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INTRODUCCION

Esta propuesta de trabajo se realiza con el fin de auditar los procesos que
realiza la Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA) de la
Universidad El Bosque ubicada en la ciudad de Bogota D.C Colombia, para que
siguiendo la normatividad requerida, las recomendaciones dadas, disefien e
implementen un sistema de gestion de calidad para la realizaciéon eficaz y
eficiente de todos sus procesos, disminuir los errores y trabajar en equipo para
enfrentar la renovacién que el sistema y el mundo requiere. Todo esto
encaminado para adquirir la cultura de la calidad.

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA), es un grupo
Colombiano de investigacion que pertenece a la gestion de investigacion de la
universidad El Bosque; reconocido por Colciencias como pioneros y lideres en
los estudios de la resistencia antibiética y epidemiologia molecular en bacterias
Gram positivas, ya que los antibiéticos son resistentes a estas bacterias y se
estd generando en una situaciéon apremiante, lo que hace que se produzca
mas infecciones dificiles de controlar.

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana UGRA de la Universidad
El Bosque, fue fundada desde el afio 2000 en Colombia y desde hace 9 afos
tienen presencia en Latinoamérica. Su director y su creador es el Dr. Cesar
Arias (Médico egresado de la Universidad El Bosque, que hizo suMaestria en
Microbiologia Clinica en la Universidad de Londres, formandose ademas con
Doctorado en Bioquimica y Biologia Molecular en la Universidad de Cambridge)
que con su grupo de trabajo ha estado aportado importantes articulos de
investigacion enfocados en la preocupacién que hay actualmente a nivel
mundial por la resistencia a los antibidticos de ciertas bacterias, las cuales por
no poder combatirlas estan ocasionando altos indices de morbilidad y
mortalidad en el mundo.

La labor que desarrolla el grupo UGRA de la Universidad El Bosque, tiene gran
valor y relevancia en la salud de todos los colombianos. Por lo tanto con este
proyecto se pretende apoyar y gestionar para que La Unidad obtenga el
reconocimiento no solo por su importancia investigativa sino porque ademas
todos sus procesos estén bajo los requisitos de las normas de calidad en
Colombia.
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1. ASPECTOS TEORICO — CIENTIFICOS
1.1 Planteamiento del problema

La resistencia a antibioticos es considerada la principal causa de falla
terapéutica en infecciones bacterianas. La medida del impacto de la resistencia
es un paso importante en el entendimiento de la magnitud del problema y es
crucial en el proceso para la formulacién de normas adecuadas que limiten la
emergencia y diseminacion de bacterias resistentes a antibiéticos. En clinica la
evidencia es abrumadora, indicando que la resistencia bacteriana aumenta la
morbilidad y mortalidad en el ambito hospitalaria.

El enfoque de La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA)de
la UniversidadEl Bosque,ha sido ser lider a nivel nacional, regional e
internacional. Estos centran sus proyectos de investigacion al estudio de los
aspectos microbiolégicos, moleculares y clinicos de la resistencia a antibiéticos
y de la virulencia en patdgenos bacterianos con énfasis en
Enterococcusspp.yStaphylococcusaureus. Ademas, de la precision de las
forma en que los antibidéticos se vuelven resistentes a estos patégenos
bacterianos.

Hoy en dia la globalizacion demanda que los laboratorios de investigacion
demuestren competencias técnicas, dentro de un eficaz cuadro administrativo,
la gestion de calidad permite gestionar un mejor acompafiamiento y
conocimiento al talento humano, lo que sobrelleva al acrecentamiento de la
calidad en todos los aspectos.

En este contenido, surge la necesidad de realizar una auditoria para determinar
el grado de cumplimiento de sus actuaciones, actividades con los estandares
de calidad al acatar los requisitos para implementar un sistema de gestién de la
calidad, mediante Ila adherencia a la norma internacional (FDA, NIH),
reglamento General, reglamento de trabajo, estatuto General, manual de
imagen de la universidad, reglamento general de archivo de la Universidad el
Bosque (Acuerdo 12268 del 2014), 1SO 9001:2015 Sistemas de gestion de la
calidad — requisitos, ley 594 de 2000 del archivo general y normatividad
aplicable al proceso de gestion documental por ser el componenteaceptado
internacionalmente para la manifestacion de la capacidad técnica de los
centros de investigacion y /o laboratorios

1.2 Formulacion del problema

¢,Cual es la importancia de auditar los procesos de calidad que se desarrollan
en La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana de la Universidad El
Bosque?

13



1.3 Justificacion

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA) de la Universidad
El Bosque, en aras de cumplir con su misién, requiere contar con procesos que
generen seguridad y confianza de los resultados. Consecuentemente hay una
motivacién tanto de la parte operativa y directiva por implementar a futuro un
sistema de gestion de calidad para llegar a cumplir con los requisitos de la
norma ISO 9001:2015.

La calidad ofrece herramientas que permitiran mejorar los procedimientos,
garantizar exactitud en los procesos realizados, disminuir fallas operacionales y
errores en la ejecucion, lo que permitetener unos mejores resultados. La meta
es mejorar la eficiencia y satisfaccion de los usuarios.

Por lo tanto evaluar la eficacia de los procesos realizados cobra gran
importancia al permitir conocer la capacidad que tienen para el cumplimiento de
los requisitos, tomar decisiones basadas en la situacion actual encontrada a fin
de realizar cambios o reorientaciones en caso de ser necesario hacia la
consecucion de sus objetivos.

1.4 Proposito

La auditoria al Laboratorio UGRA tiene como propésito evidenciar si todos los
procesos cumplen con los estandares de calidad; con esta evaluacion adicional
a la normatividad requerida y a las recomendaciones dadas, disefien e
implementen un sistema de gestion de calidad para la realizacion eficaz y
eficiente de todos las operaciones para lograr la mejora continua.

1.5 Marco teérico

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana de la Universidad El
Bosque es uno de los pioneros en el estudio de la resistencia a antibiéticos en
bacterias Gram positivas en Colombia desde el afio 2000. Los proyectos de
investigacion estan dirigidos al estudio de los aspectos microbiolégicos,
moleculares y clinicos de la resistencia a antibiéticos y de la virulencia en
patdogenos bacterianos con énfasis en Enterococcus spp y Staphylococcus
aureus Ademas, de la elucidacion de los mecanismos de resistencia a
antibidticos en estos patdgenos bacterianos.

Actualmente hay una alta preocupacion porque la resistencia bacteriana es una
amenaza para la salud publica a nivel mundial; entidades como la Organizacién
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Mundial de la Salud y el Centro para el Control de las Enfermedades de los
Estados Unidos (CDC) han declarado la lucha contra la resistencia bacteriana
como una de sus prioridades vy la aparicién de microorganismos resistentes a
practicamente todos los antibidticos disponibles es cada vez mas preocupante.

Infecciones por Enterococcus spp. Y Staphylococcus aureus, son cada dia mas
comunes debido al aumento en el numero de pacientes con alteraciones
inmunolégicas, procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasivos ademas
de las malas practicas en el uso de los antibi6ticos. Por lo cual en el ambito
hospitalario se deben extremar las medidas de prevenciéon y control de
infecciones, limpieza y desinfeccién de las areas, ademas de promover las
buenas practicas en uso adecuado de antimicrobianos. Se ha reportado que las
infecciones por estas bacterias aumentan considerablemente la estancia
hospitalaria, la mortalidad y los costos sanitarios.

El impacto que tienen las infecciones por bacterias resistentes en ambientes
hospitalarios es claro y es aun mas alarmante cuando se trata de pacientes
vulnerables en unidades de cuidado critico. En la actualidad, las metodologias
basadas en técnicas microbiolégicas continian siendo la base para el
diagnéstico y caracterizaciéon de bacterias causantes de infecciones, lo que
claramente ha sido de gran ayuda por décadas. Sin embargo, estas técnicas
presentan limitaciones que podrian ser superadas con la implementacién de
herramientas genomicas. La evolucion de las tecnologias de secuenciacion de
DNA, el crecimiento de bases de datos gendémicas, estudios del microbioma
humano y el desarrollo de herramientas bioinformaticas han sido abrumadores
en las dos ultimas décadas, por lo que urge la necesidad de crear estrategias
mas efectivas que integren todos los recursos y que de esta forma, puedan ser
aplicadas de forma directa al diagnéstico y seguimiento de enfermedades
infecciosas.

Por todo lo mencionado anteriormente son muy importantes los resultados de
las investigaciones realizadas en La Unidad de Genética y Resistencia
Antimicrobiana de la Universidad El Bosque, el cual ha recibe patrocinio
nacional e internacional de entidades como Colciencias, The Wellcome Trust,
National Institutes of Health (NIH) y varias companias farmacéuticas.
Igualmente ha establecido vinculos sélidos de colaboracién con instituciones
Colombianas y extranjeras como CIDEIM, Instituto Nacional de Salud, Centro
de Investigaciones Biologicas de Medellin, Universidad de Cambridge, UK,
Unidad de Agentes Antibacterianos del Instituto Pasteur, Francia, Escuela de
Medicina de la Universidad de Texas en Houston, EEUU y ha desarrollado
redes de colaboracién de investigacion con multiples hospitales en diferentes
regiones de Colombia y Latinoamérica. Los trabajos realizados en colaboracion
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estrecha con grupos internacionales han permitido hacer contribuciones
significativas a la investigacion en resistencia antibiética en Latinoamérica y en
el mundo.

Staphylococcus aureus es uno de los mas importantes microorganismos
patégenos, causante de infecciones leves en piel y tejidos blandos, asi como
de infecciones severas (bacteriemias y endocarditis). Se considera el patégeno
mas frecuente causante de infecciones del torrente sanguineo en todo el
mundo. En Colombia, S. aureus es el segundo patégeno aislado de hospitales.
UGRA ha sido el primero en describir la prevalencia de S. aureus resistente a
meticilina (SARM) en hospitales de Colombia y la Region Andina con alta
morbimortalidad, mediante la realizacion de dos estudios multicéntricos de
vigilancia, ademas documenté por primera vez la diseminacién del clon
comunitario virulento USA300- SARM en hospitales en Colombia. La
emergencia de S. aureus resistente a meticilina (SARM) en 1960, y su posterior
diseminacion y establecimiento en hospitales del mundo ha planteado un gran
problema de salud publica. La prevalencia de SARM es variable de acuerdo al
area geografica, inclusive se ha reportado tasas mas altas de 50% en
hospitales de ciertas areas geograficas. Ademas, la aparicion de clones de
SARM asociados a comunidad desde la década del noventa ha causado un
cambio en la epidemiologia de este microorganismo.

Estudios multicéntricos de vigilancia han sido realizados en por UGRA con el
fin de determinar la prevalencia de resistencia a antibiéticos y de determinar las
caracteristicas genéticas de SARM clinicos: El primer estudio de vigilancia en
Gram positivos S. aureus y enterococos en Colombia fue realizado en el
periodo 2001-2002 que incluyo 15 instituciones hospitalarias de tercer nivel en
cinco ciudades de nuestro pais, encontrando 52 % de resistencia a meticilina
en aislamientos invasivos de S. aureus vy la prevalencia de 9.7% de resistencia
a vancomicina en Enterococos. La caracterizacion deun aislamiento de S.
pneumoniaeinvasivo, pediatrico y multirrresistente exhibiendo tolerancia a la
vancomicina se inform6 en el afio 2003. En 2005 informaron el cambio en la
genética poblacional de los SARM en hospitales de nuestro pais con el
reemplazo del clon pediatrico previamente predominante por un clon que habia
sido observado en aislamientos recuperados en algunos hospitales de Chile,
estos aislamientos exhibieron resistencia al grupo de antibiéticos MLSB,
Gentamicina y Ciprofloxacina y susceptibilidad a Linezolid y Glicopéptidos. En
2007 reportaron la caracterizacion de los mecanismos de resistencia a
macroélidos en aislamientos de Gram-positivos recuperados de hospitales
Colombianos.

Posteriormente, en 2008 documentaron el primer reporte de un nuevo
mecanismo de resistencia en el mundo en un aislamiento de origen humano, el
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aislamiento correspondia a un SARM resistente a Linezolid recuperado de un
paciente en Medellin, cuya resistencia estaba conferida por el gen cfr.
(designado asi por resistencia a Cloranfenicol y Florfenicol) que codifica para
un metiltranferasa de RNA. Documentaron en 2006 los dos primeros casos de
SARM-asociado a comunidad en Colombia causante de infecciones de piel y
tejidos blandos (1 de ellos fue un caso de infeccion severa). Luego, en 2008
reportaron la diseminacion del clon de SARM-AC prevalente en USA
denominado USA300 en cuatro ciudades de nuestro pais con la deteccion de
15 casos de infecciones en el periodo 2006 a 2007.Todos los pacientes
presentaron infecciones de piel y tejidos blandos que frecuentemente se
complicaron con fascitis necrotizante, bacteriemia, abscesos para-espinales,
artritis o meningitis, y con una alta tasa de mortalidad (20%). Este fue el primer
reporte en el mundo de la diseminacion del clon USA 300 en un area
geografica diferente a USA.

Recientemente en 2010, y de gran relevancia es el reporte de los resultados de
un estudio prospectivo de vigilancia multicéntrica realizado en la Regién Andina
que involucré 32 hospitales de tercer nivel de Colombia, Ecuador, Venezuela y
Pera en el periodo 2006-2008. En este estudio se encontrd6 un cambio
importante en la epidemiologia de SARM con el hallazgo de SARM-asociado a
comunidad circulando en el 31 % de hospitales de nuestro pais. También, se
establecié que el clon USA300 ST8-IV fue el clon predominante en los
aislamientos SARM-asociados a comunidad provenientes de hospitales de
Colombia, asi como también de hospitales de Ecuador y Venezuela. Sin
embargo, la variante de este clon USA300 present6 diferentes propiedades
genotipicas (en cuanto al subtipo de SCCmec y ausencia del elemento
catabdlico ACME) asi como una variacion en el perfil de resistencia a
antibioticos. Por otra parte, se reporté que la prevalencia de resistencia a
meticilina continua siendo alta (45%) y el clon Chileno ST5 es el predominante
en los aislamientos SARM-asociados a hospital en Colombia. También, se
observé que este tipo de clon es predominante en los aislamientos recuperados
en hospitales de Ecuador, Peru y Venezuela indicando su diseminacion en
hospitales de Suramérica. En esta vigilancia se encontraron E.
faeciummultiresistentes del linaje clonal CC17 en hospitales de Latinoamerica,
estas cepas presentaron altas tasas de resistencia a ampicilina, vancomicina y
altos niveles de resistencia a aminoglicosidos, ademas presentaron plasmidos
y alta prevalencia de genes de virulencia.

Los enterococos, han emergido en las ultimas tres décadas como importantes
patégenos nosocomiales en hospitales del mundo, ademas son organismos
con una sobresaliente habilidad de adaptarse al medioambiente y adquirir
determinantes de resistencia antibiotica. Causan una variedad de infecciones
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como endocarditis, bacteriemias, infecciones del tracto urinario (ITU) meningitis
e infecciones de herida quirurgica, entre otros.

En un informe reciente de la red nacional de hospitales de Estados Unidos se
ubica a los enterococos en el tercer puesto como agentes causales de
infecciones hospitalarias después de ScoN y S. aureus.Enterococcus
particularmente E.faecalis y E. faecium son causas principales de infecciones
nosocomiales, incluyendo infecciones del tracto urinario, herida posquirurgica y
bacteremia. En Colombia, es el quinto microorganismo aislado en hospitales de
alta complejidad.

Los E. faecium multirresistentes han emergido como una importante causa de
infeccidon nosocomial en el mundo.

UGRA documenté por primera vez en Colombia en el afio 2002 el primer brote
por Enterococcus faecium resistente a vancomicina vanA en un hospital de
Medellin. En 2008, informaron por primera vez la diseminaciéon en Colombia de
un clon de E. faecalis VanB relacionado a un clon de Estados Unidos.

Pocas alternativas terapéuticas, estan aprobadas para el tratamiento de
Enterococos resistentes a vancomicina, y la resistencia a estos antibioticos se
ha informado. La Daptomicina es un antibiético lipopeptido bactericida que
produce disrupciéon de la integridad funcional de membrana bacteriana
dependiente de Ca*" ha demostrado potente actividad antibacterial en modelos
de infeccion por enterococos y ha sido empleado para el tratamiento de
infecciones severas por estos microorganismos en humanos como endocarditis
y bacteremia, sin embargo, falla terapéutica se ha reportado relacionada a
reducida susceptibilidad al antibiético. Poco es el conocimiento de los
mecanismos de accion y resistencia a Daptomicina, especialmente en
enterococos.

Recientemente, en septiembre de 2011 reportaron en The New England
Journal of Medicine cambios en dos genes asociados a desarrollo de
resistencia a Daptomicina en enterococos, mediante estudios realizados en
colaboracién con grupos de investigacion de Estados Unidos por
secuenciacion del genoma y caracterizacion de la membrana celular de un par
de aislamientos de Enterococcus faecalis resistentes a vancomicina de un
paciente con bacteremia fatal.

En la actualidad el tema relacionado con la gestion de calidad en los
laboratorios de investigacion de las universidades no era muy atrayente e
importante para los gestores de la ciencia. Los conceptos de la calidad, los
principios de la calidad, la gestion de calidad total, se consideraban s6lo como
principales tépicos de las reuniones en la gerencia en las organizaciones. No
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obstante, es importante resaltar que todo lo concerniente a la gestion de la
calidad esta adquiriendo cada vez mas relevancia a nivel de laboratorios y/o
centros de Investigacion. Los sistemas de calidad en las investigaciones
cientificas y tecnolégicas son no solo aceptados, sino aplicados hoy en dia casi
universalmente debido principalmente a la necesidad de mejorar la eficiencia
en las actividades de investigacion y optimizar la conexién entre la
productividad y la calidad en los centros de investigacion (1).

