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RESUMEN

El presente proyecto de grado estd orientado a contribuir con la organizacion y
estructuracion de los procesos del Bioterio de la Universidad Icesi, por medio una
propuesta de mejora de Calidad basada en la norma ISO 9001:2015, que permita
obtener resultados confiables que generen un impacto positivo en la medicina, a
través de la investigacion cientifica.

Las directivas identificaron fallas en la ejecuciéon de los procedimientos del
establecimiento, por ende, se considerd importante encontrar una solucion ante esta
problematica. Para satisfacer las necesidades de las directivas, en primera instancia
se llevd a cabo un diagnostico el cual permitio establecer la brecha entre la
condicion inicial y los requerimientos de la norma. A raiz de ello se realizé la
caracterizacion de los procedimientos, al utilizar herramientas como un analisis
funcional, un diagrama de procesos y un mapeo de estos. Posteriormente, se
estandarizaron los procedimientos operativos que no se tenian documentados y
finalmente se desarrollé una nueva medicion respecto a la norma, para determinar
el impacto del proyecto. Los resultados evidencian que se presentd un aumento del
18,14% al 47,66% respecto al cumplimiento de los requerimientos de la norma.
Adicionalmente, en la documentacion se modificé la elaboracion de algunos
procedimientos, por medio de la eliminacion de procesos innecesarios Yy
reestructuracion de actividades para mejorar su eficiencia.

Palabras Clave: Bioterio, calidad, organizar, procesos, procedimientos,
cumplimiento.



1. Introduccidn

¢ Sabe que el 76% de los ganadores de premios Nobel de Medicina lograron sus
descubrimientos por medio de la experimentacion? Asi es, 144 de los 189
ganadores del premio Nobel usaron animales para encontrar los resultados
obtenidos, cada uno de ellos desarroll6 investigaciones que cambiaron el rumbo de
la expectativa de vida humana, tal como el descubrimiento de la insulina y los
antibioticos, tan solo por mencionar dos ejemplos. Los Bioterios juegan un papel
fundamental en los avances cientificos, pues ofrecen las condiciones apropiadas
para controlar los experimentos realizados a nivel médico, biolégico y farmacéutico,
al ser un establecimiento dedicado a la prestacién de servicios en animales de
laboratorio, tales como toma de muestras, extraccién de érganos, entre otros.

Ahora bien, la calidad que debe garantizar un Bioterio a sus clientes es tanto un
principio como un deber, por ello, se deben ejecutar acciones que permitan el
cumplimiento del objetivo de la organizacion, pues el ofrecer productos y/o servicios
confiables y duraderos genera un gran valor para el cliente y fortalece las relaciones
con este. Algunos Bioterios han decidido mantenerse a la vanguardia de estos
avances cientificos, y han optado por implementar un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) que les permita ordenar todos sus procedimientos, contribuyendo
asi al crecimiento de sus negocios. Un SGC a su vez engloba la perspectiva del
cliente y la relaciona con el cumplimiento de normas y requisitos legales, fortalece
el pensamiento basado en riesgos y el aprovechamiento de oportunidades de
mejora, distribuye mejor los recursos, mejora los procesos Yy finalmente hace mas
eficiente la empresa.

Sin embargo, muchos de estos laboratorios han tenido inconvenientes de
adaptabilidad al entorno del mundo actual que se caracteriza por desarrollarse en
un ambiente globalizado. Esto debido a que la organizacién y ejecucién de sus
procesos internos ha impedido que puedan responder a las exigencias del mismo,
obstaculizando el progreso a nivel competitivo. La solucién a estas dificultades se
encuentra inmersa en la norma 1SO 9001:2015.

Debido al interés de la facultad de Ciencias Naturales de la Universidad Icesi en
garantizar a los investigadores locales un espacio apto para que puedan realizar
sus descubrimientos, nacio este proyecto. El presente caso de grado esta enfocado
en la normalizacién de los procesos y procedimientos del Bioterio de dicha entidad,
orientandolos por medio de la norma ISO 9001:2015, la cual brinda la guia para
establecer un Sistema de Gestion de Calidad. Esto por medio de una serie de
actividades que generen conocimiento y orientacion tanto a la alta direccion, como
al personal del Bioterio sobre los parametros que poseen y los que les hacen falta
para cumplir los estandares de la ISO.



Este trabajo inicialmente estuvo centrado en una metodologia cuantitativa con la
cual se identificé tanto la brecha preliminar como la posterior con relacion a la ISO
9001. De igual manera, fue vital el uso de una metodologia cualitativa, por medio de
la cual se llevd a cabo una caracterizacion de los procedimientos y la
estandarizacion de aquellos que no se tenian documentados, finalmente las
conclusiones y recomendaciones en pro de la mejora continua.

Los estudiantes de Ingenieria Industrial siempre se encuentran cerca de los
procesos, por lo tanto, este proyecto tuvo un impacto importante en el aprendizaje
de los alumnos que hicieron parte del equipo, dado que fue una experiencia
enriguecedora pasar del plano académico a la ejecucion en la realidad.
Adicionalmente, se pudo profundizar en un tema de interés para las partes del
equipo, entendiéndose este como la comprension del Sistema de Gestion de
Calidad, su importancia, pasos de implementacién y requerimientos.



1.1 Contexto, Justificaciéon y Formulacion del Problema

En la Facultad de Ciencias Naturales de la Universidad Icesi se cuenta con un
Bioterio, esta palabra hace referencia al desarrollo de la vida animal, ya que sus
componentes “bio” (vida) y “terio” (lugar) lo respaldan. Este sitio esta compuesto por
instalaciones dedicadas a la cria, mantenimiento y control de diversos animales de
laboratorio que son utilizados en experimentos de investigacion bioldgica, médica,
farmacéutica, entre otros. La necesidad de crear este espacio en la Universidad
surgio con el objetivo de brindar un apoyo a la investigacion interna de la misma; sin
embargo, con el tiempo se evidencio la posibilidad de ofrecer servicios a entidades
externas. De acuerdo con las diferentes actividades, pruebas y estudios que se
llevan a cabo en este lugar, se debe garantizar que estas sean realizadas con total
responsabilidad, orden y cuidado; preservando asi el bienestar tanto de los animales
como del personal que se encuentre dentro de las instalaciones.

Debido a las necesidades particulares de las especies tales como ratas, conejos,
hamster y cerdos que se alojan en dicho sitio, y al alto porcentaje de confiabilidad
gue deben tener los procesos que se desarrollan durante las experimentaciones, se
puede determinar que se requiere de una estandarizacién y disciplina de los
meétodos que son ejecutados. El hecho de no implementar estas dos caracteristicas
implica que puedan producirse altos porcentajes de desperdicio, que no se tenga
un control sobre las técnicas empleadas, que se eleven los costos de operacion e
incluso que no se satisfagan las expectativas de los clientes tanto internos como
externos. Esto debido a que no se ejecutan practicas eficientes y efectivas, que se
encuentren documentadas y que garanticen que el personal puede desempenfarlas
de manera correcta.

Hoy en dia, a pesar de contar con un avance en la estandarizacion de los
procedimientos del Bioterio, no se tienen los debidos controles en el desempefio de
las tareas y el personal operativo no posee un conocimiento amplio sobre la
importancia que esto tiene para la organizacion. Es por ello, que el funcionamiento
de este lugar se ha dado en medio de la poca inspeccidén que se tiene sobre las
actividades diarias, tales como las operativas, administrativas y gerenciales.

Del mismo modo, en el Bioterio no se tiene una estandarizacion completa de los
procedimientos empleados sobre el cuidado animal, como también de las pruebas
gue les son realizadas, lo cual ha generado que se presenten inconvenientes en la
verificacion de los insumos y medicamentos requeridos en los procesos y, por ende,
gue se produzca un mal manejo de los inventarios.



El nimero de proyectos que han sido atendidos bajo este tipo de funcionamiento
entre los afios 2016 a 2019, se presentan a continuacion:

Proyectos del Bioterio
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Figura 1. Namero de proyectos atendidos en el Bioterio entre 2016-2019.
Fuente: Facultad de Ciencias Naturales.

Estos proyectos generalmente suelen ser internos o para practicas requeridas por
la Universidad, donde las actividades a realizar son muy especificas. Aunque en
algunas ocasiones también se han desarrollado investigaciones para entidades
externas.

Se debe agregar que en este lugar no se implementa la mejora continua, esto ha
provocado que no haya lineamientos claros para establecer el precio de los
servicios, ocasionando pérdidas debido a los bajos costos de operacion que han
sido calculados de forma errénea.

Todo esto se ha presentado debido a la falta de un Sistema de Gestién de Calidad,
ya que no se tiene un direccionamiento de las operaciones.

Cabe resaltar que, para cumplir con las necesidades de las especies, y cumplir de
manera Optima con desarrollo de los procedimientos que deben llevarse a cabo, se
cuenta con una instalacidon compuesta por el area de esterilizacion, el almacén, la
bodega de material limpio, el cuarto de reproduccion de roedores, el cuarto de
experimentacion de roedores, el cuarto de conejos, los laboratorios | y Il, el cuarto
de alojamiento de cerdos, el cuarto de cuarentena de cerdos, el cuarto de lavado,
el cuarto de servicios y el cuarto de refrigeracion.



Dichos espacios se pueden evidenciar en el siguiente diagrama:
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Figura 2. Plano del Bioterio Icesi.
Fuente: Facultad de Ciencias Naturales.

Cadigo de color Area

Administrativa
Almacén de material limpio
Cuarto de reproduccion de roedores
Laboratorios de experimentacion
Cuarto de experimentacion de roedores
Cuarto de conejos
Cuartos de cerdos

Cuarto de refrigeracion
Cuarto de lavado

Tabla 1. Clasificacién de las zonas del Bioterio.
Fuente: Propia

1.2 Formulacién de la pregunta de investigacion u objeto de estudio

¢,De qué manera se puede desarrollar para el Bioterio una propuesta de mejora de
calidad basado en la norma ISO 9001:2015 que aporte beneficios al ser
implementado en todos sus procesos?

1.3 Justificacion o Importancia de la situacion objeto de estudio

Para cualquier organizacion es fundamental llevar a cabo un control de sus
procesos, esto con el fin de cumplir con los objetivos que se han planteado y
entregar a su cliente un producto o servicio que responda a sus expectativas.



Teniendo en cuenta que en el Bioterio de la Universidad Icesi se llevan a cabo una
serie de experimentos encaminados al desarrollo investigativo con los biomodelos,
es necesario que sus procedimientos garanticen el bienestar de los animales y los
colaboradores. Es por esto que, para asegurar la reproducibilidad de los mismos, la
Facultad de Ciencias Naturales desea documentar todos sus procesos y desarrollar
un Sistema de Gestidén de Calidad que permita el correcto funcionamiento del sitio,
en términos de una adecuada distribuciéon del mismo y las posibles mejoras
procedimentales.

Este sistema brinda mejoras a nivel de organizacion, productividad y satisfaccion
del cliente, generando asi una mayor eficiencia en la empresa, ya que trae consigo
el establecimiento de actividades como la planificacion, documentacion y la
definicion de funciones claras en cada una de las tareas. Esto permite que los
procesos se lleven a cabo de manera determinada y correcta, contribuyendo asi al
crecimiento de la compainiia.

