
trabajo mantenimiento de ISO 9001:2008 durante la



se iba a llevar a cabo la certificacion y quien iba a acompafar en el proceso pero en
realidad fue una decision estratégica a nivel transversal del Grupo Cmic, cuando se
planifico la calidad en todas las unidades de negocio, se decidio pasar a ITAES, porque
ITAES nos permitia acreditar a todas las instituciones y en todas las partes de la
institucién, no solo a nivel administrativo. ISO no nos permitia acreditar los sectores

mas activos de nuestras instituciones de salud, como es la calidad en atencion médica.

¢ Cuales crees que son las principales diferencias de trabajar con la normativa
ITAES?

A pesar de que ITAES tiene una metodologia de trabajo bastante similar a la de I1ISO
(enfoque por procesos, normatizados, con registros de evidencia y control, especial
atencion por la mejora continua de los mismos), no es tan preciso como ISO en su parte
administrativa. Me parece a mi que no es tan especifico ni minucioso en la descripcién
del proceso desde que el paciente ingresa y comienza la atencion, hasta que finaliza y
sale de la institucion. En ITAES, si bien uno lo describe y lo tiene en cuenta al proceso
administrativo de la gestion de un paciente, no es tan minucioso y si se centra en parte
final del proceso y quizas mas importante para el paciente, como es la atencion de salud.
Lo que también tiene ITAES es que abarca mas estructura, porque conoce lo que es una
clinica, conoce las partes de la misma y de cualquier empresa de salud, entonces te
ayuda a trabajar todos los sectores internos dentro de la institucion.

Creo que la norma ITAES, ayuda a concentrarse en la relacion médico-paciente y en

tener controladas todas las variables importantes en el proceso de atencion.



5. Conociendo como funciona el sistema de calidad basado en 1SO, en qué crees que
puede ayudar a Home Care, lograr implementar 1SO 9001:2015 ademas de su
acreditacion obtenida con ITAES?

Si, yo creo que serviria mucho, para la parte administrativa de Home Care. Creo que
beneficiaria y optimizaria las tareas y funciones del personal, establecer y delimitar de

forma clara esas funciones.

Ficha de Entrevista — Entrevista n°3

Tipo de entrevista: Personal Semi-estructurada

Fecha: Febrero 2022

Nombre y Apellido: ANDION VERONICA

Puesto que desempefia en la Organizacién: Direccion Médica

Periodo en el que ocupd el puesto: enero 2017 hasta la actualidad

Obijetivo: Identificar a partir de la entrevista, el conocimiento e interés en realizar la migracion
normativa hacia la 1ISO 9001:2015.

Preguntas:

1. Hace ya algunos afios Home Care, ha abandonado el seguimiento formal de las
normas I1SO 9001:2008. Sin embargo, ¢cree que parte de lo implementado aln
sigue funcionando?

Si, creo que a pesar de haber cambiado el marco en el que gestionamos la calidad en
Home, el lineamiento sigue y eso es lo que nos llevd y permitié acreditar las normas
ITAES de una forma facil y rapida. Hoy en dia, trabajamos mucho con normas activas,

y las mismas se desprenden de los procedimientos establecidos en las 1SO 9001.



2. A pesar de que todavia usted no estaba en el cargo como directora médica de la
institucion, tengo entendido que trabajo bastante en la implementacion de las
normas 1SO 9001:2008 que realiz6 Home Care en el afio 2012. ;Qué beneficios
cree usted que trae trabajar con normas de gestion de la calidad como 1SO 90017
En su momento, habiendo trabajado desde el 2008 en Home Care, se logrd organizar
toda la informacion y crear un método y una estructura para la organizar el trabajo y el
funcionamiento general de la institucion. Creo que eso fue el cambio fundamental antes

y después de la ISO.

3. ¢Se planted en algin momento la posibilidad de retomar la normativa 1SO 9001,
para continuar con el Sistema de Gestion de la Calidad de Home Care?
No por el momento, desde que yo estoy en la direccién, no se volvio a pensar en volver

a retomar la gestion de la calidad en base a las 1ISO 9001.

4. Ya que usted conoce el funcionamiento de I1SO, sus puntos fuertes y todas sus
exigencias y requisitos en sus estandares de calidad ¢cuales cree que serian los
obstaculos que Home Care, si decidiera retomar la migracion de la 1SO
9001:2015?

Creo que habria obstaculos logisticos, y en cuanto a la organizacion del sistema. Creo
que hay muchas cosas que deberia cambiar para poder implementar nuevamente 1SO,
cdmo cuestiones de politicas de la empresa para poder retomar lo que propone ISO,
responsabilidades, referentes y obviamente todo lo que tiene que ver con lo
administrativo y el personal. También sin duda, el compromiso de la alta gerencia y el

del personal.



5. Entre las principales modificaciones de las ISO en su altima version son: el
involucramiento de la alta gerencia en la gestion de la calidad, el analisis del
entorno de la organizacion y el analisis del riesgo. ¢Cual crees que seria la mas
dificil de trabajar en Home Care?

Yo creo que mas alla de la eleccion de tal o cual sistema de calidad, considera que la
alta gerencia es una parte fundamental en la implementacion, ya que dispone de
autoridad, recursos, y demas, pero, sobre todo, contagia compromiso para todo el
personal, y permite que todas las personas se involucren. Y creo que aun hoy, después
de afios de trabajo, todavia estamos flojo en ese punto, por eso creo que lo que mas
costaria seria la participacion activa en calidad por parte de todos los miembros
directivos de la alta gerencia, si no se piensa la calidad desde arriba hacia abajo, no

podremos lograr nunca nada.
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