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA) de la Universidad
El Bosque tiene unas pautas de calidad que se ejecutan durante sus procesos,
sin embargo no hay un sistema de gestion de calidad para que alcanzar la
eficiencia que se necesita, ya que esto requiere de un gran esfuerzo
especialmente en un cambio de cultura de la organizacion.

La presente tesis trata temas esenciales para la auditoria de procesos de
calidad y asi disefiar e implementar un sistema de gestion de la calidad para
UGRA de la Universidad El Bosque. Basandose en la norma ISO 9001 de
2015, la norma internacional (FDA, NIH), Ley 594 de 2000 del Archivo General
y normatividad aplicable al proceso de gestién documental.

Lograr calidad a un alto nivel de los procesos es un reto para toda
organizacion, para esto debemos reconocer cual es la definicién de la calidad,
aplicabilidad y cual es su finalidad para asi comprenderla, ajustarla y adaptarla
a las necesidades.

1.5.1 Calidad

Segun la Real Academia de la Lengua la calidad es la propiedad o conjunto de
propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor.

Otras definiciones apunta a que; La calidad de la atencién técnica consiste en
la aplicacion de la ciencia y tecnologia médica de manera tal que maximice sus
beneficios a la salud sin aumentar al mismo tiempo los riesgos. El grado de
calidad es, por lo tanto, el punto en el cual se espera que la atencién provista
logre el balance mas favorable de riesgos y beneficios (2).

La calidad es hacer lo correcto de la manera correcta la primera vez, y hacerlo
mejor la vez siguiente, con las limitaciones de los recursos existentes y con la
satisfaccion de la comunidad.
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1.5.2 Sistemas de gestion de calidad

Actualmente las exigencias del mercado son mas dificiles, ya que cada vez
estamos en un mundo competitivo y cambiante. Las instituciones tienen la
necesidad de ejecutar constantemente evaluacién de sus actividades. No es
suficiente con la operatividad, se requiere de planificacion, analisis vy
retroalimentaciones, a estos procesos de mejora continua se le conoce como
Sistemas de Gestién de Calidad, que son un acumulado de érdenes que se
forjan internamenteen una organizacién para desarrollar la calidad de los
productos o servicios. El referente mundial es la norma 1SO-9000, el cual
proporciona las normas minimas que las compafias requieren cefirse para
entrar en lostemas de calidad y eficiencia. Estos sistemas de Gestién de
Calidad develan la estructura de una organizacién y permiten establecer
posibles fallos u obstaculos a la hora de optimizar la calidad de un producto o
servicio (2).

Se tiene como ventajas de la implementacion de un sistema de gestion de
calidad (2):

« Optimizacion de los procesos, lo cual se logra a través de una
clarificacion de los objetivos. Todas las fases de la produccionestan
enlazadas y orientadas de forma coherente hacia el cumplimiento de las
metas. Para que esto se logre en mayor medida, es recomendable que
el principio de mejora continua se incorpore como uno mas entre los
elementos que conforman la filosofia corporativa de la organizacion.

o Mejora la organizacion interna. Al aplicar métodos de comunicacion
mas claros y eficaces entre los distintos procesos, la relacién entre los
miembros de cada grupo es mas fluida y las responsabilidades se
asumen con mayor precision.

« Flexibilidad ante el cambio. Atras han quedado las estructuras
productivas en las que sélo se podia intervenir al final de los procesos.
Un sistema de Gestion de Calidad permite la incorporacion de variantes
y modificaciones segun cada situacion. Las fases también aportan
calidad. Esta flexibilidad es mas notoria en aquellas organizaciones con
una estructura menos jerarquizada.

« Promueve el trabajo en equipo. Los sistemas de Gestién de Calidad
no se pueden entender sin la intervenciéon directa de cada uno de los
miembros que toman parte en los procesos. Esto aumenta la sensacion
de trabajo conjunto y la motivacion.

El concepto de calidad para la Universidad El Bosque se forja como la
adecuada elaboraciéonde su Mision, por medio del desempefo de pautas de las
funciones misionales de formacion total, investigacién y proyeccion vy
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responsabilidad social, con el trabajo de la instituciéon universitaria y el amparo
de los componentes de consecutivo mejoramiento en cada departamento tanto
administrativo como académico.

El reconocimiento de la calidad se produce a partir de los procesos de
autoevaluacion, la autorregulacién y el autocontrol. Esta responsabilidad con la
calidad ha recogido cada una de las acreditaciones de sus programas
académicos y la renovacion de los mismos. Secundariamente la evaluacion
con la Asociacion Europea de Universidades (EUA) ha beneficiado a la
Institucion en fortalecer la cultura de la calidad. De la misma forma lo ha hecho
la formacién en conjunto del Plan de Desarrollo Institucional (PDI) 2011-2016.
Aunque estas medidas de control, evaluacion, regulacion, admiten localizar los
errores y mejor las actividades, gracias a la planeaciéon que la Universidad
adoptacon estos productos como materias en la reproduccion de una linea de
navegacion. La planeaciéon es un proceso vital, que ayuda a la toma de
decisiones correctas. Se hace perceptible con los estatutos formados en el
Plan de Desarrollo Institucional y su culminacion mediante los ejes y
programas comprendidos en él.

1.5.3 Principios de la calidad

Estos principios constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de
calidad de la familia ISO 9000

e Liderazgo.

e Enfoque al usuario.

e Enfoque basado en procesos.

e Participacion del personal.

e Enfoque sistémico para la gestién.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones.
e Mejora continua.

¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

1.5.4 Enfoque basado en procesos

Un proceso se puede definir como una serie de actividades relacionadas que
transforman un conjunto de entradas en un conjunto de salidas, donde los
procedimientos constituyen la guia para la ejecuciéon permanente de estas
actividades.
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Elavance del proceso de calidad se puede determinar por dos dimensiones
principales: la dimension cronolégica y la dimensién conceptual, que se
inicia con la aparicion del control estadistico de calidad. Conceptualmente se
pueden identificar claramente cuatro etapas del desarrollo de la calidad: control
de calidad, aseguramiento de la calidad, proceso de calidady mejora continua
de la calidad total (7).

Entonces se define los procesos como operaciones delimitadas que requieren
satisfacer la finalidad de las organizaciones y que concurren a su desarrollo y
busqueda de mejora y la calidad. Los procesos tienen unas caracteristicas
basicas en las cuales se encuentran; la orientacion de obtener resultados,
responder a la mision de la empresa, crean valor agregado en los usuarios.
Pero también son caracteristicas tipicas de los procesos en las organizaciones
y es que trabajan sinérgicamente con los objetivos, las expectativas y las
necesidades de los usuarios. Muestran los flujos de decisiones, instrumentos,
informacién y materiales dentro de la organizacién (8).

En los procesos de calidad existen de 3 tipos, los cuales comprenden los
procesos estratégicos, procesos operativos y procesos de soporte.

e Procesos estratégicos: Son aquellos realizados por la alta gerencia y
proporcionan directrices a todos los demas procesos. Definen y controlar
los objetivos de la organizacién, su mision, vision, sus politicas y sus
estrategias. Se suelen generar las leyes, normativas y guias.

e Procesos operativos: Permiten generar el servicio que se le ofrece a
los usuarios. Son las actividades esenciales, la razéon de ser de una
organizacion. Son procesos que se refieren a diferentes areas en cuanto
servicio y tienen impacto en los usuarios creando valor agregado.

e Procesos de soporte: Dan apoyo a los procesos principales que realiza
la organizacion. Suelen estar dentro de una funcién y se dirigen a los
usuarios internos. Por ejemplo en un centro educativo se refiere a los
servicios de apoyo como la biblioteca, el aula de informatica, etc.

e Procesos criticos: Son aquellos que inciden de forma directa en los
resultados que alcance la organizacién, de tal manera que cualquier
variacion en los mismos repercute de manera significativa en la
prestacién del servicio a los usuarios y afecta al impacto.
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Mejora continua del sistema de gestién
de calidad

Responsabilidad Clientes
< de la direccidn (y otras partes
@ @ interesadas)
Clientes
(y otras partes
interesadas) Gestidn de :
los recursos » Satisfaccién

ol

: . | Entradas Realizacién l S—
Requisitos | del producto l FONECS

Leyenda
e p Actividades que aportan valor

p Flujo de informacién

Nota: Las Indicaciones entre paréntesis no son aplicadas a la norma IS0 9001

Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos.

Representacion grafica de los procesos

Un diagrama de flujo es un método para describir graficamente un proceso
mediante la utilizacion de simbolos, lineas y palabras similares. Permite
conocer y entender los procesos a través de los diferentes pasos, documentos
y unidades administrativas comprometidas.

Las ventajas del uso de diagramas de flujo son:

- Facilidad para ejecutar los trabajos.

- Describe los pasos de los procesos.

- Impide las improvisaciones.

- Permite visualizar los procesos.

- ldentifica las fortalezas y debilidades del proceso.
- Permite un equilibrio de las cargas laborales.

- Genera un sentido de responsabilidad.
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- Establece los limites del proceso.
- Plantea la diferencia de lo que se hace y el deber ser.
- Genera productividad y calidad.

Los diagramas de flujo utilizan simbolos estandarizados, entre los mas usados
se destacan:

- Elipse-limites: identifica el inicio y el fin de un proceso.

- Rectangulo-operaciones: representa una etapa del proceso, tanto el
nombre de la etapa como de quien se encarga de ejecutarla, se
inscriben dentro del simbolo.

- Cuadrado recortado por debajo-documentos: documento que resulta de
la correspondiente operacion, en el interior se anota el nombre que
corresponda.

- Rombo-decision: representa al punto del proceso en el cual hay que
tomar una decision. La pregunta se inscribe dentro del rombo y dos
flechas que salen del mismo ensefan la direccion del proceso en funcién
de la respuesta real.

1.5.5 Norma ISO 9000 - 2015

La serie de Normas [SO 9000 es unacumulado de especificaciones,
los cualesdeterminan que elementos se requiereconstituiren el Sistema de
Gestion de Calidad de una Organizacion y como se comprometen a
desempefar en conjunto estas unidades para garantizar la calidad de los
bienes y servicios que produce una institucion.

Igualmente de ser unescenarioéptimo para el avance hacia otras certificaciones
de sistemas de gestion del medio ambiente, la seguridad o la responsabilidad
social, permite a las organizacionesinstalarse al nivel de las mas importantes,
compitiendo por ser la mejor y en igualdad de posibilidades en el actual
mercado, que cada vez esta mas fuerte.

Debido a la importante adaptacion de un Sistema de Gestién de la Calidad,
regido por la norma ISO 9001 de 2015, la institucion logra demostrar que tiene
contenidosuficiente para generar de forma apta sus servicios que integran los
obligaciones y exigencias del cliente y los reglamentos que tiene aplicabilidad.
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Siendo esta una norma ejecutada internacionalmente,se encuentra basada en
los procesos que efectua, funda y perfecciona la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, cimentado a su vez en el ciclo de mejora continua PHVA
(Planificar, Hacer, Verificar, Actuar)

Cuando se requiera de ejecutar la norma es recomendable contar con estos
tres conceptos fundamentales:

Necesidad del liderazgo

Para que exista un sistema de calidad Optimo, se requiere que todas las
personas involucradas, trabajen en conjunto con un objetivo claro. Es
indispensable que exista un liderazgo marcado por parte del area
administrativa. El Sistema de Gestion de la Calidad precisa contar
fundamentalmente con los objetivos unificados y los procesos de la
organizacion para lograr la planeacion estratégica, ademas otros factores a
tener en cuenta son todo lo referente el marco legal, los valores corporativos, la
competencia del mercado, las tecnologias que se tienen y las salientes, etc.
Para lograr estos parametros es necesario involucrar los altos directivos y el
resto de integrantes para que sea eficiente lo que se desarrolle, ademas es
importante entender lo que sucede tanto en el interior como en el exterior de la
organizacion. Si no se tiene claros estos elementos puede perjudicar el
desarrollo de los objetivos, y al grado en que ofrecemos productos y servicios
conformes a nuestros clientes. Las personas que reciben los servicios, son el
foco primordial de la norma ISO 9001, y para que se cumplan sus requisitos
debe examinarse por parte de la organizacién, cuyas expectativaspodrian
afectar al producto o servicio que ofrece.

Gestion del cambio

A la hora de que las empresas tengan que enfrentarse a los cambios, es clave
que exista el liderazgo y un compromiso de todas las personas que las
conforman, ya que el mundo esta en continuo movimiento y se requiere de
tener la capacidad de adaptacién, tanto de la parte operativa como la
administrativa. Hoy en dia existen diferentes formas de negocio, nuevas
tecnologias y globalizaciéon de los mercados, lo que
invitadefinitivamentecambiar de pensamiento, salir de la zona de confort y
hacer las cosas diferentes, para obtener resultados diferentes buenos
resultados, eso si contar con una guia sistematizada en la que se determine los
pasos a seguir, conocer si hay disponibilidad de recursos fisicos, econémicos y
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internacionalmente.se

de talento humano y posibles consecuencias en los cambios, ya que los errores
comienzan a aparecer si no se realiza los procesos de manera planificada.

El riesgo como parte del enfoque a procesos

A través de este concepto se pretende que la organizacion identifique aquellos
escenarios posibles en los que podrian no cumplirse los resultados esperados,
y establezca las acciones pertinentes para abordar tales riesgos. En otras
palabras, es necesario tener en cuenta el caracter preventivo que debe aportar
un sistema de gestion de la calidad, y que parecia haberse simplificado en
exceso con la aplicaciéon de las “acciones preventivas” como herramienta a tal
efecto. Con este planteamiento, no resulta necesario incorporar ningln
requisito especifico sobre la actual acciéon preventiva. Es importante recordar,
no obstante, que el enfoque basado en riesgos incorporado en el ambito de
ISO 9001 reconoce la diversidad de procesos que pueden definirse, y las
diferentes consecuencias que una situacion de riesgo puede tener sobre los
requisitos de los productos y servicios, o sobre la satisfaccion del cliente. Por
tanto, la aplicacion de este enfoque debe ser lo suficientemente flexible. No se
incluyen requisitos especificos sobre metodologias de evaluacién de riesgos,
sino que se establece un marco genérico para que cada organizacion lo adopte
en funcion de su actividad y las particularidades de su modo de gestién.

La actividad de investigacion implica la manipulacion de informaciéon vy
conocimientos. Los nuevos conocimientos se producen, para convertirse en
recursos de nuevas investigaciones. Los conocimientos asi como la
informaciéon que soporta estos conocimientos, son a la vez recursos y
resultados (1). Sin embargo, ¢,cémo garantizar que el proceso que conduce a
esta produccién de conocimientos sea fiable?, ;cémo garantizar que todos los
protagonistas que participan en una actividad particular de investigacion utilicen
la informacién, los conocimientos y los métodos "correctos"?. Teniendo en
cuenta esto, las organizaciones en la actualidad, trabajan estratégicamente
para gestionar la calidad en el campo de las investigaciones.

La calidad en investigacion concierne a la calidad de los métodos empleados
por los investigadores para obtener sus resultados. La implantacion de un
sistema de calidad en las actividades de investigacion, favorece la
sistematizacion y homogenizacion de criterios, garantiza los resultados vy
productos de la investigacion, asegura la trazabilidad de los procesos y de las
actividades investigativas, ofrece confianza, permite una mejor utilizaciéon de los
recursos, un enfoque de procesos, asi como la reduccion de costos y
promueve una motivacion interna efectiva, permitiendo la creacién de un
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conocimiento cientifico fiable y fomentando también la transferencia de
tecnologias.

1.5.6 Lineamientos de la Universidad El Bosque en su sistema de gestion
de calidad

1.5.6.1 Normatividad de la Universidad El Bosqueen su sistema de gestion
de calidad

Las politicas por las cuales se rige el sistema de gestion de calidad de la
Universidad El Bosque, lineamientos que debe seguir el laboratorio para
orientar las decisiones que se toman frente a los riesgos que puedan afectar
sus objetivos y el cumplimiento de requisitos que se necesitan para la
implementacion del sistema de gestion de calidad propio.

Politica de calidad: Es la declaracion escrita de los compromisos de la
directriz con el sistema de gestién de calidad, pilar fundamental del ser de la
organizacion, su funcién es comunicar la decision de cumplir con los requisitos
del sistema, establecer cudl es la satisfaccion de los usuarios, ser entendida
por todos los integrantes del equipo de trabajo con el fin que todas las
actividades se manejen con este marco de referencia.

e Politica de calidad y planeacion de la universidad el bosque

Articula dos procesos complementarios la calidad y la planeacion. La
generacion de la calidad propende por la mejora hacia los niveles de
excelencia y la planeacion avanza hacia la adaptacion y el desarrollo
Institucional en entornos con dindmicas de cambio permanentes. La Politica
pretende orientar en la Universidad el desarrollo de la cultura de la evaluacion,
la planeacion y la calidad, buscando el mejoramiento continuo (3).

e Politica de investigaciones de la universidad el bosque

Presenta el marco de politicas institucionales para la gestion de la
Investigacion, el Desarrollo, la innovacion y la Transferencia (1+D+i+T) con el
fin de fomentar, apoyar y desarrollar estas actividades en la UEB. Sus
lineamientos configuran el escenario de actuacién institucional para fortalecer
el papel de El Bosque como generador de conocimiento en articulacion con las
necesidades y oportunidades de sus comunidades y como dinamizador de la
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transferencia y la gestion del conocimiento en procesos de innovacion,
desarrollo, formacién continuada y asesoria, coordinadas con el Estado, la
Empresa y la Sociedad (4).