Con esto se quiere decir que un Sistema de Gestion de Calidad apoyara el alcance
de los propositos establecidos en dicho sitio e incluso realizar ajustes en sus
propuestas si es necesario, ademas de aportar a la prevencion de riesgos por medio
de una estrategia basada en la mejora continua y que implica labores como el
planear, hacer, verificar y actuar en cada uno de los trabajos que se ejecuten.
Dichas labores pueden resumirse en lo que se conoce como el ciclo PHVA, donde
cada una de sus siglas hace referencia a estas actividades, que se encuentran
inmersas en la norma ISO 9001:2015.

Cabe resaltar, que tanto para la Universidad como para el Bioterio es significativo
contar con certificaciones de calidad en sus instalaciones, es por ello que la
importancia de esta situacion en estudio también radica en la posibilidad de
proporcionarle a esta entidad de Icesi un avance hacia la certificacion de gestién de
calidad, que permita evaluar la manera en la cual se desarrollan las practicas en
este lugar; de tal forma que pueda ser reconocida, obteniendo asi una ventaja
competitiva frente a sus pares.

Para que sea posible implementar lo mencionado, es necesario realizar una
recoleccion y andlisis de datos que permita tener mayor conocimiento acerca de la
situacion actual en la que se encuentra el Bioterio y asi poder identificar
oportunidades de mejora.

Debido a que la problemética existente fue identificada por la Facultad de Ciencias
Naturales y el objetivo es brindar una solucion por medio de una propuesta de
mejora de Calidad, en el presente proyecto no fue necesario utilizar herramientas
para identificar el problema.



2 Objetivos

2.1 Objetivo del Proyecto

O

Proponer una mejora de calidad que permita la organizacion y estructuracion
de los procesos del Bioterio, teniendo en cuenta la norma ISO 9001: 2015.

2.2 Objetivos Especificos

Establecer el estado inicial del Bioterio con base a la norma ISO 9001: 2015.
Caracterizar los procesos del Bioterio.

Estandarizar los procedimientos operativos del Bioterio.

Evaluar el estado final del Bioterio.

Entregables

Diagnastico inicial con base en la norma ISO 9001:2015.

Analisis funcional de la organizacion, donde se observe un desglose desde
los macroprocesos hasta los procedimientos (Actual y Propuesto).

Mapa de procesos. (Actual y Propuesto).

SIPOC de cada uno de los procesos.

Procedimientos operativos estandarizados (POE) que describan el paso a
paso de aquellos que se llevan a cabo.

Diagnostico sobre la evaluacién del estado final.

Avance del manual de calidad del Bioterio.



3 Marco de Referencia
3.1 Antecedentes o Estudios Previos

Historicamente el ser humano se ha visto en la necesidad de realizar experimentos
con diferentes fines meédicos, biologicos y farmacéuticos, con animales de
laboratorio, generalmente roedores, conejos y cerdos, dada la imposibilidad ética
de realizar estudios en individuos de la especie humana. Sin embargo, esto no
significa que cualquier tipo de investigacion sea permitida; podemos citar a Romero,
y otros (2016) quienes mencionan:

El uso de animales en experimentacion es ético cuando no hay otra
alternativa y su propdsito esta vinculado con la obtencién de un bien
mayor. Cada institucién donde se realice esta practica tiene que
instaurar un comité institucional de cuidado y uso de animales de
laboratorio. (p.2)

El éxito de los hallazgos radica en la confiabilidad de sus procesos, ya que es
fundamental tener certeza de que los bio-modelos poseen unas caracteristicas
especificas que garanticen la ausencia de agentes externos tales como virus,
bacterias, hongos o enfermedades genéticas, que puedan llegar a modificar o
alterar los resultados de las pruebas que se ejecutan. Dicha certeza se ha
construido por medio de la implementacion de herramientas que garantizan la
mejora continua y el cumplimiento de los objetivos planteados por cada investigador.
Las herramientas se basan en la secuencia de planear, hacer, verificar y actuar de
cada proceso (ciclo PHVA), de tal forma que se lleve un monitoreo y control de los
procesos. Podemos citar a Rieria, y otros (2008) quienes afirman que:

Para reducir al minimo los riesgos de contaminacion en la produccion
de animales de laboratorio, es necesario el empleo de instalaciones
adecuadas, procedimientos de trabajo estandarizados, procesos de
produccion validados, programas de monitoreo de salud y de calidad;
asi como sistemas de documentacibn que aseguren un proceso
basado en las guias de Buenas Practicas de Produccion y de
Laboratorio. (p.1)

El ciclo PHVA es la base de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC). La
implementacion de este ha traido resultados positivos en instituciones como en el
Bioterio del Centro de Ingenieria, Genética y Biotecnologia (CIBG) de Cuba. En
dicho establecimiento se realiz6 un proceso que involucrd diversas normas
internacionales, las cuales han sido emitidas por entes de control.



Tales como la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico
(OECD), El Consejo Internacional de armonizacion de los requisitos técnicos para
el registro de medicamentos de uso humano (ICH), y la Agencia Europea de
Medicinas (EMEA).

De igual forma, se utilizé la informacion contemplada en la Guia para el Uso y
Cuidado del Animal de Laboratorio (ILAR), como también las Buenas Practicas
Pecuarias (BPP). Toda esto permiti6 que en el Bioterio CIBG se llevaran a cabo
actividades como la definicion de la estructura organizacional, capacitacion del
personal, un disefio de planta, control y optimizacion de las areas donde se
encuentran los animales, una documentacion idonea para el desarrollo de las
tareas, y el establecimiento de equipos y auditorias internas llevadas a cabo segun
el “GLP Auditing Manual’.

Con la implementacion de dicha metodologia lograron caracterizar sus
procedimientos patrones de operacion (PPO), sobre los cuales establecieron
programas de control y seguimiento. Esto con el fin de garantizar el buen
funcionamiento del sitio.

Dentro de los temas discutidos, el CIBG encontré que esta técnica trajo beneficios
en cuanto al cumplimiento de los objetivos de la organizacién y las especificaciones
de calidad, a pesar de que es un reto para cualquier compafiia desarrollar todo lo
que esto implica. Sin embargo, es un esfuerzo que sera recompensado debido a las
mejoras procedimentales que obtuvo la empresa.

Es importante mencionar que este tipo de técnicas también han sido empleadas en
otros lugares. Un sitio dedicado a conservar animales vivos de tamafo pequefio es
llamado Vivario. En La Habana, Cuba se cuenta con una instalacién de este tipo
cuyo nombre es Vivario Central, en este se llevé a cabo el disefio de un Sistema de
Gestion de Calidad, con el objetivo de organizar sus procesos.

El principal propdésito al cual conlleva la instauracion de este sistema consistia en
identificar aquellas caracteristicas que pudieran representar un peligro para la salud
de los animales, respecto a la forma en como se estaban ejecutando los
procedimientos en este sitio. Para ello se tuvo en cuenta la norma 1SO 9000, y
ciertos elementos del Consejo Internacional de Ciencia Animal de Laboratorio
(ICLAS) y EIl Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

En el Vivario se determind que la mejor forma de cumplir su meta era por medio de
la creacion de indicadores, de tal forma que se pueda medir el rendimiento actual
de las practicas empleadas y sus resultados una vez se haya implementado el
Sistema de Gestion de Calidad. Entre ellos se encuentra el % de cumplimiento del
Plan de entrega de animales y el Comportamiento de la salud de los lotes de
animales, los cuales fueron cruciales para medir lo mencionado.



Después de la aplicacion del modelo, se logré una mejora significativa en el servicio
del Vivario, la cual fue establecida por medio de todos los indicadores planteados y
posteriormente evaluados. Como también a través de auditorias que arrojaron un
86% de aceptacion en la implantacion de estas practicas.

Ahora bien, es importante que un Sistema de Gestion de Calidad se encuentre
estrechamente ligado a las Buenas Préacticas de Produccion, de tal forma que sus
lineamientos y la documentacién que se genere para el desarrollo de los procesos,
se encuentre acorde a ambas partes. Estas instrucciones obedecen a aspectos de
caracter normativo tanto nacionales como internacionales, procedimental y en
relacion con los objetivos planteados en el lugar.

Lo anterior es lo que se conoce como un Sistema Integrado de Gestion, en el cual
se alinean la misién, vision y objetivos estratégicos de la compafiia. Este a su vez
involucra la correcta administracion de los recursos humanos y fisicos, en los cuales
se ven inmersos los bio-modelos, los trabajadores, las instalaciones, los materiales,
como también factores de cuestion financiera, los cuales seran analizados por
medio de la insercion de un Sistema Globalmente Armonizado (SGA) y un Sistema
de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo (SST).

En efecto, estos dos Ultimos sistemas implican un mayor compromiso por parte de
la organizacion, pues se trata de ir mas alla y controlar condiciones relacionadas
con el manejo, clasificacion y residuo de productos quimicos como se plantea en el
primer sistema y la prevencion de lesiones y enfermedades para los trabajadores
como se expone en el segundo. Sin embargo, en el Centro Nacional para la
Produccion de Animales de Laboratorio (CENPALAB) ubicado en La Habana, Cuba;
se asumio el reto, dejando excelentes resultados.

En este laboratorio se cuenta con métodos claves tales como Auditorias Internas y
Externas, Documentacion, Buenas Practicas de Produccion, Monitoreo
Microbiolégico, Inspeccion al Producto Final, Mejora Continua, SGA, SST,
Indicadores, entre otros. Adicionalmente se tiene una descripcion detallada de cada
uno, de tal manera que sea facilmente entendible para el personal que labora en el
sitio.

Este tipo de controles le ha permitido a CENPALAB contar con procesos de
produccion mas eficientes, un incremento en las ventas a nivel de cantidad y
calidad, la obtencion de resultados satisfactorios en las auditorias y la disminucién
de quejas y reclamos en sus clientes.

Se considera que las investigaciones abordadas son pertinentes con relacion a la
teméatica de este trabajo, ya que se concentran en el disefio de un Sistema de
Gestion de Calidad y todo lo que implica la implementacion de este en un
laboratorio, incluyendo la metodologia empleada y todos los beneficios logrados.
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Se puede inferir a partir de ello, que estos sistemas aplicados de forma correcta
brindan resultados positivos, pues garantizan la preservacion de un bio-modelo en
condiciones 6ptimas para la investigacion, como también la adecuada metodologia
para llevar a cabo cada uno de los estudios que son confiados.

Es importante mencionar que se ha tomado a Cuba como referente de
investigaciones anteriores que conciernen al tema, debido a que es un pais muy
avanzado a nivel Biotecnoldgico y Médico, siendo el referente en Bioterios de
América Latina.

La Biotecnologia es una de las ramas de mayor desarrollo en Cuba. Este pais
cuenta con el desarrollo de medicamentos y vacunas unicas, como también la
creacion de terapias para el tratamiento de enfermedades del sistema nervioso
central tales como el cancer, la Hepatitis B o la meningoencefalitis. Esto ha
convertido a Cuba en una potencia mundial en Biotecnologia. La investigacion
realizada en animales de laboratorio en los Bioterios de Cuba y otros centros
meédicos, ha jugado un papel muy importante en el avance cientifico de la nacion.

Aproximadamente veinte mil trabajadores de diferentes centros de investigacion
cubanos, hoy en dia pertenecen al Grupo Empresarial BioCubaFarma, siendo
quienes se encargan de impulsar una industria que, por su alto costo, pareceria
destinada Unicamente a paises desarrollados. Sin embargo, la Revolucion Cubana
entendié muy temprano acerca de la importancia de la Biotecnologia como un sector
fundamental para la salud del pueblo cubano y el despunte de su economia que hoy
recoge los frutos.

Casi cuatro décadas de esfuerzo han engrosado la cartera de productos
Biotecnoldgicos cubanos e instituciones como el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), el Centro de
Inmunoensayo (CIE), y el Centro de Neurociencias (CNeuro) se han convertido en
referentes internacionales.