1.5.7 Estructura organizacional de la universidad el bosque

Para la Universidad El Bosque los érganos de gobierno colegiado se regulan a
traves de los Estatutos y el Reglamento General.En el Reglamento General y el
Estatuto General se establece que la Institucion esta dirigida, gobernada y
administrada por: El Claustro, el Consejo Directivo, el Rector, el Consejo
Académico, el Consejo Administrativo, los Vicerrectores, el Secretario General,
los Directores de Division, los Decanos, los Consejos de Facultad, los
Secretarios Académicos, los Directores de Areas, Departamentos, Carreras o
Institutos.

LaVicerrectoria de Investigaciones Tiene a su cargo la coordinaciéon de toda la
actividad investigativa de la Institucion. Junto con la Unidad de Apoyo legal y
Administrativo y el Comité de Etica, responden por la formacioén, promocion,
produccion, difusién y transferencia de la investigacion en la Universidad.

Vicermectoria

de Investigacionas

Vicerrectoria
Administrativa

Unidad de Apoyo Legal y Administrative

! Comité de Etica |

T Aspmores do ireestigacian

Coordinacian

| | | | 1
Unidad Umidad Unidad Unidad Unidad de gestion y
de formacion de promacidn de produccion do difusion transferencia (CETRI)

Figura2. Estructura de la Vicerrectoria de Investigaciones aprobada por el
Consejo Directivo mediante Acuerdo No. 12032 de 2013 fuente: Universidad El
Bosque.
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1.5.8 El modelo de gestion institucional de la universidad el bosque

La Universidad ha definido un modelo de Gestion Institucional, el cual es el
conjunto de actividades interrelacionadas, que sirve como marco de referencia
para definir lo que quiere lograr la Universidad (Planear), determinar como
hacerlo (Ejecutar), medir si se esta logrando (Controlar y Analizar) y adquirir la
capacidad de cambio estableciendo oportunidades de aseguramiento y/o
mejoramiento (Retroalimentar). De esta manera, se logra un alto impacto en los
resultados, en el cumplimiento de los objetivos y fortaleciendo una cultura de
mejoramiento auto-evaluativa y de mejoramiento continuo (3).

Modelo de Gestién Institucional

Planeacion Institucional
ENTORNO Mision - Vision (PEl
" Orientacion Estratégica '

|BUQIN31IsU| Gf|auesaap ue|d
no=2rpr CH C

Plan de Censolldacign y Mejoramiento

Autoevaluacion Institucional

v

Figura 3. Modelo de Gestion Institucional. Fuente: Universidad El Bosque-
Grupo de Administracion Por Procesos. GAPP 2010
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1.5.9 Mapa de procesos de la universidad el bosque

La Universidad El Bosque cuenta con un mapa institucional de procesos que
ilustran las relaciones causa-efecto que se generan desde las diferentes
perspectivas de la gestion universitaria. Es de resaltar que la Universidad
cuenta con un capital organizacional con recursos y servicios fisicos y
académicos necesarios para la adecuada gestién de su principal pilar: el
talento humano. El desarrollo de este permite la mejora en los procesos vy
servicios organizacionales, sean estos misionales (formacion, investigacion y
transferencia) o de soporte académico (bienestar universitario, servicios
estudiantiles, etc.).
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Figura 4. Mapa de procesos de la Universidad El Bosque. Fuente: Universidad
El Bosque péagina institucional, documentos en linea.
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| Procesog de investigacion de la Universidad El Bosque
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Figura 5. Articulacion de los escenarios de investigacion en la Universidad El
Bosque. Tomado de Politica de Formacion para la Investigacion, Creacion,
Desarrollo e Innovacion. Bogota D.C. Universidad El Bosque, 2015

La Universidad El Bosque tiene5 institutos dedicados a la generacién de nuevo
conocimiento y orientados a alcanzar las metas cientificas propuestas por cada
uno.

Algunos de estos son:

1. Instituto de Virologia.

2. Unidad de Investigacion Basica Oral (UIBO).
3. Laboratorio de Genética Molecular Bacteriana.

4. Unidad de Investigaciones en Caries (UNICA).

9)]

. Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA).
6. Saneamiento Ecoldgico, Salud y Medio Ambiente.
7. Instituto de Biologia Molecular.

1.6. Objetivos
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Objetivo General

Auditar los procesos de Calidad que se desarrollan el Laboratorio UGRA
de la Universidad El Bosque.

Objetivos Especificos

1. Concientizar al personal directivo y operativo del Laboratorio
UGRA de la Universidad El Bosque de la importancia de obtener
los procesos de calidad del servicio bien definidos, para lograr la
toma de decisiones asertivas.

2. Capacitar en temas de Gestion de Calidad al personal dirigente y
operacional del Laboratorio UGRA de la Universidad El Bosque,
planteando a la gerencia las maniobras correctoras pertinentes
que permitiran el mejoramiento continuo de la organizacion.

3. Disenar y definir el mapa de procesos, el ciclo de mejoramiento
continuo, los criterios para la produccion, revision, codificacion,
aprobacion, actualizacién, control de cambios que asegure el uso
apropiado de reglamentos, manuales, procedimientos, programas
y demas documentos que se consideren dentro del Sistema de
Gestion de Calidad Administrativo de la Universidad El Bosque.

4. Evaluar los conocimientos adquiridos en las capacitaciones
obteniendo un diagnéstico de la cultura de la calidad y de la
importancia que tiene el personal tanto administrativo y operante,
en el desarrollo ordenado y sistematico de un Sistema de Gestién
de Calidad para el Laboratorio UGRA de la Universidad El
Bosque.

5. Informar al personal de los resultados de la auditoria para la
pertinente aplicacion de los sistemas de control y gestion interno,
vigilando por la conservacion de la integridad del patrimonio del
Laboratorio UGRA de la Universidad El Bosque.
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1 Tipo de estudio

Este es un estudio descriptivo transversal, donde por medio de recoleccion de
informacion, sensibilizacion del personal, capacitacion y una medicion final con
un instrumento tipo encuesta analizar los resultados y asi determinar si estan
preparados para la implementacion del SGC.

2.2 Método de estudio.

El primer paso fue determinar cual es el problema del estudio y asi definir el
tipo de investigacion a realizar y el disefio de la misma.

El segundo paso es definir la poblacion y muestra, efectuando la recoleccion de
informacion y analisis que se obtuvieron con la investigacion.

Este estudio se realizo en el laboratorio Unidad de Genética y Resistencia
Antimicrobiana de la Universidad El Bosque, localizado en la ciudad de Bogota.

Enfoque del estudio

Con este estudio se quiere saber si los procesos auditados cumplen con los
requisitos para la implementaciéon de un sistema de gestion de calidad a futuro,
si la organizacioén y los integrantes de la misma entienden que es la cultura de
la calidad, el nivel de aceptacion y necesidad del implementar un sistema de
gestion de calidad.

Tiene un enfoque cuantitativo pues se recolectaron datos sobre informacién o
documentos presentes en UGRA, adicional se realiz6 una encuesta a los
integrantes del equipo laboral donde se analizan y miden los resultados.

2.3 Fuentes de informacion

Para el desarrollo de esta tesis se consultaron diferentes fuentes de datos;
entre ellas: entrevistas al personal administrativo de la organizacién, articulos
especializados y fuentes bibliografias en procesos de calidad y sistemas de
gestion de calidad.
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2.4 Poblaciéon y muestra

Laboratorio Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana de la Universidad
El Bosque, esta organizaciéon cuenta con 12 integrantes.

2.5 Procedimiento
2.5.1 Auditoria de procesos de calidad

La auditoria de los procesos de calidad se llevo a cabo mediante un proyecto
con una duracién de 5 meses (junio — noviembre 2018). En el mismo quedaron
definidas las tareas y actividades a realizar, se asignaron las
responsabilidades, se estimaron los recursos que se requerian para
desempenfiar el trabajo, asi como se fijaron los plazos de ejecucion de cada
tarea. A continuacioén se describen las tareas:

1. Diagnostico inicial de la cultura organizacional, concientizaciéon vy
capacitacion del personal involucrado en UGRA.

2. Establecimiento y definicion de la politica, mision, visién.

3. Establecer el ciclo de gestion, mapa de procesos basados en el modelo
usado por la Universidad el Bosque y diagnéstico documental de UGRA.

4. Evaluacion por medio de una encuesta de los conocimientos adquiridos.

Informe y socializacion de resultados.

6. Recomendaciones para la implementacion del sistema de gestion de
calidad de UGRA.

o

2.5.1.1 Diagnéstico inicial de la cultura organizacional

Antes de llevar a cabo el proceso de cambio organizacional, fue necesario
conocer y entender las caracteristicas del laboratorio, como fue su desarrollo,
que todos los involucrados en la actividad de investigacion en UGRA, tuvieran
conocimiento de los beneficios que recibiran del establecimiento del SGC, entre
los que se mencionan: mejoria en los resultados, servicios conformes con los
requisitos, seguros y fiables, mayor disponibilidad de los mismos, mejores
condiciones de trabajo, desarrollar mecanismos de comunicacion directa entre
todos los procesos, que toda la organizacion entienda y aplique su politica de
calidad con el fin cumplir con los objetivos propuestos, desarrollar una cultura
organizacionalpara el surgimiento de la calidad que se desea.
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También fue necesario dar a conocer los planes que se emprenderian en lo
adelante, por lo que la informaciéon y comunicacion se llevé a cabo a través de
la coordinadora Dra.Jinnethe Reyes, todas las partes involucradas en las
actividades de investigacion de UGRA, mediante reuniones y uso del correo
electrénico; contando con la direccion y orientacion del asesor cientifico.

Dentro de las actividades que se llevaron a cabo en esta fase de diagnostico
inicial se encuentran:

- Conocer a todos los trabajadores que hacen parte de la organizacion,
reconocer su organigrama.

- Definir las caracteristicas de UGRA, servicios que prestan, reglamentos,
normas, politicas.

- Observacién del entorno laboral, ubicacién en la universidad el Bosque,
decoracion, distribucion de oficinas y laboratorio, limpieza.

- Andlisis de la historia del laboratorio desde su fundacién y el camino
recorrido a la actualidad.

- Fin o necesidad de implementar un sistema de gestion de calidad.

- Programacion de visitas para charlas de sensibilizaciéon

- Sesiones de presentacion del proyecto.

- Programacion de avances en las diferentes fases del proyecto.

- Capacitaciones internas.

- Plan de comunicacién de resultados.
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Figura 6. Organigrama UGRA fuente: Universidad El Bosque.
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2.5.1.2 ESTABLECIMIENTO Y DEFINICION DE LA POLITICA, MISION,
VISION

e MISION

Grupo pionero en estudios de resistencia a antibiéticos en bacterias Gram
positivas en el pais, comprometidos en plantear y resolver problemas dirigidos
al estudio de los aspectos microbiolégicos, clinicos, moleculares vy
epidemiologicos de la resistencia a antibioticos, ademas de la implementacion
del estudio de la patogénesis en modelos invertebrados y en el aporte en el
conocimiento y la elucidacién de mecanismos de resistencia a antibiéticos en
bacterias, mediante la formacién de investigadores y el fortalecimiento de
lazos de colaboracién con grupos para el estudio de la resistencia bacteriana y
patogénesis en Colombia y en el mundo. Para contribuir de manera significativa
en el entendimiento de la epidemiologia de la resistencia antimicrobiana en
nuestros hospitales y en la Regiéon Andina y en el mundo, pero todo esto siendo
garantizado por la calidad de los procesos y el compromiso de la mejora
continua.

e VISION

Ser el grupo de investigacion lider en el estudio de resistencia bacteriana Gram
positivas en Colombia, reconocido mundialmente por desempenar todos los
procesos guiados por un sistema de gestion de calidad, basadas en las normas
que se rigen a nivel nacional e internacional. Adicional a esto, fortalecer e
impulsar la realizacién de mas estudios con aspectos clinicos, epidemiolégicos
moleculares de la resistencia a antibidticos y patogénesis bacteriana que
permitan seguir aportando soluciones para un relevante problema de salud
publica.

POLITICA DEL LABORATORIO UGRA LA UNIVERSIDAD EL BOSQUE

La Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana UGRAde La Universidad
El Bosque ha creado conciencia de que si desea participar en un mercado
competitivo que exige tener procesos que aseguren la calidad y confiabilidad
de los resultados de su laboratorio debe hacer un esfuerzo administrativo y
operativo por lograrlo.

El proposito de Laboratorios UGRA de La Universidad El Bosque con el fin de
cumplir, ejecutar su misidén y seguir los parametros para efectuar su vision es:

e Aumentar y demostrar responsabilidad, eficacia y compromiso por
medio del estudio de la Resistencia Antimicrobiana hacia la
comunidad Cientifica y académica.
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Promover y realizar las capacitaciones y actualizaciones necesarias
segun lineamientos nacionales e internacionales para los diferentes
procesos llevados a cabo en el laboratorio.

Instituir como lineamiento base en los laboratorios del Centro la
implementacion de Normas Nacionales e Internacionales que avalen
su competencia técnica.

Mejorar la calidad y el compromiso de los tiempos de entrega de
resultados.

Mejorar y garantizar la innovacion de los procesos de investigacion.
Mejorar continuamente el desempefio de los procesos para que se
mantengan en linealidad con las politicas ambientales de la
Universidad El Bosque.

Generar Procesos Operativos Estandar (POES) para todos los
procesos técnicos y administrativos del laboratorio.

Medir la eficacia de todos los procesos mediante el uso,
implementacion y seguimiento de controles con el fin de asegurar la
calidad y reducir los riesgos potenciales.

Garantizar la gestion de seguridad y salud ocupacional en linealidad
con el sistema definido para la Universidad.

2.5.1.3 Establecimiento el ciclo de gestion y mapa de procesos basados
en el modelo usado por la universidad el bosque

Ciclo de gestion: siguiendo el modelo de la Universidad El Bosque se utilizd
para analizar y conocer las caracteristicas y evolucion de los procesos; obtener
informacién relevante para llegar a actividades planificadas y oportunidades de
mejora, dentro de sus caracteristicas se encuentran:

‘/4

Planeacion:

- Establecer nuevos objetivos.

- Metas y métodos de como se va a realizar el trabajo.
- Identificar los procesos y sus responsabilidades.

- Identificar los usuarios.

- Identificar las expectativas o necesidades de los usuarios
- Identificar indicadores y seguimiento.

Ejecucion:

Planificar acciones.

Toma de datos e informacion.

Logros de objetivos.

Implementar acciones.
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- Documentar.

» Control y analisis:

- Medir si se estan alcanzando los objetivos.

Verificar si los resultados corresponden a lo planificado.
- Realizar seguimiento al desempefio del proceso.
Realizar analisis metodolégico de los datos.
Retroalimentacion:

- Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

‘7« 1

Planeacion

Retroaimentacion Ejecucion

Andiisis Control

Figura 7. Ciclo de gestion o mejora continua. Fuente: Universidad El Bosque

> ACTIVIDADES CICLO DE GESTION: PECAR

Planear Experimentos de Laboratorio

Nuevas propuestas de investigacion para generar nuevo conocimiento
en resistencia antimicrobiana

Vinculacién de Estudiantes Pre - Posgrado para realizaciéon de trabajos
de grado

Planeacion de Prestacion de Servicios Solicitados

Procedimientos de Laboratorio

Gestionar Proyectos de Investigacion.

Realizacion y participacion en congresos, simposios y cursos.

Formacion de Estudiantes Pre — Posgrado.
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Ejecucion de los servicios solicitados.
Calidad de los experimentos y estabilidad de los equipos.
Tiempos de ejecucién y entregas de avances segun cronograma
establecido.
Participacion y Realizaciéon congresos, simposios y cursos.
Revisién de avances de trabajos de grado.
Reuniones académicas semanales y Reuniones internas.
Resultados obtenidos de los experimentos.
Trabajos de Grado y generacion de notas.

2.5.1.4 Identificacion de los procesos del laboratorio UGRA.

Tiene la finalidad de precisar cuales son los procesos que determinan la razéon
de ser del laboratorio. Para esto se ha confeccionado un mapa de procesos,
que comienza con su entorno ya sea local, nacional o internacional, usuarios
en general que requieren satisfacer unas necesidades una vez utilizan el
servicio de UGRA. Siguiendo el lineamiento de la Universidad El Bosque se
han identificado y clasificado diferentes procesos en el SGC; con base a las
tendencias, necesidades y oportunidades actuales que demanda la comunidad,
la misma organizacion, el medio ambiente; UGRA establecié su mision, vision,
politica de calidad y la planeacion estratégica conectadas a las gestiones
investigativas y administrativas, apoyandose en la gestion documental, en los
recursos fisicos y tecnologicos autoevaluaciones, auditorias, etc. brindados por
la universidad. Todos estos aspectos de gestion tienen en cuenta dentro de sus
procesos el Planear, Ejecutar, Controlar, Analizar y Retroalimentar para
alcanzar la excelencia y satisfacer a los usuarios.
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Mapa de procesos del laboratorio UGRA.

Es la representacion logica de los procesos de la organizacién con el proposito
de visualizar la generacion de valor.