3.2 Marco Tebrico

A continuacién, seran tratados los conceptos importantes que tienen relacién con el
proyecto en cuestion, de forma que se dara una breve descripcion de estos y se
hard énfasis en la forma como este contribuye a la solucion de la problematica
planteada.
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3.2.1 Calidad

El concepto de calidad se encuentra relacionado con el hombre, incluso desde la
existencia de este, se ha entendido que hacer las cosas de la mejor forma posible
proporciona una ventaja competitiva sobre los pares, aquellos que se encuentran
en igualdad de condiciones y suelen representar cierto peligro. En la actualidad la
calidad es una herramienta fundamental para la toma de decisiones y la direccion
de las compaiiias.

La calidad es un concepto estrechamente ligado con la satisfaccion del cliente, es
decir, el grado en el que el producto o servicio responde a las expectativas, se dice
gue hay satisfaccion cuando el consumidor recibe al menos lo que esperaba. En el
contexto actual la calidad no es un factor diferenciador, es un requisito para ser al
menos competitivo en el mercado.

Para la ISO 9001:2015 es importante relacionar la calidad con todos los procesos
de la organizacién, y no solo con los procesos productivos como es el enfoque
tradicional. Dicho cambio trae como resultado un mejor desempefio de todas las
areas de una compaifiia, para alcanzar tanto los objetivos propuestos como los
especificos de cada departamento y a su vez los generales de la Universidad.

En base a lo anterior, la importancia de este concepto en el presente proyecto radica
en garantizar gue haya una asociacion entre las diferentes areas del Bioterio, por
medio de una estandarizacion de sus procesos, de manera que pueda lograrse una
comunicacién efectiva y correctos resultados que satisfagan las necesidades del
cliente. Asi mismo, se busca que la calidad permita cumplir con los objetivos del
laboratorio y que involucre las estrategias de la Universidad para sobresalir entre
Sus pares.

3.2.2 Normas ISO

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) tiene como funcion principal
facilitar a las empresas, gobiernos e individuos la unificacion de estandares
internacionales y el aprovechamiento de las nuevas tecnologias, por medio de la
creacion de documentos que proporcionan requisitos, pautas, normas o criterios
gue garanticen que los materiales, productos, procesos y servicios sean adecuados
para su proposito.

Debido a que muchos paises empezaron a usar sus propios acronimos de la
Organizacion Internacional para la Estandarizacién (I0S en inglés, OIN en francés,
etc.), los directivos decidieron abreviar su nombre a ISO, para que en todo el mundo
fuese conocida por estas siglas, de la misma manera que su filosofia. ISO deriva
del griego ios, que significa “igual”.
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Actualmente la Industria se encuentra en su cuarta revolucion o también llamada
“Industria 4.0”, por lo cual la norma ISO se ha adaptado a los cambios tecnologicos,
entendiendo la importancia de esta transformacion en el funcionamiento de las
empresas. El plan estratégico de ISO para adaptarse a las variaciones mundiales
consiste en un esquema con una duracion de 2016-2020 fundamentado en 5
criterios: Comunicaciones, uso de la tecnologia, desarrollo del capital humano y
organizacional, desarrollo de normas de alta calidad mediante la membresia de ISO
e involucramiento de las partes interesadas y de los socios.

Las normas ISO seran significativas en el desarrollo de este trabajo, debido a que
tienen la capacidad de adaptarse a las transformaciones de las empresas y asumir
cambios a nivel técnicos y tecnologicos, lo que las hace muy completas. Al ser una
organizacién internacional, cuenta con muchos requisitos que seran de gran ayuda
para el Bioterio si fuese implementada alguna de sus normas. Es vital para este
proyecto el llevar a cabo los lineamientos establecidos por la ISO 9001, pues la
certificacién que puede brindar le proporciona al consumidor la confianza de que el
producto o servicio que estd adquiriendo es confiable, seguro y de buena calidad.

3.2.3 Normas ISO para la gestion de la calidad.
e [SO 9000

Las 1ISO 9000 son un conjunto de normas sobre la gestion de la calidad, que se
encuentran disefiadas para poder ser aplicadas en empresas de todo tipo y tamafio.
Los estandares sirven de guia a las compafiias y organizaciones que desean que
sus productos y servicios garanticen la satisfaccion del cliente y la mejora continua
de sus procesos.

La serie consta de las siguientes normas:

— La Norma ISO 9000 proporciona los conceptos fundamentales, principios y
el vocabulario de los Sistemas de Gestion de Calidad.

— La Norma ISO 9001 establece los requisitos a cumplir y es la Unica norma de
la serie sujeta a certificacion.

— La Norma ISO 9004 establece directrices que buscan el mejor
funcionamiento de la organizacion y la satisfaccién de los clientes y las partes
interesadas.

— La Norma ISO 19011 proporciona orientacion a las auditorias del Sistema de
Gestidon de Calidad y de Gestion Ambiental.

A pesar de que la familia de normas ISO 9000 se encuentra enfocada a la calidad,
en este trabajo solo se hara énfasis en la 9001, dado que a la Facultad de Ciencias
Naturales le interesa implementar actividades que involucren a todas las areas del
Bioterio y dicha norma es la que mejor se ajusta a este perfil. Ademas de ello, no se
descarta la posibilidad de obtener una certificacion y dicha normativa es la Unica
Sujeta a este en la que se encuentra interesada la Universidad.
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e |SO 9001

La ISO 9001:2015 establece una serie de criterios para un Sistema de Gestion de
Calidad y es la Unica norma de la serie que puede certificarse, sin querer decir que
€s un requisito para las empresas u organismos, dado su caracter voluntario. Puede
ser utilizada en todo tipo de organizacion, grande o pequenia, sin importar su campo
de actividad.

Si bien la norma no es un requerimiento, puede traerles a sus usuarios beneficios
como:

- Trabajar de manera mas eficiente en cuanto a cdmo los procesos son
alineados y entendidos por toda la organizacion; incrementando asi la
productividad y disminuyendo los costos internos.

- Cumplimiento de los requisitos y reglamentos legales.

- Expansion de mercados, dado el reconocimiento que trae consigo la marca
ISO.

- ldentificacion temprana de riesgos.

- Deteccion de oportunidades de mejora.

- Mantener la satisfaccion del cliente, por medio de un enfoque basado en el
consumidor.

Las normas ISO son renovadas cada cinco afos, teniendo en cuenta los cambios
en las dindmicas de las relaciones entre empresas y sus operaciones internas.

Estas renovaciones en la norma responden a las variaciones en la dinamica de
mercado. La edicion del 2008 se centraba en establecer requisitos para los
procedimientos y registros documentados, la nueva versiéon (2015) se ha centrado
en el rendimiento; se ha logrado mezclando el enfoque en los procesos con el
pensamiento basado en riesgos y la aplicacion del ciclo PHVA a todos los niveles
de la organizacion.

3.2.4 Sistema de Gestion de la Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es una herramienta por medio de la
cual se busca la satisfaccion del cliente. Se fundamenta en el orden de los recursos
de la compaiiia para alcanzar los objetivos propuestos, también le proporciona a la
organizacién un esquema que facilite la planeacion, control y mejoramiento de los
procesos.

Este aspecto es importante porqué sera bajo el cual se rija el proyecto, ya que la
implementacion de este conlleva a una estandarizacion y documentacion de las
tareas, de forma que pueda garantizarse el debido funcionamiento del Bioterio y la
confiabilidad en los resultados.
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Entre los beneficios que le traeria al laboratorio el desarrollo de un SGC se tiene la
mejora continua de los procesos que a su vez impacta en los productos y servicios,
mejorar el nivel de satisfaccion del cliente, aumentar la productividad y la eficiencia,
reducir los costos, mejorar comunicacion, el ambiente laboral y contribuye a una
mejora continua de los procesos y procedimientos.
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Figura 3. Modelo de mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad.
Fuente: https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:9001:ed-4:v2:es:fig:1

Ademas, de ser llevado a cabo de manera correcta, el SGC contribuye a mantener
la calidad del producto o servicio aumentando las posibilidades de conseguir nuevos
clientes y mantener los actuales. El SGC basado en la norma ISO 9001 le brinda a
la compariia el reconocimiento frente al cliente de confianza, y se convierte en
ventaja competitiva cuando los pares no cuentan con esta certificacion.

Esto es posible debido a que cuenta con siete principios fundamentales:

) El enfoque al cliente

1)) El liderazgo

) El compromiso de las personas

V) El enfoque en procesos

V) La mejora continua

VI)  Latoma de decisiones basada en la evidencia
VII) La gestidn de las relaciones
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Los cuales en base a la norma ISO 9001:2015 y las actividades del planear, hacer,
verificar y actuar (Ciclo PHVA) han permitido que se proporcione a las empresas
una base sélida para la construccion de Sistema Total de la Calidad, que involucre
todas las instancias, facilitando asi el camino hacia el reconocimiento y el éxito.

A continuacion, se evidencia el modelo de implementacién un Sistema de Gestion
de Calidad en base a la norma ISO:

2_Planeacion
y Organizacion

9 _Aseguramiento del
Sizstema de Calidad

3.Definicion
y Analisis

TE
| 4.Planes de Calidad

5.Disefo del
Sistema de Calidad

B.Validacion del
Sistema de Calidad

Y

VERIFICAR I

.._|?.Implementaciﬁn del I
Sisiema de Calidad H
T + 6.Documentacidn del
‘—\‘*( Sistema de Calidad
Figura 4. Implementaéién de un Sistema de Gestion de Calidad.
Fuente: Facultad de Ciencias Naturales. Universidad Icesi.

En la figura anterior se observa la secuencia de pasos que deben seguirse a la hora
de establecer un Sistema de Gestion de Calidad, basado en los pasos del planear,
hacer, verificar y actuar (ciclo PHVA).

3.2.5. Proceso

Para este proyecto es necesario tener claridad sobre el significado de un proceso.
Un proceso debe tener un objetivo claro que se consigue por medio de la ejecucion
de diversas tareas agrupadas en procedimientos relacionados entre si. Ademas, el
proceso es toda transformacion de materia que agrega valor al cliente, teniendo
entradas que se convertiran en otra cosa por medio de las tareas que se determinan
para alcanzar el fin del proceso.

Para cumplir el objetivo de establecer un SGC basado en la ISO 9001: 2015 es
necesario cumplir con los requerimientos de la norma, dichos requisitos no son otra
cosa que los procesos indispensables que este ente internacional han identificado
para que la empresa exista bajo las mejores practicas y satisfaga las necesidades
de su cliente.
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3.2.6. Gestion de Procesos

La base fundamental para que una empresa funcione y crezca es la manera como
desarrollan sus procesos, por tal motivo es de vital importancia contar con planes
de gestion de procesos. Esta disciplina pretende fomentar en la compafiia el
conocimiento de sus procesos desde el disefio, identificacion, estandarizacion,
monitoreo y mejora de estos.

El objetivo de la gestién de procesos es brindarle a la empresa herramientas para
mejorar la productividad de sus actividades, estableciendo las practicas que
fomentan la correcta ejecucion de los procesos.

3.2.7. Herramientas para la Gestion de Procesos

Para que los directivos de las empresas puedan cumplir los objetivos de la Gestion
de Procesos, existen herramientas que facilitan el entendimiento de los procesos.