PROCESOS ESTATEGICDS

PLANIRICACICN VICERRECTORLA,
m':tm:-s n:_;. 3 COORDINACION

| RAISION- WVISION} INVEETIGACKON UGRa

MISIONALES

GESTION INVESTIGATIVA:
. IF.)rmlau.m para la n:.\-:'zl‘lg:';.nsln SISTION
mvestigacion en sentido estriclo ADMINISTRATIVA

e
o i GESTION
Am— PROCESOS DE APOYO e
EQUIFOS
.
AUDITORIAS COLCIENCIAS UNVECRSIDAD
INTERMAS UTH L BOSOUE
NIH

Figura 8. Mapa de procesos del Laboratorio UGRA.Fuente: Universidad EI
Bosque.

Caracterizacion de procesos

Los procesos requieren de cierto tipo de estructura que permitan integrar toda
la informacion caracteristica, es por eso que se debn definir plantillas o
esugmas que permitan la integracion de toda la informacion requerida en el
desarrollo de un proceso para su facil seguimiento y verificacion.

La caracterizacion es un documento que permite la identificacion de elementos
esenciales para llevar a cabo un proceso y la definicion de sus principales
caracteristicas tales como:

« ¢Quién lo hace?

+ ¢ Para quién/quiénes lo hace?

« ¢ Para qué lo hace?
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+ ¢ Doénde inicia y donde finaliza el proceso?
Lista de los items que deben contener:

Objetivo
Alcance
Duerio de Proceso
Proceso/Proveedor
Entrada
Actividades ciclo PECAR
Salidas
Usuario
9. Indicadores
10.Requisitos Norma ISO
11.Requisitos Legales
Documentos Relacionados

QNG a &R =

Procesos misionales del laboratorio ugra:
e Gestion investigativa

De acuerdo con los conceptos expuestos, esquematicamente la investigacion
en la Universidad El Bosque se ha dividido en tres escenarios académicos:
“Investigacion formativa”, “Formacién para la investigacién” e “Investigacion en
sentido estricto”, los cuales han de llegar a configurar un proceso continuo, en
aras de fortalecer las actividades en investigacion de la institucion (4). UGRA

sigue estos lineamientos en sus procesos.

- Formacioén para la investigacion:
Se refiere a todo lo concerniente a brindar acompanamiento, asesoramiento, en
trabajos de grado, tesis relacionadas con su linea de investigacion, educacion
continuada.

- Investigacion en sentido estricto:

Esta relacionado a la produccion cientifica y nuevo conocimiento generado a
traves de las diferentes tecnicas que utiliza para sus estudios.

Lineas de investigacion que se manejan en UGRA:
1.- Resistencia antimicrobiana en enterococos y estafilococos
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2.- Epidemiologia molecular en Staphylococcusaureus y Enterococos

3.- Virulencia y genética molecular bacteriana de Enterococos y estafilococos
4.- Resistencia antimicrobiana en aislamientos bacterianos provenientes de
animales

Algunos de los procesos de tecnicas de laboratorio que se utilizan en UGRA:

Proceso de recepcion y envios de aislamientos bacterianos - Proceso de
recepcion y envios de material genetico (DNA-RNA) .

Proceso de técnicas de laboratorio:
e PCR
e Evaluacion de susceptibilidad antimicrobiana
e PFGE para tipificacion molecular
e Verificacion de acidos nucleicos
e Preparacion de librerias de DNA
e Extraccion de acidos nucleicos
e Secuenciacion en Miseq
e Analisis Bioinformaticos

2.5.1.5 Diagnostico documental

Recoleccion de documentacion: fue necesario realizar entrevistas con las
personas responsables de los procesos para recolectar y revisar la
documentacion con los que ya contaban, a continuacion los documentos
encontrados.

1. Gestion documental

» Administracion de documentos (Procedimiento de control de
documentos y registros)

Contenido

Objetivo

Alcance

Normatividad aplicable (externa e interna)
Condiciones generales

Glosario

Explicacion detallada del documento.
Diagrama de flujo.

SO P P
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1. Objetivo

Definir los criterios para la elaboracion, revision, codificacion, aprobacion,
actualizacion, control de cambios, divulgaciéon, manejo de derogados y
disposicion final, que asegure el uso apropiado de documentos como
reglamentos, manuales, procedimientos, programas y demas documentos que
se consideren dentro del Sistema de Gestion de Calidad Administrativo de la
Universidad El Bosque y sirva como parametro instituciona.

2. Alcance

Este procedimiento aplica a todos los procesos que se encuentren dentro del
alcance del Sistema de Gestién de Calidad Administrativo y debe ser conocido
en especial por el personal cuyas funciones estén relacionadas con la
elaboracién, aprobacion y control de documentos.

Inicia con la identificacion de las necesidades de documentar manuales,
procedimientos, planes, programas y demas documentos relacionados en el
Sistema de Gestion de Calidad Administrativo y termina con la disposicion final
de los documentos (internos y externos).

3. Normatividad aplicable
3.1. Interna

e Reglamento General

e Reglamento de Trabajo

o Estatuto General

e Manual de Imagen de la universidad

e Reglamento general de Archivo de la Universidad el Bosque (Acuerdo
12268 del 2014)

3.2. Externa
e |S0O 9001:2015 Sistemas de gestidon de la calidad — Requisitos.

o Ley 594 de 2000 del Archivo General y normatividad aplicable al proceso
de gestidon documental.
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4. Condiciones generales

La elaboracion de documentos requeridos o solicitados por cualquier proceso,
identificado en el mapa de procesos del Sistema de Gestion de Calidad
Administrativo, se realiza en acompafnamiento de un profesional del Grupo de
Administracion por Procesos.

Al elaborar cualquier documento que forme parte de los procesos del Sistema
de Gestion de Calidad Administrativo de la Universidad El Bosque, se
recomienda:

e Brevedad: Se recomienda presentar el texto en la forma mas clara y
concisa posible, resumiendo lo indispensable, es decir, incluyendo las
explicaciones estrictamente necesarias.

e Uniformidad en la terminologia: Todo documento debe ser comprensible
por cualquier persona evitando los términos en otros idiomas vy, si se
trata de palabras muy especializadas, se recomienda incluirlas dentro
del glosario del documento. Se recomienda utilizar siempre un mismo
término para un mismo concepto y emplear los simbolos, abreviaturas y
unidades establecidos internacionalmente.

e llustraciones y ejemplos: Siempre que sea aplicable, es recomendable
incluir ilustraciones y referenciar los formatos con el fin de dar mayor
claridad al texto. Se sugiere emplear ejemplos cuando permitan
garantizar la comprension del documento.

e Tipo de letra: Arial 12 para toda la documentacién, exceptuando las
descripciones que contienen las tablas que se encuentran en los
documentos que van con arial 10, y en color negro.

e Redaccion del texto: El escrito se debe redactar en tercera persona del
singular, por ejemplo: Hacer, definié, contrastar, etc. Para resaltar frases
o palabras se hace uso de negrilla y los términos en otras lenguas se
escriben en cursiva. Preferiblemente se evita el uso de términos
extranjeros, excepto cuando corresponda al lenguaje comun de uso
técnico.

Todo documento del Sistema de Gestién de Calidad Administrativo, que esté
aprobado y divulgado, debe estar centralizado en el GAPP y debe ser
relacionado en el Formato F-GD-01-01 “Listado Maestro de Documentos
Internos”.
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Los documentos externos que sean identificados seran relacionados en el
Formato F-GD-01-02 “Listado Maestro de Documentos Externos”, del cual, sera
responsabilidad de cada Duefo de Proceso, la actualizacion del documento y
envio al GAPP, donde se consolidara la informacion como medida de control

4.1. Estructura de documentos internos

Los documentos internos o documentos del Sistema de Gestiéon de Calidad

son:
A * | Politicas, Manuales, Reglamentos.

Procedimientos, programas, planes,
POES, protocolos

‘ .. | Mapa de Procesos, Caracterizaciones,
== >
mrme—r—

— e e

Toda la documentacién de los procesos identificados en el mapa de procesos
del Sistema de Gestién de Calidad Administrativo: Manuales, reglamentos,
caracterizaciones, procedimientos, programas, planes, protocolos, guias,
matrices, formatos entre otros, deben contener un encabezado como el que se
describe a continuacion:

Nombre del macroproceso al que pertenece, se escribe el macroproceso al que
pertenece el documento relacionado en el Mapa de Procesos Administrativo en
mayusculas sostenida y negrilla.

Nombre del Documento (manual, procedimiento, instructivo y/o formato), se
escribe el nombre del tipo de documento (Manual, reglamento, caracterizacion,
procedimiento, plan, programa, guia, protocolo, matriz, o formato) seguido del
nombre del documento.

Logo de la institucion, se debe incluir el logo de la Universidad El Bosque,
teniendo en cuenta las condiciones del Manual de Imagen de la universidad

Cédigo, version y fecha de emision
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e Codificacion

Se refiere a la identificacion del documento dentro del Sistema de Gestion de
Calidad Administrativo de la Universidad El Bosque; la codificacion de los
documentos se realizara con la combinacién de letras mayusculas y nimeros,
tomando como referencia el tipo de documento y su ubicaciéon en el Mapa de
Procesos Administrativo.

El codigo esta compuesto por dos secciones:

Seccion 1

Seccion 2

Consecutivo

Proceso

A 4

A 4

Macroproceso

*  Tipo de Documento

Tipo de Documento
e La primera seccion se identifica con letras (de una a tres) e indica el tipo
de documento:

Codificacion Tipo Documento

M Manual
R Reglamento

cT Caracterizacion
P Procedimiento

PL Plan

PG Programa

POE Procedimiento Operativo Estandar
G Guia

PT Protocolo

T Tutorial

MT Matriz
F Formato

e Lasegunda seccion consta de codificacion alfa - numérica y se identifica
como se determina a continuacion:
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Las dos o tres primeras letras (B), indican el macroproceso al cual pertenece el
documento; cada macroproceso tiene una sigla en letras ya identificadas.
Lossiguientes dos digitos (C) hacen referencia al proceso, que establecen el
consecutivo. La codificaciobn se encuentra registrada en el Formato:
F-GD-01-03 “ldentificaciéon de Macroprocesos y procesos” y es de uso
exclusivo del GAPP.

Los dos ultimos digitos (D) se refieren al consecutivo del documento iniciando
el consecutivo en 01 hasta el ene (n) documento existente; esta secuencia se
reinicia por cada tipo de documento que se tenga en cada proceso.

La codificacion la genera el profesional del GAPP encargado del control de la
documentacion del Sistema de Gestion de Calidad Administrativo.

Versién y Fecha de emision

Version: Se refiere a la ultima emision hecha del documento. El numero de
version es una herramienta de control que sirve para dejar trazabilidad en los
cambios realizados en el documento. La primera version de un documento
siempre sera 1, cuando esté aprobado vy listo para ser divulgado.

Nota: Cuando un documento se encuentre en version 0 con descripcion
“preliminar”, significa que es el primer documento y que aun no se encuentra
aprobado por el ente correspondiente. Cuando se realicen actualizaciones a los
documentos no se debera colocar version y se dejara la descripcion
“preliminar”. Fecha de emisiéon: Se refiere a la fecha en la que el
documento se encuentra aprobado y listo para su divulgacion, la cual se debe
indicar en forma abreviada, indicando el dia, mes y el afo.

Dentro del encabezado se presenta la informacién asi: Version: X, DD-MM-AA

Donde X es el numero de la version, el cual inicia en 1 hasta el numero n que
hace referencia a la n-€sima actualizacion que se efectie en el documento.

Pagina, se escribe el numero de la pagina actual y el total de paginas.

Logo GAPP, se agrega el logo del GAPP, como control de los documentos
administrados en el Sistema de Gestion de Calidad Administrativo.
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EL BOSQUE

NOMBRE DEL MACROPROCESO AL QUE
PERTENECE

Nombre del Documento (manual,
procedimiento, instructivo y/o formato)

Cédigo: A-BC-XX-XX

Version: 0,306-30¢xx

Pagina 5 de 30

Logo GAPP

4.1.1. Contenido de documentos

reglamentos, caracterizaciones, procedimientos,

internos del

programas, guias, protocolos, matrices y formatos).

Todos los manuales, reglamentos, procedimientos, POES, planes, guias, y
protocolos deben tener los componentes indicados a continuacion:

e Portada: Es la primera hoja del documento, estd compuesta por el
encabezado descrito en el numeral 4.1.1, el pie de pagina y el cuadro de

cambios.

e El pie de pagina contiene la siguiente frase:

“Este documento es confidencial y es propiedad de la Universidad El Bosque;
por lo tanto estd prohibida la reproduccién parcial o total sin la previa
autorizacion de la Institucion; no debe ser divulgado a terceros o usado para
razones diferentes para las cuales fue generado. Si encuentra este documento

impreso es una COPIA NO CONTROLADA”

La cual, unicamente se deja en la primera pagina de los documentos escritos

anteriormente.

e El Cuadro de Cambios tiene por objeto el Control de los Cambios y/o
Revisiones del documento, cada vez que éste sea actualizado. Consiste
en un cuadro de seis columnas y siete filas, de las cuales cinco se
diligencia la informacion. Las versiones superadas anteriores a las cinco
ultimas son descartadas. La division geométrica, esquema y contenido

del cuadro de cambios estan definidos asi:
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CONTROL DE CAMBIOS Y/O REVISIONES
Veﬁs;i.c'm Fecha Descripcion Elaboré Reviso Aprobo
Notas:

1. Dentro del campo de “Fecha” se debe dejar la fecha en que el documento
fue aprobado.

2. En los campos de Elaboro, revisé y aprob6 se escribe el cargo o nombre del
comité/grupo encargado de cada una de las etapas.

3. En el campo de “Aprobd”, si se requiere, se puede incluir el nimero de acta
o acuerdo con el cual fue aprobado el documento.

e Tabla de Contenido: Como su nombre lo indica, en esta hoja se muestra
el numeral, el titulo y la pagina correspondiente al contenido del
documento, con el fin de facilitar su consulta.

e Cuerpo del Documento: El cuerpo del documento contiene los siguientes
elementos:

Nombre Capitulo: Descripcién M| R | CT P PL | PG | POE | G | PT

Objetivo: Se hace una descripcion del
resultado que se pretende obtener con la | X X X X X X X |SR| X
aplicacidn del documento.

Alcance/Contexto: Identifica claramente
las areas y funciones a las cuales aplicael | X |SR| X X SR X SR |[SR SR
documento

Normatividad Aplicable: Identifica la
normatividad, tanto interna como externa, | X X X X X SR | SR |SR|SR
que aplica al contenido del documento.

Condiciones Generales: Se refiere a las
condiciones minimas y los aspectos | SR | - - X - - SR |SR
importantes que se pretenden cumplir, para
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poder realizar la actividad o proceso descrito
en el documento.

Glosario: Aclara los términos, siglas o
abreviaturas utilizados en el documento, con | X X - X SR - SR |SR|SR
el fin de unificar conceptos.

Desarrollo del contenido: Consiste en
describir la informacién central de acuerdo | X X X X X X X X
al tipo de documento.

Diagrama de flujo: Se trata de Ia
s i X - - - SR
representacion grafica del proceso.

Anexos: Si se requiere complementar o
aclarar algunos capitulos del documento, se
hace uso de éste item para presentar los | SR | SR | - SR | SR - - SR | SR
elementos  adicionales al contenido
principal.

X: Obligatorio  S$.R: Si se requiere - No aplica

La explicacion detallada del documento depende del tipo de documento,
si se trata de un procedimiento o guia se formaliza la descripcion del
mismo haciendo uso el siguiente cuadro:

Actividad

Descripcion (; Qué hace?, ; Como lo hace?) Responsable

item | Tipo de Actividad

Donde: 1. item: hace referencia al consecutivo del paso a paso de las
actividades (1, 2, ...n). En caso de ser una decisién se marca la letra D y su
consecutivo (D1, D2...Dn).

2. Tipo de Actividad: hace referencia a la metodologia P.E.C.A.R (Planear,
Ejecutar, Controlar, Analizar, Retroalimentar), la cual es utilizada por la
universidad de acuerdo al ciclo P.H.V.A (Planear, Hacer, Verificar, Actuar).

3. Actividad: Hace referencia a la descripcion detallada de la operacién a
realizar.

4. Responsable: hace referencia al cargo que realiza esa actividad.

Diagrama de flujo: Los simbolos a utilizar son los siguientes:
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C:) Lr:lr(‘::o @ Herramienta computacional

| Actividad del proceso bajo
cargo que la ejecuta Conector enfre paginas
’ Documento o Registro O Conector en la misma pagina
Q Decision Subproceso

" - Conexion para actividades o
————————>  Conexion entre actividades ___________
Conexion entre actividades procesos en paralelo

e indica la direccion.

Multidecisor

Para realizar éste diagrama se hace uso del formato F-GD-01-04 Diagrama de
flujo en la versién vigente.

Matriz:

Debe ir identificada con su cédigo y version, el contenido depende a los
requisitos legales que esta requiera.

Tutoriales:

Debe ir identificado con un cédigo y version, y se documentan de acuerdo a la
necesidad por medio de herramientas tecnolégicas.

Formato:

El formato requiere en el encabezado la identificacion del mismo, el cual se
elabora de acuerdo con el numeral 4.1.1 de éste procedimiento.

El contenido del formato depende del tipo de informacion que se requiera para
tener la evidencia de la gestion, por lo que se generaran de acuerdo a las
necesidades de cada proceso, sin embargo, se puede hacer uso del mismo
formato perteneciente a un area especifica o se centraliza a través del GAPP
para que sea de uso comun para todos los procesos.

Todos los campos que contenga el formato deben ser diligenciados en su
totalidad, en caso de que dentro del formato existan uno o0 mas campos que no
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se requieran diligenciar, en casos especiales, se debe indicar que no aplica por
ejemplo con las siglas “N.A.”, “N/A”, escribiendo la palabra “No aplica” o
trazando una linea (-).

Los formatos contienen el cuadro de “Control de cambios y/o revisiones” que
maneja la misma metodologia descrita al inicio de este numeral, en cuanto a su
diligenciamiento; sin embargo, este esta ubicado al final del formato y una vez
es diligenciado puede ser impreso el formato.

Nota: La pagina donde se encuentre dicho cuadro no requiere ser impresa.

4.1.2. Responsabilidades de elaboracion, revisiéon, aprobacion

Administrativo

TIPO DE ELABORO REVISO APROBO
DOCUMENTO
Claustro
Politicas Duefio de cada GAPP
Proceso Concejo Directivo
Concejo
Administrativo
Duefios de Procesos GAPP Concejo
! Administrativo
Reglamentos Vicerrector

Manuales Duefios de Procesos GAPP Vicerrector
Administrativo
Caracterizaciones Duerios de Procesos GAPP Vicerrector

Administrativo

Procedimientos

Duefios de
procedimientos

Duefios de Procesos

Vicerrector
Administrativo

GAPP

Duerios de Procesos
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Planes Duerios de Procesos GAPP Vicerrector
Administrativo

Programas Duefios del Programa GAPP Duerios de Procesos
POES Duefios de GAPP Duefios de Procesos
procedimientos
Guias Duerio de la guia GAPP Duerios de Procesos
Protocolos Duerio del protocolo GAPP Duefio de Proceso
Formatos Solicitante Duefios de los Duefios de Procesos
GAPP procedimientos

e Cualquier copia de documento que no tenga el texto “Documento
Controlado” en poder de cualquier persona o parte interesada (Ejemplo:
Cliente, Proveedor, Entes Gubernamentales u Organismo Certificador)
se trata de una “copia no controlada” de la cual la Universidad El Bosque
y el GAPP no se hace responsable por el contenido del mismo, en caso
de tratarse de informacion obsoleta o derogada.

4.2. Control de documentos externos

Los documentos de origen externo, controlados por el Sistema de Gestion de
Calidad Administrativo son las politicas, normas, procedimientos,
reglamentaciones y demas documentos que no son generados por el sistema,
pero que impactan la planificacion y operaciéon de este. Estos documentos se
encuentran registrados en el formato F-GD-01-02 “Listado Maestro de
Documentos Externos”, su diligenciamiento, control y actualizacion es
responsabilidad del Duefio de cada proceso; y debera ser enviado al GAPP,
para consolidar la informacion como medida de control.

5. Glosario
e Archivo Central: Archivo Institucional de la Universidad donde es
conservada la documentacion después de completar su tiempo de

permanencia del archivo de gestion.

e Archivo de Gestion: Espacio fisico y/o digital donde se encuentra la
documentacion de consulta en primera etapa de conservacion.
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Caracterizacion: Documento que describe las caracteristicas generales
del proceso, es decir, los rasgos diferenciadores del mismo.

Descripcion de proceso: Documento que indica las actividades, paso a
paso, de un proceso junto con sus responsables, entradas, salidas,
proveedores, clientes e indicadores.

Disposicion final de la documentacién: Es aquella documentacién que se
eliminara totalmente del archivo de gestion y/o archivo central.

Documento: Informacion presentada en forma impresa, medio magnético
o audiovisual para establecer y facilitar el registro de los datos del
Sistemas de Gestion de Calidad Administrativo.

Documento controlado: Documento perteneciente al Sistema de Gestién
de Calidad Administrativo que debe ser tratado segun lo establecido en
el procedimiento de control de documentos y registros (P-GD-01-01).

Documentos derogados: Documento que posee informacién importante
y hace parte del Sistema de Gestion de Calidad Administrativo, el cual
ha perdido su vigencia porque ha sido reemplazado por una nueva
version o ha sido eliminado definitivamente.

Documento externo: son las politicas, normas, procedimientos,
reglamentaciones y demas documentos que no son generados por el
sistema, pero que impactan la planificacion y operacion de este.

Documento interno: Se refiere a los documentos (Politicas, manuales,
reglamentos, procedimientos, planes, programas, POES, instructivos,
guias, protocolos, matrices y Formatos) que hacen parte del Sistema de
Gestiéon de Calidad Administrativo, los cuales son elaborados, revisados
y aprobados por el personal de la Universidad El Bosque y siguen los
parametros de éste procedimiento (P-GD-01-01)

Duefo de proceso: Persona responsable de coordinar y verificar que se
cumpla la gestién del proceso correspondiente.

Formato: Formularios fisicos o digitales que se utilizan para reportar
informaciéon de los procedimientos que hacen parte del Sistema de
Gestion de Calidad Administrativo de la Universidad El Bosque. Nota:
Los formatos una vez diligenciados se convierten en registros.
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6. Explicacion detallada del documento

6.1. Elaboracion y codificacion de documentos internos del sistema de
gestion de calidad administrativo.

: i Actividad
tem | Tipo de actividad Descripcion: (¢ Qué hace?, ;Como lo hace?) Responsable
Identificar necesidades de documentacion
Cada duefio de proceso es responsable de la constante revision de los documentos y
registros del Sistema de Gestion de Calidad Administrativo relacionados con su
proceso y se encarga de establecer la conveniencia y determinacién de los cambios .
1 Planeacion requeridos. Unidad
) - L . » Administrativa
Cualquier trabajador puede solicitar la modificacién, cancelacién o creacién de un
documento del Sistema de Gestién de Calidad Administrativo, para ello debe hacerlo
via correo electrénico a gapp@unbosque.edu.co, donde especifique de forma
detallada su requerimiento (tipo de documento, estado del documento, cambios a
realizar, dreas involucradas, etc.).
Analizar Solicitud
El profesional del GAPP se retne con el solicitante, el duefio del proceso y/o areas
involucradas, analizan la solicitud y deciden si la necesidad amerita la creacién,
modificacién o eliminacién de un documento o no.
” Profesional del
2 Control y:findlisls Cuando el solicitante no es el duefio del proceso, los profesionales del GAPP GAPP
gestionan con el duefio del proceso y/o dreas involucradas y determinan si se autoriza
o no continuar con el proceso.
Nota: el analisis de la solicitud y responsables de las actividades a realizar se dejaran
registrados en el F-GD-01-05 Formato de Acta de Reunién.
7 ! th Actividad
item | Tipo de actividad Descripcion: (; Qué hace?, ;Como lo hace?) Respoussbia
Enviar Acta de Reunion
3 | Retroalimentacién |El profesional del GAPP envia a los participantes de la reunion, via correo electrénico, Proft(egs:;;l .
el acta de la reunion con la decision de continuar o finalizar la solicitud.
¢ Solicitud autorizada?
D1 - Sl: Continta con la actividad 4 -
No: Finaliza el procedimiento.
Definir fechas de reunion
4 Control y Anélisis | Se envia correo electrénico a los responsables de elaboracién del documento, con el Profeg;\o;gl del
fin de definir las fechas de reunién para continuar con el proceso.
Recolectar y documentar informacion Profesional del
GAPP
5 Ejecucion El profesional del GAPP se redne con los responsables de elaboracion del documento
y trabajan sobre la necesidad identificada donde se levanta la informacién del| Responsable de
documento solicitado. elaboracion del
documento
Elaborar borrador del documento
Responsable de
Con base en los parametros establecidos en el procedimiento de control de e'%%i?;g:‘gel
6 Ejecucion documentos y la informacién recolectada con la metodologia determinada, se debe
realizar el borrador del documento preliminar que corresponde a la Version 0 (si es un Profesional del
documento nuevo en el sistema). GAPP
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item

Tipo de actividad

Actividad
Descripcion: (; Qué hace?, ;Como lo hace?)

Responsable

Asignar codigo y version para Identificar el Documento

Para documentacién nueva, el Profesional del GAPP asigna cddigo de acuerdo al
consecutivo del F-GD-01-01 “Listado Maestro de Documentos Internos (LMDI)" y la
codificacién estipulada, del formato F-GD-01-03 “Identificacién de Macroprocesos y

Profesional del

Ejpcucin procesos” diligenciado que se encuentra en el area del GAPP; teniendo en cuenta qué GAPP
tipo de documento es, el macroproceso y proceso al que pertenece; de lo contrario, se
actualiza la version y se registran los cambios del documento en el “cuadro de cambios
y/o revisiones”
Enviar documento preliminar
; .. |Una vez generado el borrador del documento, el profesional del GAPP que esta| - Profesional del
8 | Retroalimentacién | . - g S
vinculado en el proceso, envia por correo electrénico al responsable de la elaboracion GAPP
del documento y/o areas involucradas el documento en version preliminar para su
correspondiente revision y el formato el F-GD-01-06 de aprobacion de documentos.
Revisar el documento
El encargado de la actividad, realiza una revisién del borrador del documento con su
equipo de trabajo, donde se pueden generan observaciones que eventualmente seran
ajustadas por el Responsable de la elaboracién del documento. Respons,]a!)!e dsla
9 Control y Analisis tsvislon
Ejecucion Remitirse al cuadro de responsabilidades del numeral 4.1.2.
Responsable de la
Si el responsable de la revisién, estd de acuerdo con el documento procede a elaboracidn
diligenciar el F-GD-01-06 Formato de aprobacion de documentos, en la casilla
correspondiente.
: s Actividad
seny(: Tipade actividad Descripcion: (; Qué hace?, ;Como lo hace?) Responsable
¢Hay observaciones en el documento?
D2 - = 5 g - .
Sl: Continta con la actividad 10
No: Pasa a la actividad 11.
- Profesional del
Recibir documento con observaciones GAPP
- Responsable de
10 | Retroalimentacién |El encargado de la actividad, recibe el documento con observaciones y procede a | la elaboracién del
revisar, ajustar, para que posteriormente lo reenvie al remitente para editar el documento
documento y ajustarlo. - Areas
involucradas
Enviar a aprobacién el documento
H Ejocucion Una vez revisada y ajustado el documento, este puede ser enviado y/o presentado a Busfiode Pmeeso
los respectivos aprobadores para su correspondiente revision y aprobacién.
Aprobar documento
Una vez recibido el documento se procede a revisar y a aprobar, en donde se pueden
generar observaciones sobre el documento, las cuales deberan ser ajustadas por el
Responsable de la elaboracion del documento.
La responsabilidad de la aprobacién de los documentos pertenecientes al SGCA de la Responsablideia
12 Universidad El Bosque esta dada en el cuadro de responsabilidades del numeral 4.1.3 p

Retroalimentacion

Si el responsable de la aprobacién, estd de acuerdo con el documento procede a
diligenciar el F-GD-01-06 Formato de aprobacién de documentos, en la casilla
correspondiente.

aprobacion
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item

Tipo de actividad

Actividad
Descripcion: (¢ Qué hace?, s Como lo hace?)

Responsable

D3

¢ Esta aprobado el documento?

Sl: continda con la actividad 13
No: regresa a la actividad 9.

13

Ejecucion

Actualizar el Listado Maestro de Documentos Internos

Si se trata de un documento nuevo o actualizado, se debe insertar un nuevo registro
en el formato F-GD -01-01 “Listado Maestro de Documentos Internos (LMDI)" y se
debe relacionar la informacion respectiva del documento, de acuerdo con el control de
cambios.

Profesional del
GAPP

14

Control y Analisis

Retroalimentacion

Emitir y distribuir documentacion del SGCA

El GAPP dispone de una carpeta compartida en red identificada como “gapp”, donde
salvaguarda toda la documentacion aprobada relacionada con el Sistema de Gestién
de Calidad Administrativo y sélo tienen acceso a esta carpeta los integrantes del
GAPP, con el fin de mantener la documentacién editable de manera segura y asi evitar
que se modifique sin seguir la metodologia de elaboracién, revision, aprobacion y
emision de la documentacion del SGCA.

Todo documento que se considere como parte del SGCA, es decir, que ya se
encuentre aprobado, se debe emitir a través de un correo electrénico que se envia de
acuerdo a lo definido en el drea de comunicaciones, donde se informa

el objetivo del nuevo documento y/o los cambios generados en los documentos
existentes, a todo el personal que se encargue de la ejecucién de las actividades ahi
definidas o al que le afecte en la interaccién entre sus procesos.

Los cargos a quienes se les hara llegar la documentacién los define el duefio del
proceso.

Nota: El profesional del GAPP se encargard de enviar un correo electronico con el

documento aprobado al duefio del proceso o procesos involucrados y con la

Duefio de Proceso

Profesional del
GAPP

item

Tipo de actividad

Actividad
Descripcion: (¢ Qué hace?, ; Como lo hace?)

Responsable

informacion correspondiente a la retencion documental en el archivo de gestion o
archivo central para su control.

15

Ejecutar

Hacer capacitacion y/o entrenamiento de la documentacion del SGCA

En caso de requerirse, el profesional del GAPP y el duefio del proceso programan
capacitacion y/o entrenamiento para explicar en detalle a los responsables directos o
personal que se encuentre dentro del alcance del documento.

Nota: Se hace el entrenamiento a los cargos definidos por el duefio del proceso.

Profesional del
GAPP

Duefio del Proceso
ala que se
relaciona la

solicitud

16

Planeacion
Control y Anélisis

Ejecucion

Revisar y actualizar documentacion del SGCA

Cada duefio de proceso es responsable de la constante revision para su posterior
actualizacion (si se requiere) de sus documentos y formatos asociados con el Sistema
de Gestién de la Universidad El Bosque.

+ Cada dueiio de Proceso se encarga de establecer |la conveniencia y determinacion
de los cambios requeridos en los documentos de su proceso.

» Siempre que se requiera modificar un documento perteneciente al SGCA, cualquier
trabajador enviara un correo a gapp@unbosque.edu.co, indicando en asunto el
interés de modificacion.

» El Responsable del GAPP evalda la solicitud y tramita su aprobacién o no ante el
Duefio del Proceso. (ver numeral 6.1 de éste procedimiento)

Al momento de tener el documento actualizado, se debe eliminar el anterior del
servidor de la Institucion donde se encuentra disponible y se reemplaza por la version
actualizada.

Nota: cada afio los documentos del SGCA deben ser revisado y/o actualizados.

Duerio de Proceso

Personal de las
unidades de la
UEB

Profesional del
GAPP
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item

Tipo de actividad

Actividad
Descripcion: (¢ Qué hace?, ; Como lo hace?)

Responsable

17

Control y Anélisis

Ejecucion

Gestionar tratamiento de documentos obsoletos

El GAPP identifica el documento original (de la version anterior) que se encuentra en
la carpeta compartida del GAPP y lo pasa a la carpeta de Derogados que se encuentra
en la misma carpeta compartida.

Una vez se identifica que el documento va hacer derogado se debe actualizar en el F-
GD-01-01 “Listado Maestro de Documentos Internos (LMDI)" referenciando la
justificacion del cambio de estado del documento.

En la carpeta del GAPP, en el servidor, se reemplaza inmediatamente por el
documento de version vigente.

Profesional del
GAPP

18

Control y Ejecucién

Realizar Retencion documental

Cada duerio del proceso se hara responsable de la conservacién de la
documentacion del archivo de gestion en fisico y/o en digital, de acuerdo a la
informacion dada por el GAPP teniendo en cuenta el formato F-GD-01-01 Listado
maestro de documentos internos (LMDI).

Cuando es documentacion que se trasfiere a archivo general esta debe ser
entregada a la persona responsable de archivo cada afio segun cronograma de
archivo general.

El GAPP sera el responsable de la conservacion de la documentacion del SGCA
vigente y derogada que sera en fisico y/o digital.

Duefio de Proceso

Responsable del
archivo

19

Ejecucion

Realizar la disposicion final de la documentacion

Cada duerfio del proceso se hara responsable de la eliminacién de la documentacién
del archivo de gestion cuya retencion no implique transferencia al Archivo General, de
acuerdo con la Tabla de Retencién Documental, se destruirdn, previa suscripcion de
acta por parte del jefe y de |a secretaria de cada area, de acuerdo a la relevancia de
la informacion para el proceso.

Duerio de Proceso

Responsable del
archivo

item

Tipo de actividad

Actividad
Descripcion: (; Qué hace?, ;Como lo hace?)

Responsable

Cuando los documentos sean eliminados por el Archivo General, se dejara igualmente
constancia, mediante acta suscrita por los integrantes del Comité de Archivo de la
Universidad.

Fin del procedimiento
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6.2. Control de documentos externos

Descripcion: (¢ Qué hace?, ;Como lo hace?)