3.2.7.1. Mapade Procesos

El Mapa de Procesos es una herramienta de gestién visual, para el entendimiento
a nivel sistémico del funcionamiento de una empresa en sus distintas areas. Se
debe tener en cuenta los 3 tipos de procesos que existen para agruparlos en el
mapa:

- Estratégicos
- Misionales u Operativos
- Apoyo o Soporte

Cabe aclarar que el Mapa de Procesos varia en cada empresa, es decir, la
clasificacion de los procesos en los 3 grupos mencionados anteriormente depende
de la actividad de la organizacion y las prioridades que tiene cada establecimiento
particular. Por ejemplo, mientras para la Universidad Icesi el proceso de
Responsabilidad Social y Ambiental es catalogado como de Apoyo, para el Bioterio
de la Universidad Icesi es un proceso estratégico, este cambio de categoria
responde a que las actividades de los 2 modelos de negocio tienen consideraciones
de operacion que determinan que nivel de importancia se le da a cada proceso.

A continuacion, se presenta el diagrama general de un Mapa de Procesos.
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Figura 5. Diagrama general de un Mapa de Procesos.
Fuente: https://aprendiendocalidadyadr.com/mapeo-de-procesos-iso-90012015/

Como se puede observar, con esta herramienta se puede ver la relacion de los
procesos en los 3 rangos y el flujo de toda la empresa para dar salida a sus
productos o servicios.

3.2.7.2. SIPOC

El SIPOC por sus siglas en inglés (Suplay, Input, Process, Operation, Customer) es
una herramienta visual para comprender todos los recursos y operaciones
necesarias para que el proceso en cuestion se pueda llevar a cabo.

Es usado principalmente en la fase de caracterizacion de los procesos, ya que
permite entender el flujo de recursos del proceso, ademas, se deben realizar
diagramas SIPOC para todos los procesos de la compafiia, por lo cual se puede
determinar la relacion entre cada proceso que puede ser proveedor o cliente de los
demas.

A continuacion, se presenta el diagrama general de un SIPOC:
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Figura 6. Diagrama general de un SIPOC.
Fuente: Propia

Cabe resaltar que para diligenciar el formato es necesario contar con el encargado
del proceso para identificar todos los recursos y actividades, estas Ultimas pueden
ser categorizadas dentro del diagrama en la fase del ciclo PHVA a la que pertenecen
para tener una vision mas implica de su implicacioén en el proceso.

3.2.8. Bioterio

Es un lugar de albergue y cria de animales de laboratorio que son utilizados en
experimentos, cuyos fines son diversos campos de investigacion cientifica. Estos
cuentan con una calidad genética y microbiol6gica controlada. Los bio-modelos;
nombre que se le da a las especies animales aptas para la investigacién, son
criados y monitoreados de modo que no tengan contacto con agentes externos que
pueda afectar la validez de las investigaciones.

Debido a que el Bioterio debe garantizar la calidad de sus individuos, sus
instalaciones deben contar con espacios aislados, en un ambiente esterilizado, con
control de luz, humedad, temperatura, entre otros factores que contribuyan al
cumplimiento de los estandares de calidad necesarios para llevar a cabo
investigaciones concluyentes.

El personal del establecimiento que esta en contacto con los bio-modelos debera
ser personal calificado para el manejo y cuidado de animales, de modo que puedan
conocer las necesidades de cada espécimen. Es fundamental llevar un monitoreo
de las condiciones de salud de los individuos para responder a posibles riesgos que
afecten el proceso.
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Cada Bioterio debe contar con un comité de ética, en el cual no pueden intervenir
miembros de la organizacion, el objetivo de este comité es evaluar si la investigacion
esta bien fundamentada, cual es su propadsito, controlar el nUmero de especimenes
a usar, entre otras regulaciones.

Existen dos tipos, los que se encargan de la produccion de animales y en los que
se llevan a cabo pruebas de laboratorio. El Bioterio de produccién es un sitio cuyo
proposito es la cria y cuidado de los bio-modelos que posteriormente serén llevados
al Bioterio de pruebas, y donde los animales se encuentran al interior de cajas que
cuentan con un ambiente controlado, de tal forma que se garantice una crianza libre
de virus y bacterias.

Respecto al Bioterio de pruebas, este tiene una relacion directa con el de
produccién, ya que es el lugar donde se practican estudios a las especies en
investigaciéon una vez han sido criados y se encuentran a disposicion. En esta
instalacién se lleva a cabo un seguimiento del animal, de manera que se identifique
si posee condiciones Optimas para desarrollar un andlisis, esto quiere decir que no
debe estar experimentando sentimientos de estrés o incomodidad. Se cuenta con
diversos cuartos tales como los de desinfeccion de los implementos utilizados, los
de lavado y por supuesto aquellos donde se realizan las pruebas.

El destino final de las especies que se encuentran en el Bioterio por lo general es
ser sacrificados, por ello también se cuenta con un espacio para esto.

Las condiciones ambientales en ambos Bioterios son muy similares, deben contar
con zonas que satisfagan los requerimientos y que posean un alto nivel de limpieza,
como también disponer de personal capacitado y con amplio conocimiento sobre el
manejo de animales de laboratorio.

De igual forma, se deben desarrollar controles de calidad. En la produccion se
deben tener control principalmente sobre las actividades de limpieza y desinfeccién
en las habitas de los bio-modelos, establecer un programa de monitoreo tanto
ambiental, como a los colaboradores y alimentos, esto quiere decir que se tenga
total certeza de que las areas del Bioterio, el personal y los alimentos que ingieren
los animales se encuentran en perfectas condiciones.

En las pruebas se debe tener una correcta verificacion de los materiales e insumos
empleados cuando se practican los estudios, como también las caracteristicas tanto
fisicas como psicoldgicas del bio-modelo, la correcta realizacion de los estudios y
por supuesto los requerimientos adecuados en términos de las instalaciones y los
trabajadores.

Se debe tener en cuenta que el Bioterio con el que cuenta la Universidad Icesi tiene
de ambos, ya que se encarga de su reproduccion, crianza, control y de realizarles
diversos estudios respecto a las investigaciones que les confiadas.
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A continuacién, se adjunta una imagen del ciclo de vida de animales:
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Figura 7.Ciclo de produccién de animales en el Bioterio de la Universidad Icesi.
Fuente: Facultad de Ciencias Naturales. Universidad Icesi.

3.2.9. Bioética

La experimentacién animal ha traido grandes beneficios para la medicina actual, sin
embargo, este rubro es muy discutido en el ambito del bienestar animal.
Actualmente ha aumentado la preocupacién por la vida animal y este pensamiento
ha traido un aumento en la reflexion sobre la utilizacion de animales en
experimentos, a raiz de este pensamiento se ha configurado un nuevo concepto, la
bioética.

La bioética se encarga de estudiar en qué casos el uso de animales con fines de
avances tecnologicos deben estar permitidos y cuando no debe ser asi. De este
modo, las investigaciones que se llevan a cabo en animales deben ser reguladas
por comités de bioética antes de empezar, con el fin de generar un menor impacto
en la vida animal.

La bioética es un factor que afecta las operaciones del Bioterio, ya que regula la
cantidad de investigaciones y los especimenes utilizados en cada una. Ademas,
garantiza que las practicas llevadas a cabo en los bio-modelos se ajusten a las leyes
de experimentacion animal.
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3.2.10. Marco legal sobre la experimentacion animal en Colombia.

La legislacién colombiana que delimite el uso de animales en la experimentacion
con fines médicos es precaria. Ademas, no hay una normativa especifica para los
animales de laboratorio y la legislacién habla de cuidado animal agrupando los
animales para experimentos, mascotas y animales para docencia.

e Ley84de 1989
Esta ley vela por la proteccion animal, reglamenta los deberes para con los
animales, las sanciones, experimentacion, sacrificio, transporte, entre otros temas
relacionados. El capitulo VI da una serie de recomendaciones sobre el uso de
animales vivos en experimentos e investigacion.

e Resoluciéon No. 8430 DE 1993
Expedido por el Ministerio de Salud, regula diversos tipos de experimentacion. El
titulo V referente a la investigacion biomédica con animales sigue los lineamientos
de la ley 84 de 1989, pero profundiza mas en los casos sobre los cuales esta o no
permitido el uso de animales en la experimentacion.

e Resolucion No. 2935 de octubre 23 de 2001
Expedida por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, regula la bioseguridad
de organismos genéticamente modificados y no modificados. Define como el
Instituto Colombiano Agropecuario ejerce acciones en el control de exportaciones,
importaciones, produccion, comercializacion y manejo de insumos agropecuarios
para velar por el bienestar de la produccién agropecuaria nacional.
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3.3. Contribucidn Intelectual o Impacto del Proyecto

Teniendo en cuenta todo lo mencionado tanto en los antecedentes como en el
marco teorico, se puede evidenciar que los Sistemas de Gestion de Calidad son una
parte fundamental para respaldar el apropiado funcionamiento de los lugares
dedicados a la cria y conservacion de animales de laboratorio. Es por ello que el
impacto de este proyecto radica en proporcionarle al Bioterio de la Universidad Icesi,
una estructura organizada para la realizacion de sus procesos, de manera que se
documente todo lo necesario para llevar a cabo cada una de las actividades que alli
se desempefian en base a la norma ISO 9001:2015.

La relevancia de este proyecto particularmente radica en la posibilidad de
estandarizar los procedimientos del Bioterio, de forma tal que se mejoren los
objetivos de este, que pueden ser calidad en el servicio, satisfaccion del cliente, o
la mejora continua. Lo significativo de esta estandarizacion es que logra garantizar
gue no se alteren los resultados de las practicas efectuadas en los biomodelos,
puesto que, si se sigue el paso a paso elaborado, todos los colaboradores deberan
hacerlo del mismo modo evitando la variabilidad.

Cabe resaltar que dicha estandarizacion serd un gran aporte no soélo en la
realizacion de los procesos, sino también en el manejo de los residuos del
laboratorio. Esto debido a qué se tendrda una documentacién detallada que le
permita saber a cualquier persona del lugar el paso a paso que debe seguir cuando
se le da punto final a un bio-modelo, teniendo asi el conocimiento de lo que debe
hacer con las carcasas (cuerpo sin vida del animal).

Asi mismo, se sabra la manera correcta en la que deben manejarse otro tipo de
residuos como jeringas, guantes, gorros, recipientes, entre otros, de manera que
pueda asegurarse una excelente limpieza del sitio, lo cual es fundamental para que
los animales se encuentren en condiciones 6ptimas y puedan obtenerse resultados
adecuados en las investigaciones realizadas.

23



4. Metodologia

En la primera etapa del proyecto fue fundamental tener una vision general del
funcionamiento del Bioterio, la cual permitié adquirir mayor conocimiento acerca de
los procesos que son desarrollados. Con el fin de alcanzar este propésito,
inicialmente se realiz6 un diagnostico para la mejora de calidad propuesta, de tal
forma que se pudo identificar en qué escala de aplicacion (Alta, Media, Baja)
respecto al cumplimiento de los estdndares de la norma ISO 9001:2015 se
encontraba el lugar.

En este momento fue requerida la intervencion de dos partes, debido a que fueron
las mas adecuadas para esta tarea. La primera de ellas fue el analista financiero y
administrativo del Bioterio quien tiene una amplia experiencia sobre el
funcionamiento de este sitio y suministré informacion valiosa a nivel macro
procedimental. La segunda de ellas fueron los técnicos del sitio, quienes
mencionaron aspectos un poco mas detallados en relacion con los procesos.

Lo que se hizo para llevar a cabo lo anterior, fue tomar como base una herramienta
de diagndstico creada por terceros y reunirse con las personas mencionadas
anteriormente. Esta herramienta fue hecha con base a la norma ISO 9001:2015 y
contiene aproximadamente 152 items relacionados con temas de enfoque al cliente,
planeacion, liderazgo, mejora continua, entre otros.

La reunién se llevo a cabo en dos fases, la primera se realiz6 en la oficina del
analista y se le hicieron las preguntas correspondientes a las areas especificas que
se encuentran a su cargo. La segunda fase se llevo a cabo en el Bioterio, donde
los técnicos suministraron informacion correspondiente a las labores que
desemperfian. Cada una de estas reuniones tuvo una duracion de aproximadamente
dos horas, no sélo porque se trataba de temas muy puntuales, sino porque algunas
veces se dieron ciertas explicaciones acerca del porqué de la respuesta. La solucion
de todas estas preguntas permitié la clasificacion del laboratorio y asi se obtuvo una
idea de las areas que se debian mejorar.

La siguiente etapa consistio en recolectar los datos referentes a cada proceso, para
esto se considerd importante la opinion del personal que trabaja en el sitio. Para
ello, se tuvo una nueva charla con los técnicos y la médica veterinaria del Bioterio,
guienes conocen a profundidad cada una de las tareas que se ejecutan. Es por esto
gue se conto con la participacion de tres personas, quienes pudieron proporcionar
particularidades relevantes para esta investigacion.

Para recolectar este tipo de antecedentes, se hizo una entrevista, la cual tuvo una
duracion de aproximadamente dos horas, en las cuales se hizo un relato de todo lo
gue debe hacerse para que el establecimiento funcione de la forma en que lo hace.
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Se obtuvo informacion desde los macroprocesos hasta las funciones y tareas
particulares. Esta actividad fue util, ya que permitié determinar la forma en que se
esta llevando a cabo la ejecucion de las tareas y comprobar las fallas que ésta
presenta.

Asi mismo, se consider6 importante realizar ejercicios de observacion, en los cuales
participaron los investigadores del presente trabajo. Estos ejercicios se hicieron
durante algunas visitas al laboratorio y el tiempo de estas por lo general fue
aleatorio. De esta forma se hicieron interpretaciones propias, las cuales
posteriormente fueron comparadas con los testimonios obtenidos anteriormente,
teniendo datos més generales y menos sesgados. Todo lo anterior hizo parte de la
valoracion del Bioterio.

Con base en el diagnéstico realizado, se pudieron identificar aquellas areas mas
débiles de la organizacién, debido a la falta de estandarizacion de varios
procedimientos, teniendo en cuenta lo propuesto por la norma para la correcta
instauraciéon de un Sistema de Gestion de Calidad.

La siguiente etapa consistio en la caracterizacion de los procesos, para esto se
contd con el apoyo tanto del analista financiero y administrativo como del personal
técnico. A pesar de que ya se contaba con datos previos para esto, se solicitaron
nuevas entrevistas con ellos para garantizar que en este punto se tuviesen informes
veridicos, y que se contara con toda la informacion necesaria.

En esta parte se hizo uso de la herramienta de analisis funcional de la organizacion,
la cual consiste en una descomposicion de cada uno de los macroprocesos
identificados hasta los procedimientos especificos que los componen. Las
reuniones que se tuvieron para disefiar la herramienta mencionada totalizaron
alrededor de cuatro horas. Las explicaciones adicionales que se requirieron fueron
de tipo aclarativa. De igual manera, se desarroll6 un analisis funcional alternativo,
en este se evidencia la propuesta de implementacién de los procedimientos
faltantes inicialmente identificados.

Posteriormente, se elaboraron dos mapas de procesos de acuerdo con las
herramientas anteriores. En el primero de ellos se ve a nivel general los procesos
preliminares del Bioterio y sus relaciones, que son basicamente operativos y de
apoyo. En el segundo se pueden observar los procesos estratégicos que fueron
sugeridos, como también los operativos y de apoyo y sus interrelaciones. De forma
complementaria se desarroll6 otro mecanismo que esta compuesto por los items de
proveedores, entradas, proceso, salidas y los clientes de un método especifico; el
cual es llamado SIPOC, donde cada una de sus siglas representan dichos items en
inglés. Por medio de esta técnica se reconocio todo lo necesario para que cierto
proceso pudiera llevarse a cabo en términos de recursos informaticos, materiales y
humanos.
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Figura 8. Diagrama SIPOC.
Fuente: http://ctcalidad.blogspot.com/2017/09/sipoc-mapeo-de-procesos-de-alto-nivel.html

Para estandarizar los procedimientos, se desarroll6 la documentacion pertinente, la
cual contiene el paso a paso de cada uno de ellos, de forma que exista una guia
para que cualquier persona que ingrese a trabajar en el lugar, desempefie las
actividades del mismo modo.

En esta etapa se contd con el apoyo del personal del Bioterio y se llevaron a cabo
varias reuniones, cada una de aproximadamente dos horas. En las cuales se
observo lo que se hace en cada una de las tareas con los animales. Con base en
esto se hicieron mejoras en ciertos procedimientos que posteriormente fueron
validadas con los colaboradores.

El analista, suministré informacidén que pertenece a este campo, es decir, algunos
procedimientos que ya se encontraban documentados, estos se ajustaron y
sirvieron de guia para desarrollar los demas.

Ahora bien, para constatar el rendimiento e impacto de la propuesta de mejora de
calidad en las actividades del Bioterio, se establecieron una serie de actividades las
cuales consistieron en el desarrollo de un acta que evidencia la capacitacion que
fue brindada al personal del Bioterio, acerca de la importancia de un Sistema de
Gestion de Calidad y el compromiso que deben tener con el mismo. Esto se llevé a
cabo por medio de una reunion, de dos horas, donde se cont6 con la presencia del
personal del Bioterio, el analista administrativo, el director y los participantes del
presente proyecto.

El impacto del trabajo se midio6 al realizar un nuevo diagndéstico que permitio realizar
un comparativo con el inicial, determinando asi el porcentaje de reduccion de la
brecha y el tipo de acciones que se deben desarrollar en cada uno de los items de
la norma vy el desarrollo parcial de un manual de calidad.

26


http://ctcalidad.blogspot.com/2017/09/sipoc-mapeo-de-procesos-de-alto-nivel.html

5. Resultados

5.2. Establecer la condicion inicial de los procesos del Bioterio con
base en lanorma ISO 9001:2015.

En un principio fue necesario realizar un diagndéstico en el Bioterio, para evidenciar
el nivel de cumplimiento de la norma, con el fin de establecer la brecha entre los
requisitos de esta y el funcionamiento habitual que se tenia en dicho laboratorio.
Cabe resaltar que fue una herramienta fundamental, ya que permitié identificar los
puntos débiles y facilité la toma de decisiones respecto a las acciones de mejora
necesarias para alcanzar lo propuesto en la ISO 9001: 2015.

El formato que se utilizd para valorar el estado inicial de la organizacion es un
modelo desarrollado por la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito. Este
se encuentra disponible como un archivo de Excel en la pagina de la Institucion.
Escuela de Ingenieria Julio Garavito. (s.f). Repositorio: Escuela de ingenieria Julio
Garavito. Recuperado el: 20 de marzo de 2019. Obtenido en:
https://repositorio.escuelaing.edu.co/bitstream/001/539/4/Anex0%202-
Diagnostico%201S0%209001-2015.xls

Para la resolucion de este modelo, se contd con los aportes del personal del
Bioterio, tales como el analista administrativo y financiero, la médica veterinaria y
los técnicos. La metodologia consistié en realizar preguntas a los encargados de
ejecutar los procedimientos. Estos interrogantes eran calificados de la siguiente
forma:

Valor Significado
Cero (0) No se establece, no se implementa, no se mantiene
Tres (3) Se establece, no se implementa, no se mantiene
Cinco (5) Se establece, se implementa, no se mantiene
Diez (10) Se establece, se implementa y se mantiene

Tabla 2. Interpretaciones de los valores de la herramienta de diagnostico.
Fuente:https://repositorio.escuelaing.edu.co/bitstream/001/539/4/Anex0%202Diagnostico%201S0%209001 -
2015.xls

Es importante mencionar que la evaluacién posee una numeraciéon a partir del
cuarto numeral de la 1SO, debido a que las secciones cero a tres hablan de
generalidades, objetivo y campo de aplicacion, referencias normativas y términos y
definiciones, respectivamente. Estas corresponden a aclaraciones necesarias y
aspectos a tener en cuenta, pero no constituyen requisitos fundamentales.
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Se debe agregar que los datos obtenidos en cada uno de los numerales
comprenden unas acciones a realizar, las cuales se clasifican en tres categorias:

Valor Categoria
0%-49% Implementar
50%-79% Mejorar
80%-100% Mantener

Tabla 3. Acciones a realizar segun el porcentaje obtenido en cada categoria del diagnostico.
Fuente:https://repositorio.escuelaing.edu.co/bitstream/001/539/4/Anex0%202Diagnostico%201S0%209001 -
2015.xls

Por lo que se refiere a los porcentajes que se adquieren en cada numeral, estos se
calculan como un promedio. Lo anterior quiere decir que la herramienta toma la
sumatoria de los datos diligenciados en la encuesta, y los divide por diez veces el
ndmero de preguntas segun corresponda.

Ademas, el diagnastico final se calcula como un promedio de los valores adquiridos
en cada seccion y se organiza de la siguiente forma:

Valor Categoria
0%-49% Bajo
50%-79% Medio
80%-100% Alto

Tabla 4. Clasificacion general del Sistema de Gestion de Calidad.
Fuente:https://repositorio.escuelaing.edu.co/bitstream/001/539/4/Anexo%202Diagnostico%201S0%209001 -
2015.xls

Una vez finalizada la fase de diagndstico, se continu6 con la revision de los
resultados obtenidos. Se tuvo en cuenta que el personal operativo del laboratorio
no posee un conocimiento suficiente de la norma, por ende, después de diligenciar
el formulario se verificaron las respuestas, teniendo en cuenta los criterios
establecidos en la ISO 9001: 2015, lo cual generé cambios en algunas secciones
del mismo. A pesar de que todo el documento fue revisado, dichas modificaciones
s6lo se efectuaron en la parte de operaciones, ya que el personal administrativo si
conoce sobre la Gestion de la Calidad.
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La aplicacion de la herramienta arrojé los siguientes resultados:

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD
% OBTENIDO DE ACCIONES POR
NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 15,45% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 26,67% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 0,00% IMPLEMENTAR
7. APOYO 31.88% IMPLEMENTAR
8. OPERACION 47,66% IMPLEMENTAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENOQ 5,33% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 0,00% IMPLEMENTAR
TOTAL RESULTADO 18,14%
Calificacion global en la Gestion de
Calidad

Figura 9. Resultados consolidados del Diagnéstico inicial con base en la ISO 9001:2015.
Fuente: Propia

Con relacion al Contexto de la Organizacion, se refiere al reconocimiento que debe
realizar la organizacién en torno a su funcionamiento, esto se hace a partir de un
analisis de las cuestiones internas y externas, la comprensién de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, la determinacion del alcance del Sistema de
Gestidon de Calidad (SGC) y sus procesos. En este aspecto el Bioterio obtuvo un
porcentaje de cumplimiento del 15,45%, esto significa que el laboratorio tiene
conocimiento sobre las partes interesadas debido al funcionamiento de este, pero
aun no se han realizados estudios documentados. De igual forma, se tienen
identificados los procesos necesarios para dar inicio al SGC.