: » e Actividad
LT P e Descripcion: (;Qué hace?, ; Como lo hace?) LA
Identificar documentos externos relacionados al SGCA
Planeacion El duefio del proceso identifica los documentos externos necesarios para complementar Duefio de
1 la gestién de los procesos que se desarrollan en la institucién, y define la fuente de Proceso
Control y Anélisis |informacion para garantizar la disponibilidad y la permanentemente actualizacion de
éstos.
Registrar los documentos externos dentro del SGCA
Cada duefio de proceso es responsable de registrar los documentos de origen externo
que haya identificado, para ello se debe diligenciar el formato F-GD-01-02 “Listado o
’ - 3 Duefio de
2 Ejecucion Maestro de Documentos Externos”.
Proceso
Nota: El formato diligenciado deberd ser enviado cada vez que se realice una
modificacién al GAPP, para consolidar la informacién como medida de control.
Socializar documentos externos relacionados con el proceso
El duefio del proceso informa mediante comunicacién escrita y/o via email a las Duefio de
3 | Retroalimentacién |personas que requieran usar los documentos externos, segtn sus responsabilidades, Biocesn
dejando constancia de la confirmacién de su recibo, la cual mantiene en el respectivo
archivo de su area (fisico o digital).
Actualizar y controlar los documentos externos
El duefio del proceso, cada vez que considere adicionar o adquirir un nuevo documento
4 Eiecucion de origen externo, debe incluiflo en el formato F-GD-01-02 “Listado Maestro de Duefio de
] Documentos Externos”. (LMDE) y mantener el respectivo documento bien sea en medio Proceso
magnético o fisico, de acuerdo a la gestion documental de la Institucion y debera ser
enviado al GAPP.
item | Tipo de actividad Jreveed Responsable

En caso de recibir la copia de un documento actualizado por una de las partes
interesadas externas se debe actualizar el F-GD-01-02 “Listado Maestro de Documentos
Externos” (LMDE). Dejando el documento en carpeta de documentos externos
derogados.

Finaliza el Procedimiento
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7. Dlagrama de flujo
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2. Manual de auditoria interna

Contenido

Objetivo

Alcance

Definiciones

4. Modo de actuar

4.1Requisitos para la figura del auditor interno
4.2 Frecuencia de las auditorias internas

4.3 Criterios de la auditoria interna

4 4 Diseno de la auditoria interna

4.5 Planificacion y programacion de la auditoria interna
4.6 Conclusiones de la auditoria interna

5. Exigencias de la auditoria interna

6. Responsabilidades

7. Procesos auditados

8. Archivos y registros generados

G pa =

1. Objetivo

Examinar y evaluar la adecuada y eficiente aplicacion de los sistemas de
control y gestién interno, velando por la preservacion de la integridad del
patrimonio de la Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana y la
eficiencia de su gestion proponiendo a la direccién las acciones correctivas
pertinentes.

2. Alcance
Comprende el examen y la valoracién de lo adecuado y lo efectivo de los
sistemas de control interno de la Unidad de Genética y Resistencia
Antimicrobiana UGRA y de la calidad de la ejecucién de las responsabilidades
realizadas.

3. Definiciones

* Proceso critico: Proceso que afecta de forma directa el resultado del
trabajo y la eficiencia de la organizacién. * Proceso no critico: Proceso
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que no afecta el resultado final del trabajo y la eficiencia de la
organizacion

+ Auditor: Persona cualificada para realizar auditorias de sistemas de
gestion.

» Auditoria: La auditoria de calidad es un examen metddico que se
realiza para determinar si las actividades y resultados relativos a la
calidad satisfacen las disposiciones previamente establecidas y que
realmente se llevan a cabo, ademas de comprobar que son adecuadas
para alcanzar los objetivos propuestos.

» Auditoria interna: Auditorias llevadas a cabo por la organizacién a
intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion de la
calidad, por un lado, es conforme con las disposiciones planificadas, con
los requisitos de la norma y con los requisitos del sistema establecidos
por la organizacion; igualmente, si el sistema de gestion de calidad se ha
implementado y se mantiene de manera eficaz.

» Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

* No Conformidad: Falta de cumplimiento de los requisitos fijados por el
sistema de gestion de calidad de la organizacion. Comprende la
ausencia o separacion, en relacién con los requisitos especificados, de
una o mas caracteristicas de la calidad de uno o mas elementos del
sistema de gestion de calidad, ya sean materiales o procesos
(actividades).

» Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de la evidencia
de la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria. Los
hallazgos de la auditoria pueden indicar conformidad o no conformidad
con los criterios de auditoria, u oportunidades de mejora.

* Conclusiones de la auditoria: Resultado de una auditoria que
proporciona el equipo auditor tras considerar los hallazgos de la misma.

Modo de actuar
4.1 Requisitos para la figura del auditor interno.

El perfil del auditor interno debe ser profesional e Investigador de la
Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana (UGRA), debe llevar 2
anos de experiencia dentro del laboratorio, debe tener conocimientos
basicos de la documentacién generada por el laboratorio y tener vigente
el certificado de Good Clinical Practice del NIH. También debe tener
liderazgo, destreza verbal y escrita, organizacién, capacidad para
establecer relaciones interpersonales y no debe estar trabajando en el
procedimiento que se va a auditar. Las responsabilidades del auditor
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interno deben ser preparar y divulgar el plan de auditorias; Coordinar y
realizar la reunion de apertura, elaborar los reportes de hallazgos,
realizar entrevistas a los duefios y participantes de los procesos;
Clasificar los hallazgos de auditoria; y Elaborar el informe final de
auditoria.

4.2 Frecuencia de las auditorias internas
Se realizaran minimo 4 auditorias al afio

Auditoria |: Se realizara una auditoria general liderada por el coordinador
de UGRA donde se confirmen que todos los procesos establecidos se
estan llevando a cabo y estan siendo parte de la rutina de trabajo. En
esta auditoria se definiran los auditores internos de cada proceso y las
fechas de las posteriores auditorias.

Auditoria |l: Esta auditoria es la correspondiente a cada proceso critico
programado para auditar, cada auditor interno revisara minuciosamente
el proceso y entregara un informe detallado de la calidad del proceso,
los hallazgos, las no conformidades y las propuestas de mejoras.

Auditoria Ill: Esta auditoria sera para verificar que las auditorias a cada
proceso fueron llevadas a cabo y posteriormente se revisaran los
informes de cadaproceso, se planeara las acciones correctivas,
preventivas y de mejora y se formularan fechas de cumplimiento para los
cambios establecidos. Auditoria IV: Se realizara la revisiéon de
cumplimiento de los planes de mejora y las medidas correctivas
postuladas en la auditoria anterior.

Auditorias  extraordinarias: se programaran auditorias internas
extraordinarias por alguna de las siguientes razones:

+ Cuando se han realizado cambios significativos en las areas
funcionales, como por ejemplo, reorganizaciones y revision de
procedimientos, nuevos procesos, etc.

+ Ante la necesidad de verificar que las acciones correctivas requeridas
han sido tomadas y puestas en marcha con eficacia.

+ La frecuencia de la auditoria anual no es suficiente para alguin proceso
concreto y preciso de auditorias mas frecuentes. Estas frecuencias
dependeran de las actividades y su importancia.

4.3 Criterios de auditoria
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Los criterios de la auditoria seran:

« Verificar, construir y mantener implementado un proceso critico
socializado y actualizado sobre las disposiciones inherentes al sistema
de control interno.

* Los informes como resultado de la labor de auditoria Interna, deben ser
concisos, precisos, soportados y objetivos.

* Auditoria interna debe ser un mecanismo para una permanente
comunicacion con la coordinacion de UGRA.

« La auditoria interna debera realizar permanente seguimiento a los
hallazgos y recomendaciones como resultado de sus tareas evaluativas
consignadas en los planes de mejoramiento.

* El auditor responsable no podra emitir juicios y decisiones radicales en
el proceso de verificacion solo se tomaran decisiones en la auditoria de
socializacion y le corresponde a la coordinacion de UGRA.

4 .4 Diseno de la auditoria interna

Para la realizacion de cada auditoria se estableceran 4 pasos
fundamentales:

a) Planificacion: definir objetivos y el programa de la auditoria

b) 2. Ejecucion: Desarrollo del programa de auditoria, evaluacion
de los auditores, diligenciamiento de los hallazgos, no
conformidades, acciones de mejora.

c) Comprobacion: Control y examen del proceso, aqui se
establecera y planearan los planes de mejora y verificar el
cumplimiento o avance de las no conformidades.

d) Mejora: inicio de las acciones correctivas y planes de mejora.

4.5 Planificacion y programacion de la auditoria interna

Auditoria |: Se avisara la auditoria al inicio del ano por medio de correo
electrénico y de esta auditoria se generara el plan anual (ANEXO 1) de las
siguientes 4 auditorias el cual sera enviado a todo el personal del laboratorio
por medio de correo electronico y esta planificacion quedara registrada en acta
de reuniones.

Auditoria Il: Cada auditor interno debera avisar con un mes de anticipacion al
responsable del proceso de la fecha de la auditoria y enviarle el programa de la
auditoria (ANEXO 2), el dia de la auditoria se seguira el programa a cabalidad y
se registraran los hallazgos, conformidades, no conformidades y posibles
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actividades de mejora en la hoja de ruta (ANEXO 3), el auditor interno 15 dias
después de la auditoria debera entregar un informe detallado de la auditoria al
coordinador de UGRA (ANEXO 4).

Auditoria lll: Se socializaran con los auditores y responsables de cada proceso
los informes de cada proceso y se estableceran las fechas para corregir las no
conformidades y los planes de mejora.

Auditoria IV: Se confirmara que las fechas de las medidas correctivas y planes
de mejora se cumplieron y cuales no, para buscar alternativas y soluciones.

4.6 Conclusiones de la auditoria

- La auditoria interna permite determinar si los sistemas y procedimientos
establecidos son efectivos. - Hace recomendaciones para el mejoramiento de
las politicas procedimientos, sistemas, normas, filosofia entre otras. - Permite
verificar continuamente la efectividad de los controles establecidos.

4.6. Exigencias de la auditoria interna

- Se auditaran los procesos criticos de la Unidad de Genética y Resistencia
Antimicrobiana (UGRA). - No se realizaran auditorias internas a la coordinacion
de UGRA ya que es quién se encarga o en nombre de quién se realizan las
auditorias internas. - Nadie podra auditar su propio trabajo por lo que el
proceso de auditorias internas se limita a ser auditado por un auditor ajeno a la
responsabilidad del proceso auditado.

5. Responsabilidades

Responsable de las Auditorias Internas: Determina la frecuencia de las
auditorias y la necesidad de realizar auditorias extraordinarias. Nombra el
equipo auditor. Presenta en la revision del sistema los informes de las
auditorias realizadas. Colabora con los responsables de las areas auditadas en
la determinacién de acciones correctivas y preventivas para disminuir las
deficiencias encontradas. Mantiene los registros requeridos por este
procedimiento. Auditores Internos: Concretan y comunican al responsable del
area auditada el horario y contenido de la auditoria. Auditan las areas
asignadas segun se establece en este procedimiento. Elaboran un informe de
la auditoria realizada y colaboran en la proposicion de las acciones necesarias
para solucionar las deficiencias encontradas. Responsables de las areas
auditadas: Se asegura de comprender los motivos de las observaciones y/o no
conformidades encontradas en su area. Sugiere las acciones necesarias
oportunas y se asegura de que las acciones aprobadas durante la revision del
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sistema son ejecutadas correctamente. Todo el personal: Cumplen los
procesos y/o mantienen los registros necesarios para evidenciar el seguimiento
de las acciones acordadas.

6. Procesos auditados

Los procesos auditados seran los procesos criticos de la Unidad de Genética y
Resistencia Antimicrobiana que se mencionan a continuacion:

1. Proceso de recepcion y envios de aislamientos bacterianos - Proceso de
recepcion y envios de material genetico (DNA-RNA)

Que se audita:
- Se verificara que el responsable del area este certificado por Good Clinical
Practice del NIH y el certificado de Transporting Dangerous Goods y que estas
certificaciones estén vigentes.
- Se revisaran las bitacoras de registro de envios y recepciones, que estén
diligenciadas de manera correcta y completa. - Para el caso de la recepcion de
aislamientos, se confirmara que el codigo y el lugar donde se guardan sea
correcto y coincida con la base de datos del cepario de UGRA. - Para la
recepcion de DNA se confirmara que el cédigo y lugar donde estan guardados
sea correcto y coincida con la base de datos de recepcion de DNA de UGRA

2. Proceso de técnicas de laboratorio
En este proceso se auditaran las siguientes técnicas:
e PCR
. Caracterizaciéon de cepas de Staphylococcus aureus
. Caracterizacién de Enteroccocus y genes van
. Identificacion de genes de virulencia en Gram Positivos

. Identificacion de especie de Enterobacterias
. Identificacion de carbapenemasas

O O 0 T QO

e Evaluacion de susceptibilidad antimicrobiana
e PFGE para tipificacién molecular

e \Verificacion de acidos nucleicos
. Cuantificacién de DNA por fluorometria
. Cuantificacion de RNA por fluorometria
c. Bioanalisis de DNA chip HS

T Q
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d. Bioanalisis de RNA chip PICO
e. Bioanalisis de RNA chip NANO

e Preparacion de librerias de DNA
a. Preparacion de librerias de RNA (cDNA)
. Preparacién de Librerias - Nextera® XT DNA
c. Preparacion de librerias de amplicones gen 16S

o

e Extraccion de acidos nucleicos
. Extraccion de RNA bacteriano
b. Extraccion de DNA gendémico

V)

e Secuenciacion en Miseq

e Analisis Bioinformaticos
- Genome assembly
- Molecular typing from genomes
- Phylogenetics

Que se audita:

- Verificar por medio de las bitacoras fisicas o digitales que los Procedimientos
Operativos Estandar (POEs) se estén realizando de la forma adecuada.

- En las bitacoras se revisara que los procedimientos tengan la informacion
debidamente diligenciada, que los resultados y confirmaciones de resultados
estén realizadas, que cada experimento tenga la firma de verificacion.

3. Proceso de transferencias de datos

Que se audita: Se verificara con la bitacora el registro de datos enviados vy
recibidos este debidamente diligenciado y se cuente con las normas de
seguridad de los datos.

4. Proceso de seguimiento de Equipos

Que se audita: Se revisara y verificara que estén actualizados los registros de
temperaturas de los equipos que correspondan y sus respectivos
mantenimientos preventivos y correctivos. También se inspeccionara que los
equipos de bioseguridad como lavaojos, duchas, lavamanos y extintores estén
en buen estado y en el caso de los extintores estén recargados y con fecha de
vencimiento vigente.
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5. Backup y seguridad de bases de datos

Que se audita: Se revisara que el responsable de administrar las determinadas
bases de datos tenga actualizados y registrados los resultados de los
experimentos registrados en los cuadernos de laboratorios, ademas de este,
que las bases de datos cuenten con seguridad que para el caso de UGRA es
una clave en el archivo de Excel. Se verificara que el programa de backup
instalado en cada computador esté funcionando.

7. Archivos y registros generados

Archivo/ Registro

Plan Anual de auditoria (ANEXO 1)

Programa de la auditoria (ANEXO 2)

Hojas de ruta (ANEXO 3)

Informe de la auditoria (ANEXO 4)

Diagrama del proceso (ANEXO 5)

ANEXO 1: Plan anual de auditoria interna

MDP- AUDITORIAS REGETROAUDITO1-
PLAN ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS

DEsoE ene18 HASTA
HOIADERUTA  AUDOR EJECUTAR DESPUES DE

APROBACION DEL PLAN DE
AUDITORIAS
Observaciones APROBADO POR:

Firma:
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ANEXO 2: Programa de auditoria interna

MDP- ALIDITOR 145 REGISTRO-AUDIT-02- PAG

PROGRAMA DE LA AUDITORIA INTERNA
ALDTORIA NUVERD ALCANCE DE LAMIDITOR A HO#A DERUTA FECHADE EIECUCON

PROGRAMACION DE LA AUDITORIA
DIAHORA ACTIVIDAD DOCUMENTOS /REG STROS RECUIERIDOS

REVISION ¥
APROBACION DEL
PROGRAMA DE LA
AUDITORIA
Observaciones: REVISADO POR: APROBADO POR:
Firma: Firma
Fecha: Fecha:
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ANEXO 3: Hoja de ruta

MDF- AUDITORIAS REGISTRO-ALIDIT-D4+

HOJA DE RUTA

NUMEROC DE FICHA

FECHA AUDITORIA:

LEYENDA: 1=CORRECTO 2=PUNTODE MEIORA 3=N0 CONFORMIDAD 4=OBSERVADION
PUNTO NORMA REQUISITO p By SR g NO CONFORMIDAD

ANEXO 4: Informe de auditoria interna

TRO-AUDT03- we 23

INFORME DE LA AUDITORTA INTERNA

Dranventos de keferenda

fudtor

Regpersabledel vea Astitach egs o2 Ruts fdioris Mimere

I R

N de Ne Corlorsriad Destripcidnde ka Mo Cordormidad Gandd Reclores de o nodencias Segun lentodel precesn

Gention da Incidencias
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ANEXO 5: Diagrama del proceso

‘ Inicio '

Auditorial
Plan Anual de Elaboracion del Plan
Auditorias - Anual de Auditorias
Internas internas
ey gty 1
|
Programa ‘.’e . Elaborar programas de las
Auditoria
- auditorias de cada
Interna del
L. proceso
- Proceso
r s s
A A A
Hoja de Ruta e Disefar Hojas de
del Proceso Ruta
L]

B

Ejecutar las
Auditorias

Sl

{Hay No NO

Conformidades?

Acciones de
Mejora

Redactar Informe de la
Auditoria. no Conformidades y
Propuestas de Correccién y

Revision del Mejora
Sistema de
Gestion de

Calidad
» Elaborar
Informe * Informe de |=
de - la Auditoria
A ri
Seguimiento de S
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FIN

Gestion de
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3. Caracterizacion

Es un documento que permite la identificacion de elementos esenciales para

llevar a cabo un proceso y la definicion de sus principales caracteristicas tales
como:

*  ¢Quién lo hace?
« ¢ Para quién/quiénes lo hace?
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+ ¢ Para qué lo hace?
« ¢ Dobnde inicia y donde finaliza el proceso?

12. Objetivo

13.Alcance

14.Dueno de Proceso

15. Proceso/Proveedor

16. Entrada

17.Actividades ciclo PECAR

18. Salidas

19. Usuario

20.Indicadores

21.Requisitos Norma ISO

22.Requisitos Legales
Documentos Relacionados

1. Objetivo
Generar conocimiento de la resistencia bacteriana a nivel microbiolégico,
molecular, genomico y epidemiologico.

2. Alcance
Inicia desde la recepcién de un microorganismo hasta el analisis y la
divulgacién de los resultados obtenidos del mismo.

3. Dueno del proceso
Coordinador Unidad de Genética y Resistencia Antimicrobiana

4. Proceso /proveedor
Hospitales, institutos, universidades, industria farmacéutica, empresas
de suministros e insumos, empresas equipos de laboratorio, adquisicion
de bienes y servicios, facturacion administrativa, gestién financiera,
gestion del talento humano, gestion de tecnologias de informacion,
gestion del campus, vicerrectoria de investigaciones, Colciencias,
educacion continuada, clientes, gestion de los programas.

5. Entrada
Microorganismos
Equipos, Materiales y Reactivos
Procedimientos
Recursos Econdmicos
Gestidon de Eventos
Solicitudes de Servicios
Solicitud de acompanamiento de elaboracion de tesis de investigacion

6. Actividades ciclo PECAR
Planear Experimentos de Laboratorio
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Nuevas propuestas de investigacion para generar nuevo conocimiento
en resistencia antimicrobiana

Vinculacion de Estudiantes Pre - Posgrado para realizaciéon de trabajos
de grado

Planeacién de Prestaciéon de Servicios Solicitados

Procedimientos de Laboratorio

Gestionar Proyectos de Investigacion.

Realizacion y participacion en congresos, simposios y cursos.

Formacion de Estudiantes Pre — Posgrado.

Ejecucion de los servicios solicitados.

Calidad de los experimentos y estabilidad de los equipos.

Tiempos de ejecucion y entregas de avances segun cronograma
establecido.

Participacion y Realizacion congresos, simposios y cursos.

Revision de avances de trabajos de grado.

Reuniones académicas semanales y Reuniones internas.

Resultados obtenidos de los experimentos.

Trabajos de Grado y generacién de notas.

. Salidas

Reportes de resultados.

Informes de proyectos.

Articulos cientificos.

Formacién académica e investigativa.
Trabajos de Grado finalizados.
Posters y presentaciones orales.

. Usuario

Hospitales, institutos, universidades, industria farmacéutica.
Estudiantes.

Comunidad Cientifica.

Gestién de los Programas.

. Indicadores

Eficiencia: Uso optimo de los recursos
Eficacia: Capacidad de dar el resultado.

# servicios rechazado
ik S X 100

# servicios prestados
Porcentaje de incumplimiento para medir los servicios prestados

Efectividad: (Eficiencia + Eficacia) Capacidad de lograr un resultado,
cumpliendo con todos los requerimientos y uso éptimo de recursos.
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10.Requisitos Norma ISO
ISO 9001: 2015
Numerales 4.2/4.4/ 8.2/8.5/8.6/8.7
11.Requisitos legales
Diligenciar con toda la normativa aplicable al proceso.
12. Documentos relacionados
POES
Procedimiento Vinculacion Estudiantes
Procedimiento Generacion de Eventos
Procedimiento Elaboracion de Proyectos
Procedimiento Gestion UGRA

Gestion de equipos

4. Mantenimiento de equipos

Contenido

Objetivo

Alcance

Normatividad aplicable

Interna

Externa

Condiciones generales

Glosario

Explicaciéon detallada del documento
Diagrama de flujo

NOOR®WWN=
N —

1. Objetivo
Garantizar el 6ptimo funcionamiento de los equipos de la Universidad el

Bosque, previniendo las posibles fallas con la implementacion de
mantenimientos preventivos y correctivos a fin de realizar un trabajo con los
mayores niveles de calidad y seguridad.
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2. Alcance

Este procedimiento inicia desde la identificacion de la necesidad de
mantenimiento que requiere el equipo, hasta la verificacion y cumplimiento de
las actividades planeadas de mantenimiento de equipos.

3. Normatividad aplicable

3.1.Interna

* Reglamento General.
3.2.Externa

* Resolucion 2003 de 2014

*Decreto 4725 de 2005

4. Condiciones generales
El encargado de los equipos es el responsable de:

* Velar para que se cumplan las actividades plasmadas y el diligenciamiento de
los Formatos correspondientes a este procedimiento.

« Tener consolidada la documentacion fisica o digital de cada uno de los
equipos asignados.

* Realizar la elaboracién o actualizaciéon del Formato de inventario de equipos.

+ Verificar la realizacion del mantenimiento ya sea preventivo o correctivo, y
realizar el registro en el Formato hoja de vida del equipo.

Todo el personal que sea involucrado en el mantenimiento de equipos
biomédicos debe contar con:

* Registro ante el INVIMA de “Inscripcion de recurso humano para
mantenimiento y verificacion de la calibracion de dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos de Clase IIB y III”

+ Certificacion como profesional en Ingenieria Biomédica o Ingenierias finas o
técnico debidamente acreditado.
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La adquisicion de equipos biomédicos debe contener documentacion
relacionada con:

* Permiso de comercializacion o registro sanitario
« Clasificacion de riesgo
* Manuales de operacién y mantenimiento

Todo equipo sea nuevo o antiguo debe llenar sus registros en los formatos
correspondientes a este procedimiento.

5. Glosario

* Mantenimiento preventivo: Conjunto de rutinas destinadas a la conservaciéon
de equipos o instalaciones mediante la revisién y reparacion que garanticen las
condiciones adecuadas para su uso y funcionamiento eficiente, designado por
el fabricante.

* Mantenimiento correctivo: Procedimiento que se lleva a cabo con el objetivo
de corregir averias o fallas no planificadas pero que se generaron por mal trato,
abandono, operatividad o desgaste natural.

* Equipo biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado
por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion.

* Encargado del equipo: Persona asignada para ser responsable de los equipos
de un area determinada.

» Usuario: persona que le da uso a un equipo.

6. Explicacion detallada del documento

Actividad
item | Tipo de Actividad Descripcion (;Qué hace?, ;Como Ilo|Responsable
hace?)

Elaborar y/o actualizar el inventario de

equipos:

1 Ejecucién Encargado del equipo

Una vez el encargado de la actividad tenga
a cargo equipos debe elaborar el Formato

77




Actividad

item | Tipo de Actividad Descripcion (¢;Qué hace?, ;Como Ilo|Responsable
hace?)
de inventario de equipos, de manera digital.
Cada vez que ingrese un equipo nuevo al
area correspondiente, el encargado de la
actividad, debe agregarlo al Formato de
inventario de equipos, adicionalmente recibir
la documentacion correspondiente a ese
equipo.
Dicho formato debe ser actualizado y/o
revisado cada afio.
¢El equipo cuenta con hoja de vida?
D1 ; i
Si: Pasar a la actividad 4
No: Continuar con la actividad 2.
Revisar documentacion del equipo:
2 Control Se revisa toda la documentacion del equipo | Encargado del equipo
(Manuales, certificaciones, fichas técnicas,
hoja de seguridad, permisos de operaciones,
etc).
Crear hoja de vida del equipo
3 Ejecucion Una vez se tenga la documentacion del Encargado del equipo

equipo revisada, se debe crear la hoja de
vida, diligenciando el Formato hoja de vida
de equipos.

Nota: Tener en cuenta que si hay algun
campo del formato que no aplica, por favor

78




Actividad

SI: Continuar con la Decision D3

NO: Pasar a la Decision D7

item | Tipo de Actividad Descripcion (;Qué hace?, ¢(Coémo Ilo|Responsable
hace?)
diligenciarlo con N/A o N.A.
Elaborar programa de mantenimiento
preventivo:
Se diligencia el Programa de mantenimiento
preventivo, teniendo en cuenta la
documentacion de cada uno de los equipos,
por tal motivo que aqui es donde nos
4 Ejecucion especifican cada cuanto hay que realizar el | Encargado del equipo.
mantenimiento. Este se debe actualizar cada
afo.
Tenga en cuenta que si llega un equipo
nuevo a el area se debe registrar el equipo
inmediatamente a el Programa de
mantenimiento preventivo.
Realizar seguimiento al Programa de
mantenimiento preventivo
El responsable la actividad debe estar ’
5 Control ! . P e Encargado del equipo.
pendiente de que se cumplan las fechas
estipuladas en el Programas de
mantenimiento preventivo para que los
equipos estén en Optimas condiciones de
funcionamiento, y asi no presenten fallas.
¢El equipo se encuentra para
mantenimiento preventivo?
D2 |- -
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Actividad

item | Tipo de Actividad Descripcion (;Qué hace?, ;Como Ilo|Responsable
hace?)
¢El mantenimiento lo realiza un
contratista?

D3 |- -

SI: Continuar con la actividad
NO:Pasar a la decision D9
Contratar al proveedor:
Para la realizacion de esta actividad tenga
. = en cuenta los siguientes procedimientos:
6 Planeacion y Ejecucion 9 P Compras
1. Procedimiento de Solicitud de
Compra.
2. Procedimiento de Contratacion
comercial.
Procedimiento de compra de un bien
0 servicio.
3.
Verificar el Formato de inventario de
equipos:

7 Control Contratista
Se realiza la verificacion de los datos
registrados en el Formato de inventario de
equipos contra el equipo fisico.
¢Se requieren elementos dados por la
Universidad para ejecutar el
mantenimiento?

D4

Si: Continua con la decision D5

No: Pasar a la decisiéon D6
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Actividad

item | Tipo de Actividad Descripcion (;Qué hace?, ¢(Como lo|Responsable
hace?)
¢Hay existencias de elementos para la
realizaciéon del mantenimiento?

D5
Si: Pasar a la actividad 9.

No: Continuar con la actividad 8.
Realizar solicitud de Compra:

8 Planeacion y Ejecucion il st |dent!ﬁcados que Encargado del equipo.
elementos son los que se requieren comprar
para la realizacion del mantenimiento al
equipo se remite al Procedimiento de
solicitud de compra.

Adquirir los elementos para el
mantenimiento:

9 Ejecucién Respon.sa.ble del
El encargado de la actividad recibe los [ Mantenimiento
elementos necesarios para la realizacion del
mantenimiento por parte del responsable del
equipo.
¢El equipo debe salir de la UEB para el
mantenimiento?

D6 |- Si: Continuar con la actividad 10 B

No: Pasar a la actividad 11
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Actividad

item | Tipo de Actividad Descripcion (¢Qué hace?, ;Como Ilo|Responsable
hace?)
Realizar la Solicitud de salida de equipo:
10 |Reeueon Si el equipo sale, se debe diligenciar el Eneargada del 2quips.
Formato Solicitud salida de equipos vy
elementos propiedad de la Universidad.
Realizar mantenimiento del equipo:
. 2 Responsable del
1 Ejecucion . _— . et
Se realiza el mantenimiento del equipo de [ mantenimiento
acuerdo al programa de mantenimiento
preventivo o al tipo de servicio solicitado.
¢ Se debe realizar ingreso del equipo a la
Universidad?
D7 |- -
Si: Continua con la actividad 12
No: Pasa a la actividad 13
Realizar registro de ingreso en el
Formato:
12 |Eecusion Si el equipo ha salido de las instalaciones de
la Universidad, debera registrarse su ingreso
en el Formato Solicitud salida de equipos y
elementos propiedad de la Universidad.
Realizar verificacion del equipo:
13 | Control Encargado del equipo.

Los auxiliares, técnicos o docentes, realizan
la validacion del estado técnico del equipo
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Actividad

item Tipo de Actividad Descripcion (¢,Qué hace?, ;Como Ilo| Responsable
hace?)
de acuerdo con la necesidad mantenimiento
contratada, y adjuntan si el reporte del
mantenimiento o calibracion.
¢El equipo esta en correcto estado?
D8 |- -
SI: Continua con la actividad 14
NO: Regresa a la decision D6
Informar a Almacén el ingreso del equipo
al inventario de la Universidad:
Para legalizar el ingreso del equipo a la
14 | Ejecucién Universidad, se realiza el reporte al Encargado del equipo.
Almacén, con el fin que sea actualizado el
inventario de equipos de la universidad.
Pasar a la actividad 17
¢El equipo presento fallas inesperadas
durante el funcionamiento?
D9
Si: Continuar con la decision D8
No: Finaliza el procedimiento.
¢lLa falla la detecto el encargado del
equipo?
D10

SI: Continuar con la actividad 16.

NO: Continuar con la actividad 15.
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item

Tipo de Actividad

Actividad
Descripcion (¢;Qué hace?, ;Como Io
hace?)

Responsable

15

Ejecucion-

Notificar el mantenimiento correctivo

Una vez el equipo presente fallas en la
operacion y es detectada por el usuario del
equipo, se debe realizar la notificacion al
encargado del equipo o a quien le adquirié el
equipo por medio de correo electronico.

Usuario del equipo-

16

Ejecucién

Realizada la notificacion al responsable del
equipo, se debe realizar la notificacion ya
sea verbalmente, por escrito o por correo a
la persona encargada de realizar el
mantenimiento del equipo.

Encargado del equipo-

17

Ejecucion

Actualizar registro de mantenimiento en
Hoja de Vida del equipo:

Se actualiza la hoja de mantenimiento del
equipo, con la informacién de Fecha, Tipo
de Mantenimiento y recomendaciones, con
el fin de llevar la trazabilidad de
mantenimientos generados.

Encargado del equipo

18

Control y retroalimentacion

Verificar cumplimiento

Se debe realizar la verificacion de
cumplimiento del Programa de
mantenimiento preventivo y la actualizaciéon
de las hojas de vida de cada uno de los
equipos.

Encargado del equipo

Fin del Procedimiento
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2.5.1.6 Evaluacion por medio de una encuesta de los conocimientos
adquiridos.

Se disefid un instrumento de medicién tipo encuesta tipo cuestionario con 26
preguntas sobre el conocimiento acerca de la cultura de la calidad, compromiso
hacia esta cultura organizacional, interés e importancia en la implementacion
en un sistema de gestion de calidad, esta encuesta se aplicé a todos los
integrantes del equipo laboral del laboratorio UGRA posterior a las
capacitaciones y sensibilizaciones realizadas durante los meses de realizacion
del proyecto, se enviaron los cuestionarios por medio de los correos
institucionales del personal.

EVALUACION SOBRE CALIDAD PARA EL LABORATORIO UGRA

1. ¢Ellaboratorio tiene claramente definida su Misién y Visidon?
o Si
o NO
o TALVEZ
o NO SE CUALES SON
2. Lla coordinacion manifiesta sus objetivos de tal forma que se crea un sentido comun
de misidn e identidad entre sus miembros
o Si
o NO
o TALVEZ
3. (¢Existe un plan para lograr los objetivos de la organizacion?
o Si
o NO
o TALVEZ
4. Yo aporto al proceso de planificacion en mi drea de trabajo
o Si
o NO
o TALVEZ
5. En este laboratorio, la gente planifica cuidadosamente antes de tomar accidén
o Si
o NO
o TALVEZ
6. Diga si es Falso o verdadero, para la ejecucion de un sistema de gestién de calidad-
SGC, es fundamental la planeacién estratégica para la toma de decisiones asertivas, la
autorregulacion, auto evaluacion y auto control debe realizarse de forma continua.

85



o FALSO
o VERDADERO
7. Si hay un nuevo Plan Estratégico, estoy dispuesto a servir de voluntario para iniciar los

cambios.

o Si
o NO
o TALVEZ

8. Cuento con los insumos y equipos necesarios para realizar mi trabajo
o Si
o NO

9. Me gusta mi trabajo
o Si
o NO
o AVECES

10. Las herramientas y equipos que utilizo (computador, teléfono, muebles, elementos del
laboratorio etc.) son mantenidos en forma adecuada.

o Sl
o NO
o NOSE
11. Salgo del trabajo sintiéndome satisfecho de lo que he hecho
o SI
o NO
12. El trabajo que hago es importante para el futuro del pais
o SI
o NO
13. Nuestros clientes externos estan recibiendo el servicio que demandan de nosotros
o SI
o NO
14. Nuestros clientes internos estdn recibiendo el servicio que demandan de nosotros
o SI
o NO
15. En este laboratorio valoran mi trabajo
o SI
o NO
16. Me siento orgulloso de trabajar para este laboratorio.
o Sl
o NO

17. Considero que necesito capacitacion en alguna drea de mi interés y que forma parte
importante de mi desarrollo
o SI
o NO
18. Soy responsable de cumplir los estdndares de desempefio y/o rendimiento
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25

26.

o Sl

o NO

Me siento comprometido para alcanzar las metas establecidas
o SI
o NO

Cuando algo sale mal, nosotros corregimos el motivo del error de manera que el
problema no vuelva a suceder.

o Sl
o NO
Nuestro ambiente laboral apoya la innovacion.
o SI
o NO

¢Para usted es importante que el laboratorio UGRA cuente con un sistema de gestion
de calidad?

o Sl

o NO
¢EL modelo de Gestidn del laboratorio UGRA basado en el de la Universidad del
bosque consiste en?

o Planear, hacer, verificar, actuar (PHVA)

o Planeacioén, Ejecucion, control, Analisis, retroalimentacion. (PECAR)

o Analizar, planificar, evaluar, mejorar (APEM)

o Ninguna de las anteriores
¢éCudles son los beneficios de que el laboratorio cuente con un SGC?

o Optimizacion de los procesos

o Mejora la eficiencia en la entrega de los resultados

o Reduce riesgosy errores en los resultados de las investigaciones

o Todas son ciertas
. éPara implementar un SGC en el laboratorio UGRA se requiere de?

o Trabajo en equipo y organizacién interna

o Liderazgo y flexibilidad al cambio

o Actitud positiva y vitalidad

o Todas las anteriores
¢Cudl cree que es la mayor dificultad para que una organizacién como el Laboratorio
UGRA implemente un sistema de Gestion de calidad
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2.6 Instrumentos de recoleccion de la informacion

Dentro de la recoleccion de informacion se utilizaron tres tecnicas, las
entrevistas, la observacion de documentos y al entorno laboral y la aplicaciéon
de un instrumento de medicion tipo encuesta.