En la parte de Liderazgo, habla sobre como la alta gerencia maneja sus politicas de
calidad para responder a los requerimientos del cliente, en la cual se puede observar
un puntaje de implementacion del 26,67%, esto tiene implicaciones a nivel de la
calidad del producto final, debido a la naturaleza del negocio este debe contar con
estandares altos. Sin embargo, los directivos no han establecido formalmente
politicas que respalden estos resultados, todo obedece a la accion empirica de los
operarios. A pesar de ello, se pudo observar que la direccion ha adelantado
acciones para el desarrollo y la implementacioén de un SGC para el Bioterio, al contar
con una definicién de roles y responsabilidades y reflejar responsabilidad respecto
al tema.

Considerando ahora el Apoyo, se establece la correcta distribucién de los recursos
para que estos contribuyan eficientemente al alcance de los objetivos propuestos
por la norma. Se puede observar un cumplimiento del 31,88%, por lo cual es posible
decir que la organizacion distribuye de manera adecuada los recursos para el
debido funcionamiento, puesto que cuentan con una planeacion enfocada al cliente.
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Sin embargo, aun hace falta definir lineamientos en las tematicas de competencia y
toma de consciencia del personal técnico, como también la comunicacion interna 'y
externa del laboratorio. Ademas, otro aspecto a desarrollar son los métodos
aplicados a la trazabilidad del proceso, con los cuales no se cuenta.

Posteriormente se encuentra la Operacién, con un porcentaje de satisfaccion del
47,66%. En este punto se trata el disefio de los productos y ejecucion de procesos
enfocados en la satisfaccion del cliente. Es importante mencionar que el Bioterio no
realiza un disefio de productos, ya que su actividad se enfoca en la prestacion de
servicios en Biomodelos, por ende, este aspecto es una exclusion de la normay no
se tuvo en cuenta para la valoracion.

El puntaje obtenido se debe a que el Bioterio desempefia sus procedimientos
orientados a cumplir los requisitos del usuario, a pesar de ello, no se cuenta con un
planteamiento estandarizado en la ejecucion, por el contrario, se realizan teniendo
en cuenta el criterio del experto encargado y la experiencia de los técnicos. De igual
forma, no se cuenta con un control en los procesos externos al laboratorio, pues no
se tienen definidos los criterios de evaluacion tanto de insumos como de
proveedores.

En cuanto a la evaluacion del desempefio, esta se enfoca en definir las actividades
gue requieren seguimiento y medicion, cada cuanto deben hacerse y la forma en
como deben ser medidas, con el fin de realizar un andlisis y evaluacion general que
logre evidenciar el desempefio y la eficiencia del sistema. De igual forma se
menciona la importancia de desarrollar auditorias internas y una revision constante
por parte de la direccién general. El puntaje de 5,33% pone en evidencia la ausencia
de evaluacion de los procesos e inspeccidon por medio de auditorias.

Enseguida se cuenta con dos areas que tienen un valor de cero (0%), estas son
Planificacion y Mejora. La primera de ellas menciona que la empresa debe
establecer objetivos de calidad que puedan ser medibles y que impliquen la mejor
utilizacién de los recursos que se poseen; como también tener ciertos lineamientos
que permitan el logro de estos, por medio de acciones para abordar de forma
correcta los riesgos y oportunidades que puedan presentarse. Estas acciones
orientadas a los riesgos deben permitirle a la organizacion adaptarse a cualquier
tipo de cambio en su entorno. El porcentaje obtenido se debe a que no se han
instaurado dichos propdsitos, ni el pensamiento basado en riesgos para afrontar
situaciones adversas.

Igualmente, la mejora centra su contenido en las acciones que se deben tener en
cuenta para realizar las actividades de manera que se evite posibles inconvenientes,
los cuales puedan afectar la satisfaccion del cliente. También, garantizar un
progreso constante del Sistema de Gestion de Calidad. En el Bioterio no se cuenta
con ninguna accion o mecanismo de mejora.
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Por ultimo, se puede observar el porcentaje total de cumplimiento y la calificacion
global de la Gestion de la Calidad, con un 18,14% y una categorizacion de Bajo
respectivamente. Esto se debe a que en el Bioterio a nivel general no se han
estandarizado los procedimientos en pro de la satisfaccion del cliente y el
mejoramiento de estos. La puntuacion arrojada ha sido construida con base en la
experiencia y la ejecucion empirica de actividades.

La herramienta puede ser consultada en el Anexo A. (Diagndstico con base a la
norma ISO 9001:20015).

5.3. Caracterizacion de los procesos del Bioterio

En segunda instancia, se consideré fundamental llevar a cabo una caracterizacion
de los procesos del Bioterio, esto permitié adquirir un conocimiento mas amplio
sobre su funcionamiento, comprender a fondo las operaciones, desde su
generacion hasta los recursos que son utilizados durante su ejecucion y su
culminacion. Esto fue posible por medio de la identificacion de diversas categorias
de composicién que proporcionaron de manera muy especifica informacion sobre
todo lo que se realiza en el lugar.

Por otra parte, en la elaboracion de este objetivo se utilizaron tres herramientas.

5.2.1 Anadlisis funcional del Bioterio

La primera de ellas consistio en un andlisis funcional de la organizacion, esto genero
una descomposicion desde los macroprocesos en cada uno de sus respectivos
procesos y a su vez en los procedimientos. Lo anterior fue un gran respaldo para
conocer las diferentes areas del laboratorio y las interrelaciones que se presentan,
como también su grado de importancia. El desarrollo de dicho analisis se construyé
en dos partes. La primera parte se llevo a cabo teniendo en cuenta los procesos
existentes. En la segunda se identificaron aquellos que no existian, pero que son
requisitos para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad y que, por ende,
fueron propuestos.

Cabe aclarar que no se propusieron procedimientos operativos, ya que para dicha
funcion se requiere conocimiento en manejo de animales y pautas de laboratorio.
No obstante, se determinaron agrupaciones, obteniendo como resultado los
siguientes procesos misionales: Manutencion y Alojamiento de Biomodelos,
Produccion de Biomodelos y Prestacion de Servicios en Biomodelos.

En cuanto a la Manutencion y Alojamiento se encuentran las actividades que velan
por el bienestar y control de los animales de laboratorio, de forma que pueda
garantizarse su confort y salud tanto fisica como mental. Estas actividades van
desde tareas basicas como la alimentacion, hasta complejas como la identificacién
del estrés de los Biomodelos y su debida estabilizacién emocional.
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Por otro lado, la Produccién hace referencia a la reproduccion de animales de
laboratorio y/o su compra, con el objetivo de contar con el suficiente nivel de
inventario a la hora de llevar a cabo diversas experimentaciones. Este proceso
retne todas las situaciones en las que se evidencia una responsabilidad de proveer
Biomodelos para ser estudiados, ya sea por adquisicion o cruce de estos.

Por ualtimo, los Servicios Prestados se refieren a las practicas de investigacion
realizadas por el personal, siempre y cuando estén facultados y cuenten con los
equipos indicados. Son todos aquellos procedimientos que se ejecutan con fines de
contribuir a un proyecto investigativo, estos pueden involucrar actividades sencillas
como la extraccion de sangre o la disposicion final de un espécimen, entre otros.

De igual forma se agruparon las estrategias que debe implementar el laboratorio,
para ello se hicieron las siguientes categorias: Planeacién Institucional, Mejora
Continua y Responsabilidad Ambiental y Social. Los dos primeros puntos anteriores,
son indispensables en la ISO 9001: 2015 y debieron ser propuestos, pues la entidad
no contaba con ello. En el momento del planteamiento surge la necesidad de crear
una estandarizacion, documentacion y capacitacion en el personal para adoptarlos.
La Responsabilidad Ambiental y Social no es un requisito de la norma, pero se
considera fundamental a nivel estratégico, debido al alto control medioambiental con
el que deben contar las actividades que son desarrolladas en el Bioterio.

Al mismo tiempo se formuld todo lo relacionado con los procesos de Apoyo y se
determind el siguiente conjunto: Compras, Mantenimiento, Seguridad y Salud en el
Trabajo, Gestion Documental, y Gestibn Humana. Es necesario aclarar que el
Bioterio pertenece a la Universidad Icesi, y ésta ya cuenta con los diferentes
departamentos que proveen los procesos del conjunto.

Cabe resaltar que la Universidad Icesi cuenta con una certificacion de la 1SO
9001:2015, en el centro de educacién continua y consultoria. El Bioterio inicialmente
no se habia acogido a dicho sistema, puesto que la alta direccibn no habia
desarrollado la debida gestion. No obstante, con el fin de alinear el laboratorio a las
condiciones propuestas por el sector de educacion continua y cumplir con los
requisitos de la norma para la certificacion de este, se adoptaron los procesos de
apoyo que ya se tienen documentados.

El formato del analisis funcional puede ser consultado en el Anexo B.

5.2.2 Mapa de Procesos

La segunda herramienta es un mapa de procesos, este permitio entender a grandes
rasgos el funcionamiento general del Bioterio, pues muestra la informacion de forma
mas resumida. Debido a la manera en que se presenta la informacion en este
mecanismo, es facil determinar tareas o pasos que pueden pasar desapercibidos.
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Adicionalmente, facilita el aprendizaje de los miembros del equipo, ya que, al ser un
medio visual, este tiende a ser mas agradable con el usuario que accede a los datos
gue contiene. También permite relacionar los diferentes niveles de decisiones que

se toman dentro de la compaiiia para alcanzar el objetivo de satisfacer la necesidad
del consumidor.

En este punto se cuenta con dos mapas de procesos. Uno es el actual donde se
evidencian los procesos actuales del Bioterio y otro que seria el ideal donde se
muestran aquellos procesos faltantes que fueron propuestos.

A continuacion, se presentan ambos:

| Alojamiento y Manutencion de Biomodelos | i

i

| Produccion de Biomodelos |

| Prestacion de Servicios en Biomodelos | ‘

Figura 10. Mapa de procesos del estado inicial del Bioterio Icesi.
Fuente: Propia

: STRATEGICO

. | Alojamiento y Produceiond Prestacién de
Manutencion oduccion de Servicios en

de Biomodelos Biomodelos Biomodelos

Figura 11. Mapa de procesos propuesto para el Bioterio Icesi.
Fuente: Propia
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Por medio de la comparacion entre ambos mapas, se puede evidenciar los procesos
iniciales del Bioterio y aquellos que fueron propuestos con el objetivo de cumplir la
norma. Se observa que aquellos que fueron sugeridos hacen parte de la categoria
estratégica, ya que fue la mayor falencia detectada en el diagndstico, pues son
inexistentes.

De igual manera se ven reflejadas todas las interacciones que tendrian los procesos
ya existentes con los que entrarian a hacer parte de este establecimiento, en funcion
de la identidad organizacional y el cumplimiento de los requisitos normativos.

Ahora bien, es importante determinar de manera especifica aquellos procedimientos
existentes e inexistentes. Por lo tanto, se realiz6 una segmentacion de los procesos
documentados, en donde se clasificaron segun la entidad que realizé dicha
actividad, dando como resultado los procesos documentados por el Bioterio y
aguellos que hacen parte del SGC de la Universidad Icesi y por lo tanto ya estan
documentados.

5.2.3 SIPOC del Bioterio

La tercera herramienta es un SIPOC (Supplier, Inputs, Process, Outputs, Costumer)
por sus siglas en inglés. Esta se encarga de mostrar para cada una de las categorias
mencionadas anteriormente, un flujo que va desde los proveedores, las entradas, el
proceso de transformacion, las salidas, hasta los clientes. De esta forma fue posible
observar todos los recursos ya sean de informacion, materiales, humanos,
naturales, entre otros, que son requeridos para el funcionamiento.

Con propésito de determinar los recursos necesarios para concluir con este
entregable, se realizaron dos acciones fundamentales. En primer lugar, la
informacion de las actividades diarias del Bioterio, la cual fue proporcionada por la
médica veterinaria y los técnicos.

En cuanto al Apoyo y Direccion Estratégica, los detalles de los SIPOC referentes
provinieron de una investigacion de los requisitos normativos, y a su vez la
operacion especifica. Cabe sefialar que se desarroll6 un diagrama para cada
proceso planteado en el analisis funcional.

Lo mencionado anteriormente, se implementdé con motivo de documentar a nivel
general las condiciones que deben cumplirse para garantizar la calidad del proceso
y por tanto del producto final. Por otra parte, este instrumento permite a los
trabajadores de nuevo ingreso y con experiencia conocer rapidamente y de forma
integral el contenido del proceso, garantizando la reduccion de errores o fallas y
facilitando la estandarizacion.

El formato empleado para la realizacion del SIPOC, puede ser consultado en el
Anexo C.
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Para finalizar, se realizd0 un andlisis de la norma para proponer nuevos
procedimientos, en pro de cumplir los requisitos de la 1SO 9001: 2015. Para
constatar lo anterior, se presentan las siguientes tablas en donde se evidencian las
consideraciones presentadas anteriormente:

Documentados e Compras. ¢ Revision preventiva y e Implementacion de
por la e Seleccion de correctiva de los  controles de
Universidad: proveedores. equipos. Seguridad y Salud

e Definicion de e Reconocimiento de la  en el Trabajo.
organigramas. legislacion vigente. e Medicion del

e Auditorias e Distincion de las desempefio y del
internas. etapas de un proceso  ambiente laboral.

e Verificacion de  de Seguridad y Salud e Elaboracion de
las condiciones  €n el Trabajo. documentos.
instalaciones. e Elaboracion y e Acciones

e Control de no Chequeo de una preventivas,
conformidades.  matriz de control del correctivas y de

riesgo. mejora.
e Seguimiento y e Control del riesgo.
medicion del servicio e Organizacion y
al cliente. clasificacion de los
¢ Evaluacion del  documentos.
desempefio.
Documentados ¢ Historias ¢ Aseo de habitats de @ e Sujecidon de
por el Bioterio: clinicas bebederos roedores

e Extracciébn de e Recepcion de e Alimentacion a
sangre animales Biomodelos

¢ Anestesia ¢ Reproduccién de e Vias de

e Eutanasia Biomodelos administracion  de

e Elaboracion de e Sujecion de conejos sustancias a
perfiles y e Seleccion del personal ~ Biomodelos
descripciones adecuado e Formacion correcta
del cargo del personal

No e Limpieza  de e Control de condiciones e Comunicacion
Documentados: habitats medioambientales interna y externa
¢ Desinfeccion ¢ Recoleccion de
del Bioterio residuos de riesgo

bioldgico

Tabla 5. Procedimientos existentes en el Bioterio Icesi.
Fuente: Propia.
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Como se evidencia en la tabla, los documentos que se adoptaron del Centro de
Educacion Continua y Consultoria de la Universidad hacen parte de los
procedimientos que dan apoyo al funcionamiento del Bioterio. Ademas, se
identificaron procesos que se realizan, pero no estan documentados por ninguna de
las dos partes.

Apoyandose en la informacién conseguida, fue posible comparar los datos que se
tienen con la norma, con el fin de identificar procedimientos aplicables al Bioterio
gue no existen.

Faltantes en el area estratégica

Analisis DOFA | Andlisis de datos Instauracién de
e informacién indicadores gestién
para diversas
perspectivas
Determinacion Toma de
del alcance del decisiones Medicién financiera
SGC basada en la
evidencia
Establecimiento | Establecimiento
de directrices de politicas y 5W en caso de
estratégicas objetivos de probleméaticas
calidad
Gestion de Creacion de Control de la
cambios objetivos contaminacion
estratégicos
Correcto
manejo de los
residuos

Tabla 6. Procedimientos propuestos para el Bioterio Icesi.
Fuente: Propia

A pesar de contar con los procesos de apoyo y operativos identificados, no es
suficiente para completar las restricciones que propone las ISO con el fin de
conseguir una certificacion. Como se puede observar, se proponen en la tabla los
procedimientos que la direccion debe tener en cuenta para darle al Bioterio
proyecciones como empresa, lineamientos y precauciones ante posibles riesgos.
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5.4. Estandarizacion de los procedimientos operativos del Bioterio

En tercera instancia, luego de realizar la Tabla 5 en donde se especifican los
procedimientos existentes en el Bioterio, se puede observar que en la tercera fila de
esta se hace referencia a aquellos que no se encuentran documentados, lo cual
implica que tanto el personal del laboratorio como la alta direccidon son conscientes
de ello y los llevan a cabo con base en el conocimiento que tienen y la experiencia
que han adquirido a lo largo del tiempo. Sin embargo, no cuentan con un soporte
documental que permita garantizar un bajo margen de error en los resultados de
estos procedimientos cada vez que son ejecutados.

Adicionalmente, se encontrd la necesidad de construir una herramienta que le
permita a la organizacion mantener una uniformidad de sus actividades, con el
objetivo de cumplir con los requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015 y
reducir la variabilidad del proceso.

Teniendo en cuenta lo anterior, se toma la decision de estandarizar inicamente los
procedimientos operativos que se han venido desarrollando en el Bioterio, pero que
no se encuentran documentados, tales como: Limpieza de habitats, control de
condiciones medio ambientales, desinfeccion y recoleccion de residuos solidos. Los
procesos estratégicos no se estandarizaron, debido a que no hacen parte del
alcance de este proyecto.

El procedimiento de limpieza de habitats se encarga de establecer los lineamientos
necesarios para mantener aseados los sitios de manutencion de los animales,
evitando asi su contaminacién. Se evaluaron los flujos de materiales, de personal y
actividades del proceso que se observd, encontrando que los operarios realizaban
el proceso en dos fases, donde cada uno se encargaba de una operacion: Cambio
de camas y cambio de bebederos y comederos.

El cambio de camas era realizado por el operario que generalmente llega mas
temprano al laboratorio, con el fin de adelantar las labores del dia, donde se encarga
de limpiar los habitats de los roedores, retirando cada uno de la estanteria.
Posteriormente, una vez llegaba el segundo operario este procedia a retirar de
nuevo cada uno de los roedores de la estanteria y se encargaba de cambiar sus
bebedores y comederos.

A continuacion, se encuentra el diagrama de flujo de como se realizaba dicho
procedimiento:
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Llegar a los cuartos de
roedores de

Y

Alistar los insumos y
materiales para el cambio
de camas y limpieza de
habitats de conejos
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Limpiar las jaulas de los
conejos

"

_¢Es necesario-_
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~.comedero?
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v

Llenar el comedero con
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Extraer una caja dela
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estanteria

h 4

Cambiar la viruta para
los roedores

h 4

Mover el identificador,
comedero y bebedero a
la nueva caja

___..--'g,'Es necesario-
g llenar el )
“._comedero?

|
Si
v

Llenar el comedero con
alimento

Regresar la caja a su
lugar

Y

Cambiar el agua del
bebedero
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“-._estanteria?

No
¥

Regresar los insumos a
su lugar

4

Alistar los insumos y
materiales para el
cambio de bebederos
de roedores

l

Extraer una caja de la
estanteria

h 4

Lavar el bebedero

%]

v

Regresar la cajaa su
lugar

v

___.-5Ciuedan m'é’l's-.\__
cajas enla )
“-_estanteria?

No
v

Regresar los insumos
a su lugar

Fin

Figura 12. Diagrama de flujo del procedimiento inicial de limpieza de habitats.
Fuente: Propia

La determinacién que se tomé para la estandarizacioén del proceso fue unir las fases
y utilizar los dos operarios. Se busca con esta decision evitar reprocesos, utilizar
mejor el recurso humano y reducir el estrés de los animales cada vez que deben

ser movilizados y manipulados.

Ahora se evidencia el flujo del proceso una vez se unieron ambas actividades:
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Llegar a los cuartos de .
Inicio ] > roedores de Llenar el comedero con Regresar los insumos
> > . >
— experimentacion y cruce alimento asu lugar
Y Y Y Y
Alls_tar los insumos y . Extraer una caja de la 1 | Fin
materiales para el cambio ; ~[—»  Lavar el bebedero
P estanteria
de camas vy limpieza de
habitats de conejos
Mg
Y Mo v ) 4
Limpiar las jaulas de los Cambiar la viruta para Cambiar el agua del No
conejos los roedores bebedero
No
 J Y Y
) Mower el identificador, Si Regresar la caja a su
i Es necesario comedero y bebedero a lugar
llenar el — la nueva caja
comedero? l l
Si ¢ Es necesano ¢ Quedan mas
¢ llenar el — L= cajas en la —
comedero? estanteria?
Llenar el comedero con
alimento

Figura 13. Diagrama de flujo del procedimiento final de la limpieza de hébitats.
Fuente: Propia

El control de condiciones medioambientales implica monitorear los parametros
fisicos relevantes para garantizar 6ptimas condiciones en los biomodelos.

Por su parte, la desinfeccion y la recoleccion de residuos sélidos buscan asegurar
una excelente limpieza del lugar.

Como se mencioné anteriormente, el Bioterio se acogi6 al Sistema de Gestion de
Calidad con el que cuenta el centro de educacién continua y consultoria de la
Universidad Icesi, por ello se utilizaron los lineamientos descritos en el proceso de
gestién documental de dicha area.

Si bien se utilizé la plantilla de educacion continua para normalizar la informacion,
se hicieron ajustes a la misma teniendo en cuenta la configuracion inicial con la que
se contaba en el laboratorio, ya que existen algunos items de gran importancia para
el entendimiento del documento. Estos ajustes se refieren a mantener el texto en
lugar de un diagrama de flujo.

Se debe tener en cuenta que el formato nuevo es mas flexible, por ello se decidid
llevar a cabo una unificacion de ambas plantillas incluyendo la informacion valiosa
de cada una.
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Cabe resaltar que antes de estandarizar cada uno de los procedimientos, se analizo
la forma en como se hacia en el Bioterio, de manera que pudiesen realizarse
mejoras y estas fueran las que se documentaran, con el fin de que no se siguiera
incurriendo en los mismos errores. Se puede observar que las estandarizaciones
llevadas a cabo, no involucran procedimientos demasiado complejos o de
conocimientos especiales, por ello, no fue necesario desarrollar investigaciones
adicionales para su escritura.

El formato empleado para la estandarizacion de los procedimientos puede ser
consultado en el Anexo D.

5.5. Evaluacioén del estado final del Bioterio.

En cuarta instancia, fue necesario determinar el impacto del proyecto en cuanto al
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015. Para ello se decidieron
desarrollar una serie de actividades, que van desde la construccion de actas que
evidencien la informacién recibida por el personal acerca del propésito de un
Sistema de Gestion de Calidad y la razén del ser del presente proyecto.

El formato del acta utilizada puede ser consultado en el Anexo E.