- Entrevistas con los responsables de la gestion administrativa para
reconocer el nivel de conocimiento con los procesos de calidad y
compromiso con el proyecto.

- Revision documental: documentos con los cuales contaba UGRA,
lineamientos base de la Universidad el Bosque.

- Observacion directa en los sitios de trabajo para observar en forma
presente la ejecucion de los procesos.

- Instrumento de medicion tipo encuesta.

instrumento de medicion

Encuesta aplicada a los 12 integrantes del laboratorio enviada a los correos
institucionales de cada persona. El cuestionario incluye 26 preguntas, de las
cuales 22 deben contestar con si, no o talvez ; 3 preguntas con respuesta de
seleccion multiple y una pregunta con respuesta abierta

Los datos obtenidos por medio de la encuesta serviran para medir o saber si el
personal del laboratorio conoce o no a su organizacion, si acepta o se involucra
en el cambio a implemetar un sistema de gestion de calidad.

3. Resultados

e Diagnostico documental:

- UGRA realiza los procesos pero no los tenian claramente identificados,
los procesos misionales no se encuentran documentados siguiendo los
parametros de la gestion documental que ya tienen establecida, por lo
tanto aunque cuentan con un manual de auditoria no hay evidencia de
indicadores que permitan medir de manera eficaz la prestaciéon de sus
Servicios.

- No hay evidencia objetiva para determinar que poseen un manual de
calidad con los elementos estratégicos, politica de calidad, misién, visiéon
y objetivos del laboratorio.
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- Aunque UGRA tienen un organigrama definido junto con sus funciones,
en la practica no tiene claramente definido las responsabilidades acerca
de quién o quienes realizan las auto evaluaciones.

e Encuesta

Los resultados obtenidos después de aplicar el instrumento de medicion que
fue disefiado arrojo los siguientes resultados:

De los 12 encuestados respondieron 8.

1. ¢El laboratorio tiene claramente definida su Mision y Vision?

8 respuestas

® Si
® No
) Talvez
@ No se cuales son

ANALISIS E INTERPRETACION

Se puede sefialar que de las 8 personas que respondieron el 87.2 % tienen
definida la mision y vision de su organizacioén, por lo que se puede
determinar que la mayoria tienen clara la razén de ser del laboratorio y
hacia donde quieren llegar, el 12.5% tienen dudas acerca de la definicion.
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2. La coordinacion manifiesta sus objetivos de tal forma que se crea un
sentido comun de mision e identidad entre sus miembros

®si
® No

Tal vez

ANALISIS E INTERPRETACION

Se puede concluir que los 8 integrantes consideran que la coordinacion
comunica los objetivos con sentido de misién e identidad, esto indica que la
comunicacion y divulgacion de la informacion se realiza efectivamente.

3. ¢ Existe un plan para lograr los objetivos de la organizacion?

@ si
® No
Tal vez

ANALISIS E INTERPRETACION
Se puede concluir que el 87.5% conocen un plan estratégico para alcanzar
los objetivos, el 12.5% no tiene claro el plan determinando que es necesario

implementar medidas para la socializacion de las medidas que adoptan
para el cumplimiento de los objetivos.
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4. Yo aporto al proceso de planificacion en mi area de trabajo

@ si
@ No

D Talvez

ANALISIS E INTERPRETACION

Se establece que el personal piensa que si aportan al proceso de
planificacion en el area de trabajo respectiva lo cual crea un conflicto con la

respuesta anterior ya que algunos de ellos no tiene claro el plan estratégico
de su organizacion.

5. En este laboratorio, la gente planifica cuidadosamente antes de
tomar accion

8 respuestas

®si
@ No

) Talvez

ANALISIS E INTERPRETACION
De acuerdo con estos resultados se puede decir que el personal considera
que planifican cuidadosamente sus acciones aportando con conocimiento,

responsabilidad y trabajo en equipo para evitar errores en la realizacién de
sus actividades.
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6. Diga si es Falso o verdadero, para la ejecucion de un sistema de
gestion de calidad- SGC, es fundamental la planeacion estratégica para
la toma de decisiones asertivas, la autorregulacion, auto evaluacion y
auto control debe realizarse de forma continua.

8 respuestas

@ ‘erdadero
@® Falso

ANALISIS E INTERPRETACION

Se puede decir que el 100% entiende la importancia de manejar un sistema
de gestion de calidad, determinando que los conceptos transferidos en las
capacitaciones fueron captados en su totalidad siendo de vital importancia
en el cambio hacia una cultura de la calidad.

7. Si hay un nuevo Plan Estratégico, estoy dispuesto a servir de
voluntario para iniciar los cambios.

@i
® No

0 Talvez
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ANALISIS E INTERPRETACION

Con estas respuestas se puede considerar que todo el equipo de trabajo
tiene la disposicion de dar el primer paso hacia el cambio generando de
manera positiva un ambiente laboral proactivo.

8. Cuento con los insumos y equipos necesarios para realizar mi
trabajo

8 respuesias

@®si
® No

ANALISIS E INTERPRETACION

De acuerdo a las respuestas dadas se puede considerar que todos los
trabajadores del laboratorio UGRA cuenta con los equipos e insumos
necesarios para realizar adecuadamente su trabajo, lo cual es esencial para
desarrollar sus funciones de forma efectiva y eficiente.

9. Me gusta mi trabajo

®si
@ Mo

O aveces
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ANALISIS E INTERPRETACION

Con estas respuestas se logra ver que el 87.5% de los encuestados les
gusta su trabajo y el 12.5% no les gusta. Es importante conocer los motivos
de las respuestas negativas, recibir las sugerencias y realizar las mejoras
pertinentes

10. Las herramientas y equipos que utilizo (computador, teléfono,
muebles, elementos del laboratorio etc.) son mantenidos en forma
adecuada.

B respuestas

@ Si
@® No
Mo se

ANALISIS E INTERPRETACION

El 100% piensa que sus recursos y equipos son mantenidos de forma
adecuada, lo cual puede determinar que se adhieren los protocolos y
recomendaciones en el uso.

11. Salgo del trabajo sintiéndome satisfecho de lo que he hecho

@ Si
@ No
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ANALISIS E INTERPRETACION

De acuerdo a lo respondido por los encuestados, el 100% de las personas que
trabajan en el laboratorio UGRA se sienten satisfechos de realizar su labor al
finalizar el dia. Es fundamental en un proceso de calidad, que los trabajadores
sientan que dan todo lo mejor de si.

12. El trabajo que hago es importante para el futuro del pais

® Si
@ No

ANALISIS E INTERPRETACION

Se puede determinar en las respuestas que el 100% del equipo de trabajo
del laboratorio UGRA, reconocen la importancia de su labor en el beneficio
gue aporta al futuro del pais.

13. Nuestros clientes externos estan recibiendo el servicio que
demandan de nosotros

£ respuestas

® Si
@ No
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ANALISIS E INTERPRETACION

Segun los resultados el 100% del personal del laboratorio UGRA considera
que los clientes externos estan recibiendo todos los servicios que
demandan. Por lo tanto, es bueno que se tenga una alta percepcién de
cumplimiento a los requerimientos de los clientes.

14. Nuestros clientes internos estan recibiendo el servicio que
demandan de nosotros

B respuesias

@® Si
@ MNo

ANALISIS E INTERPRETACION
De acuerdo con estos resultados se puede decir que el 100% del equipo,

considera que los clientes internos estan recibiendo satisfactoriamente los
servicios que demandan.
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15. En este laboratorio valoran mi trabajo

@ Si
® No

ANALISIS E INTERPRETACION

El 100% del equipo coinciden que su trabajo es valorado por el laboratorio
UGRA, importante para generar la motivacion en el personal que permite
que cada vez quieran ser mejores en sus labores.

16. Me siento orgulloso de trabajar para este laboratorio.

8 respuestas

@ S
@® No

ANALISIS E INTERPRETACION

El 100% responden que se sienten orgullosos de hacer parte del equipo
UGRA, lo cual hace que se genere mayor sentido de pertenencia y
compromiso para enfrentar los retos que exige la cultura de la calidad.
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17. Considero que necesito capacitacion en alguna area de miinterésy
que forma parte importante de mi desarrollo

® S
@ No

ANALISIS E INTERPRETACION

Se puede determinar en las respuestas que el 100% de las personas,
coinciden que si necesitan mas capacitaciones para el fortalecimiento y
desarrollo de su labor diaria dentro del laboratorio UGRA.

18. Soy responsable de cumplir los estandares de desempefo y/o
rendimiento

8 respuestas

® Si
@ No

P

ANALISIS E INTERPRETACION

En estas respuestas se observa que el 87.5% del equipo piensan que ellos
mismos son los responsables de cumplir con todos los estandares de
desempefio y rendimiento, por lo contrario el 12.5 % piensan que no solo
ellos son los directamente responsables, si no también los entes
administrativos.
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19. Me siento comprometido para alcanzar las metas establecidas.

@ s
® No

ANALISIS E INTERPRETACION
De acuerdo con estos resultados, el 100% de los trabajadores, estan
comprometidos a alcanzar todos los objetivos y metas establecidas para el

buen funcionamiento de los procesos que se llevan acabo en el laboratorio
UGRA.

20. Cuando algo sale mal, nosotros corregimos el motivo del error de
manera que el problema no vuelva a suceder.

8 respuestas

® Si
® No

ANALISIS E INTERPRETACION

Se determina en estas respuestas que el 100% del equipo corrige los
errores que se puedan presentar en los procesos y determinan las
probables causas para evitar que se vuelva a repetir. Lo que permite
interpretar que el laboratorio UGRA tiene claro uno de los principios de la
gestion de calidad, que es evitar los errores y hacer las cosas cada dia
mejor.
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21. Nuestro ambiente laboral apoya la innovacion.

@ Sl
® Mo

ANALISIS E INTERPRETACION

Segun los resultados, todos los trabajadores del laboratorio UGRA estan de
acuerdo que hay un apoyo permanente para la innovacion, para incentivar y
proporcionar creaciéon de diferentes proyectos que faciliten el trabajo en
equipo y flexibilidad para trabajar en retos nuevos.

22. ; Para usted es importante que el laboratorio UGRA cuente con un
sistema de gestion de calidad?

8 respuestas

@S
® No
b Talvez

ANALISIS E INTERPRETACION
El 100% del equipo UGRA reconocen el valor e importancia de tener un

sistema de gestion de calidad que acceda al desarrollo y mejoramiento
continuo de los procesos.
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23. ;EL modelo de Gestion del laboratorio UGRA basado en el de la
Universidad del bosque consiste en?

B respuesias

@ Flanear, hacer, verificar, actuar
(PHVA)

@ Planeacion, Ejecucion, control,
Andlisis, retroalimentacion. (PECAR)

@ Analizar, planificar, evaluar, mejorar
(APEN)

@ Ninguna de las anteriores

ANALISIS E INTERPRETACION

El 100% del equipo contestaron correctamente que el modelo de gestion de
laboratorio UGRA, consiste en la planeacion, ejecucion, control, analisis y la
retroalimentacion (PECAR), lo que quiere decir que conocen su ciclo de
mejora continua.

24. ;Cuales son los beneficios de que el laboratorio cuente con un SGC?

8 respuestas

@ Optimizacion de los procesos

@ Mejora la eficiencia en la entrega de
los resultados

@ Reduce rigsgos y errores en los
resultados de las investigaciones

@ Todas son ciertas

ANALISIS E INTERPRETACION

De acuerdo a las respuestas, se puede interpretar que el 100% del personal
reconoce los grandes beneficios de contar con un adecuado sistema de
gestion de calidad en el laboratorio UGRA de la Universidad El Bosque.
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25 ;Para implementar un SGC en el laboratorio UGRA se requiere de?

8 respuestas

@ Trabajo en equipo y organizacion
interma
@ Liderazgo y flexibilidad al cambio
) Actitud positiva y vitalidad
@ Todas las anteriores

ANALISIS E INTERPRETACION

El 12.5% de la personas respondieron que se requiere de trabajo en equipo
y organizacion interna, para implementar eficientemente un sistema de
gestion de calidad, pero no tuvieron en cuenta que el liderazgo, la
flexibilidad al cambio, la actitud de positiva y la vitalidad son cualidades
también indispensables para lograrlo, por lo tanto el 87.5% del personal
dieron la respuesta correcta, que era todas las anteriores.

26. ;Cual cree que hace es la mayor dificultad para que una organizacion
como el Laborarorio UGRA implemente un sistema de Gestion de calidad

La mayor dificultad es |a falta de conocimiento frente a todo lo relacionado con reglamentacion, documentacion y
demas cosas que puedan ser requerimientos especificos para la implementacién de un sistema de Gestién de
calidad, lo cual puede solucionarse con lectura, anélisis y trabajo en equipo.

tiempo y compromiso

Falta conocimiento de los sistemas, no ejecutar las evaluaciones, falta coherencia entre los propuesto y lo que se
hace

Disponer del tiempo necesario y adecuado debido a |a cantidad de trabajo que se tiene y que todo deber ser
entregado cuanto antes.

Continuidad en documentacion

Estandarizar los procesos

ANALISIS E INTERPRETACION

Segun las respuestas dadas por el equipo del laboratorio UGRA, las
dificultades para implementar un sistema de gestion de calidad en su
organizacion, se resume en el desconocimiento de la normatividad, la falta
de tiempo y compromiso por parte del personal operativo y administrativo.
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4. CONCLUSIONES

Dentro de los nuevos contextos, la actividad de la auditoria a los procesos para
la calidad se ha convertido en una herramienta estratégica, cumpliendo con el
papel fundamental de proteger aspectos y recursos claves de una organizacion
y con ello ser fuente de apoyo para la comprobacién de los estandares de
calidad y la mejora continua.

Asi es como la auditoria estd concebida como una actividad independiente y
objetiva de consulta, disefiada para agregar valor y mejorar los procesos de las
organizaciones, con lo cual fortalece el cumplimiento de los objetivos, a través
de un enfoque sistematico y disciplinado de evaluaciéon y medicion de dichos
procesos.

Después de realizar la auditoria a los procesos de calidad en el laboratorio
UGRA de la Universidad El Bosque, se considera que;

- El laboratorio UGRA de la Universidad El Bosque tiene claro que para
seguir siendo lider y pionero en Colombia de importantes
investigaciones cientificas de la resistencia antimicrobiana y ser
reconocidos mundialmente por su labor, requieren de un Sistema de
Gestion de Calidad que permita la estandarizacion de los procesos, la
disminucion de errores, la optimizacién de los recursos y el
fortalecimiento y desarrollo de todas las actividades de forma eficiente.

- Todos los encuestados del laboratorio UGRA de la Universidad El
Bosque, refieren sentirse orgullosos de su organizacion, estan
motivados y dispuestos a trabajar en equipo para disminuir errores, y
lograr que todos los procesos cuenten con un Sistema de Gestion de
Calidad claro y definido.

- El equipo que conforma el laboratorio UGRA de la Universidad El
Bosque, reconocen la importancia y los beneficios de obtener un
Sistema de Gestion de Calidad, lo que permite una mayor aceptacion y
adherencia.

- Se concluye que en todas las organizaciones existen serias dificultades
para desarrollar la cultura de calidad, pero después de realizar la
auditoria en el laboratorio UGRA de la Universidad El Bosque, se
determina que la falta de conocimiento de la reglamentacion y la
normatividad, la falta de tiempo, de compromiso y en algunos casos la
falta de flexibilidad al cambio, son los principales problemas que puede
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enfrentar la organizacion, pero ya reconociendo sus debilidades
permitira llegar al desarrollo del objetivo propuesto.

Recomendaciones

e Realizar planificaciones y programas de auditoria continuas que
permitan validar y evaluar la calidad de los procesos y los servicios.

e Se sugiere implementar un Sistema de Gestion de Calidad, para dar
respuesta a las necesidades encontradas en el diagnostico y cumplir
con la normatividad mencionada.

e Analizar y evaluar la plataforma estratégica para trazar directrices
claras adaptadas a la realidad que vive UGRA y ser socializadas, lo
que permitira trabajar en equipo y tener un laboratorio mas
competitivo.

e Crear mecanismos que permita medir la satisfacciéon del usuario,
para evaluar constantemente el cumplimiento de las expectativas del
mismo y la calidad de los servicios prestados.

e Adelantar acciones para realizar una planificacién y evaluaciéon de los
procesos administrativos y misionales que permitan tener una gestion
organizada con responsabilidades definidas y acciones sistematicas,
con el fin de garantizar la calidad del servicio y la satisfacciéon de
usuarios y funcionarios.
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