Lo mencionado anteriormente y el desarrollo de los tres objetivos anteriores permitio
obtener una reduccion en la brecha que se tuvo en el diagndstico inicial. Los
resultados se presentan a continuacion:

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

% OBTENIDO DE ACCIONES POR

NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION REALIZAR

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 51,82% MEJORAR
5. LIDERAZGO 46,67% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 11,82% IMPLEMENTAR

7. APOYO 62,50% MEJORAR

8. OPERACION 78,28% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 38,00% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 44,55% IMPLEMENTAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 47,66%
Calificacion global en la Gestion de Calidad

Figura 14. Resultados consolidados del Diagnéstico final con base en la ISO 9001:2015.
Fuente: Propia

Durante el proyecto se logré incrementar el porcentaje de cumplimiento de los
requisitos de la ISO en un 29,52%. El porcentaje anterior corresponde a un 47,66%
de la calificacion total que implica aun una clasificacion baja, lo que indica que se
presentan acciones para implementar y mejorar, y ninguna para mantener.
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Con relacion a las acciones que se deben implementar, estas hacen referencia a el
liderazgo, la planificacion, evaluacion del desempefio y mejora. Es importante
mencionar que estas hacen parte de los procesos estratégicos que no se
desarrollaron con los directivos de la organizacion, pues como se mencioné
anteriormente el alcance del proyecto no incluye este tipo de directrices.

Sin embargo, algunos de estos procedimientos necesarios para cumplir la norma
fueron propuestos, a la espera de ser desarrollados por los debidos responsables
gue sean asignados.

Con relacion al liderazgo, el incremento se debe al establecimiento de cierta parte
de un manual de calidad, el cual contiene la politica de calidad donde se especifican
las partes interesadas y su papel dentro de la organizacion. No obstante, aun falta
desarrollar en su totalidad el manual y disponer de acciones que permitan el
seguimiento y control de dichos procedimientos.

El numeral de planificacion, tuvo un aumento debido a la documentacion del
procedimiento de pensamiento basado en riesgos, en el cual se establecen los
riesgos y oportunidades que pueden presentarse en el Bioterio, y las medidas que
deben tomarse ante cualquier eventualidad. A pesar de ello, se requiere la creacion
de objetivos de calidad que permitan orientar al laboratorio a nivel estratégico.

En las acciones de implementar se tiene también la evaluacion del desempefio y la
mejora. Estos dos items deben su incremento a la documentacion de
procedimientos que fueron adoptados del Centro de Educacion Continua y
Consultoria, tales como seguimiento y medicion tanto de los procesos como de la
satisfaccion del cliente, auditorias internas, revision por la direccion, control de no
conformidades y acciones preventivas y correctivas frente a eventualidades. El
porcentaje faltante tiene relacién con la falta de verificacion a estas acciones.

Respecto a las acciones que se deben mejorar, se encuentran los items de contexto
de la organizacion, apoyo y operacion. Respecto al progreso del contexto, se debe
al desarrollo parcial del manual de calidad, donde se hace un reconocimiento de las
partes interesadas y se determina el alcance del SGC; sin embargo, el manual debe
estar totalmente desarrollo y debe ser ejecutado en la organizacion.

En los procesos de apoyo, no fue suficiente acogerse a la metodologia de
Educacion Continua, pues debido a los intereses particulares del Bioterio se
requiere que este establezca las actividades que requieren seguimiento y la
asignacion de los recursos necesarios para analizar la informacion recolectada y
tomar decisiones.
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En cuanto a la operacion, su aumento corresponde a que se ha realizado la
estandarizacion de las actividades diarias de las cuales no se tenia registro. El
porcentaje faltante tiene relacién con procedimientos que se propusieron tales como
seguimiento y medicidon y comunicacion interna y externa. A pesar de que estos no
implican labores directamente operativas, van de la mano con esta para garantizar
su correcto funcionamiento y por ello es un requerimiento de la norma.

A continuacion, se muestra el aumento porcentual de cada categoria de la norma:

Contexto de la organizacion 15,45% 51,82% 36,37%
Liderazgo 26,67% 46,67% 20,00%
Planificacion 0,00% 11,82% 11,82%

Apoyo 31,88% 62,50% 30,62%
Operacion 47,66% 78,28% 30,62%
Evaluacién del desempefio 5,33% 38,00% 32,67%
Mejora 0,00% 44,55% 44,55%

Tabla 7. Comparativo del porcentaje de cumplimiento inicial vs final de la norma 1SO.
Fuente: Propia

Se puede observar que el item que tiene un aumento mas significativo es la mejora,
el procedimiento que permitid subir el indicador fue el Control de producto no
conforme y Acciones preventivas, correctivas y de mejora que se adoptd de la
Universidad.

5.6.

Conclusiones

La implementacion de un SGC es un proceso flexible, es decir, que no existe
una unica manera de hacerse. Si bien la ISO 9001:2015 establece requisitos
fijos, el método para cumplir con los mismos depende del auditor que este
apoyando a la compafiia y sobre todo de las caracteristicas de esta.

Realizar un diagndstico inicial es fundamental para la valoracién de una
entidad, de manera que se tenga un punto de partida en el cual se puedan
establecer los procedimientos que presentan fallas o aquellos con los que no
se cuenta. De igual forma permite determinar un rango de comparacion,
donde se pueda llevar a cabo un paralelo con los resultados obtenidos una
vez se implementen mejoras a los procesos, tal y como se realizé en el
presente proyecto, donde se efectué una medicion de la brecha inicial y final
respecto a la norma.

Se pudo determinar que no existe un encargado de temas relacionados con
la calidad en el Bioterio.
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Comprender el funcionamiento de una organizacion desde sus
macroprocesos hasta sus actividades, permite que la implementacién de un
SGC sea mucho méas completa y que se ajuste a las verdaderas necesidades
de la empresa, dichas necesidades pueden verse reflejadas en recursos
economicos, materiales, de informacion o de talento humano. En el caso del
Bioterio se presentd una escasez de recursos de informacion, debido a la
poca documentacion con la que se contaba.

Uno de los aportes fundamentales de un SGC es que, por medio de la
estandarizacion de los procedimientos de una organizacion, se puede lograr
que esta reduzca la variabilidad tanto en la ejecucién como en los resultados
gue se obtienen a partir de los mismos. Lo anterior fue uno de los propdsitos
del Bioterio que se cumpli6 por medio de la redaccibn de cuatro
procedimientos operativos que fueron documentados.

Los procesos operativos son aquellos que tienen mayor impacto en el
desarrollo de las actividades del Bioterio. Esto se pudo observar en los
avances de los procedimientos operativos estandarizados (POE) que se
entregaron al equipo cuando se inicio el proyecto, teniendo 11 de los 15
procesos estandarizados. Este hecho tiene relaciéon con el interés de las
directivas de asegurar la calidad de su proceso, producto y servicio a los
clientes, atacando la base de operacion de la compafiia que determina esta
cualidad.

Los procesos estratégicos son el eslabdn mas débil, debido a que el Bioterio
no cuenta actualmente con procesos de direccidn estratégica. Lo anterior, se
puede evidenciar en la baja calificacion porcentual obtenida en el diagndstico
inicial que refleja la falta de una identidad organizacional, de estandares y
lineamientos claros orientados a las buenas practicas en sus procesos.

La correcta implementacién de un SGC requiere del compromiso de las
directivas, ya que estos son los encargados de dar via libre al desarrollo de
proyectos que modifiguen el funcionamiento de la empresa y requieran
inversion de recursos.

Durante el desarrollo del presente proyecto, el equipo de trabajo reconocio la
importancia de contar con el personal del Bioterio, debido a que este es quien
se encarga de ejecutar las actividades, y, por ende, fueron la principal fuente
de informacién del proceso en cuanto a posibles mejoras.

Se evidencia que el Bioterio no se tiene un estandar de orden en los
espacios, las rutas que se establecen para el alistamiento de los materiales
requeridos en las actividades son aleatorios, esto genera reprocesos y mayor
trabajo y desplazamientos para los operarios.
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5.7.

La accion de desplazar las cajas limpias y demas instrumentos de limpieza
de habitats desde el cuarto de lavado hasta la bodega I, reorganizando los
contenedores de alimento y apilando las cajas cerca de la pared. Permitio
reducir en un 34,12% el movimiento del operario para conseguir el insumo.

La propuesta planteada permitié reducir la brecha entre el estado inicial del
Bioterio y los requisitos de la norma de 18,14% a 47,66%, por medio de una
metodologia basada en el ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar. Teniendo
en cuenta que el alcance de este trabajo consistié en desarrollar la primera
fase y parte de la segunda.

La propuesta realizada en el presente proyecto fue bien recibida por parte de
la alta direccion del Bioterio, debido a que las estandarizaciones y
caracterizaciones realizadas son una base para continuar con las que hacen
falta, y realizar futuras mejoras a los procesos de manera que se puedan
obtener resultados muy favorables en las investigaciones.

Recomendaciones

Los operarios de la compafia deben ser tenidos en cuenta en la
reestructuracion de los procesos y funciones que trae la implementacion del
SGC. Omitir la opinion de los trabajadores causara resistencia al cambio y
desmotivacién, esto afectara su rendimiento y reducira el aprovechamiento
del SGC. Es indispensable contar con su apoyo para facilitar el desarrollo de
las etapas de implementacion.

Establecer el plan de accion para la fase de implementacion del proyecto,
incluyendo responsables de desarrollar las actividades que sean necesarias,
el cronograma Yy los respectivos controles sobre el proceso de
implementacion.

Con relacion a la parte estratégica, se debe definir una nueva misién y vision,
como también desplegar objetivos estratégicos y de calidad que permitan
focalizar hacia una meta en comun el futuro empresarial. Esto debe ir
acompafiado de la documentacion de los procedimientos propuestos,
faltantes en este proyecto y aquellos nuevos que las directivas propongan en
el desarrollo de esta fase.

Realizar una reestructuracion de las funciones por cargos, ya que con la
implementacion del SGC se crearan nuevas responsabilidades que deben
tener un responsable. La capacitacion del personal en sus nuevas funciones
y responsabilidades es importante para crear conciencia sobre el sistema y
evitar que en las auditorias los procesos evalien como no conformidad.
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Establecer diagndsticos e indicadores de diferentes perspectivas (clientes,
financieras, aprendizaje), los cuales fomenten la constante verificacion del
grado de cumplimiento de los procesos respecto a la norma, en la medida
gue se desarrollen nuevas acciones de mejora que involucren el aumento de
la productividad. Sin embargo, no es suficiente con solo definir los
indicadores, es necesario que se designen responsables del seguimiento y
medicion y toma de decisiones en base a esta informacion.

Revisar los POE periddicamente o cuando se dé un cambio en el proceso,
con el fin de asegurar la mejora continua. Establecer el responsable de
adelantar dicha gestién e incluir la vision de los operarios en esta actividad,
con el fin de identificar las posibles mejoras.

Adelantar acciones para la gestion del conocimiento, debido a que este se
encuentra concentrado en los trabajadores que actualmente laboran en el
Bioterio y en el momento que no se disponga mas de ellos, se podria perder
el control del proceso.

Desarrollar de instructivos para la maquinaria que se emplea en el
laboratorio, reduciendo el riesgo de cometer errores que puedan perjudicar
la confiabilidad de los resultados y evitar el deterioro del equipo.

Analizar la viabilidad del cambio del equipo de transporte de materiales, que
es la estructura utilizada para mover los contenedores de comida y viruta.
Adicionalmente, establecer un método o equipo que facilite la actividad de
desechar la viruta sucia en el saco, con el fin de facilitar el trabajo de los
técnicos.

Se recomienda realizar una reorganizacion de las areas, de manera que se
pueda reducir en mayor medida el desplazamiento que realiza el operario en
actividades como la limpieza de habitats y la recoleccion de residuos solidos.

Se sugiere que la direccién realice un proceso para la elaboracién de un
nuevo cargo, donde se delegue a un representante de calidad para el
Bioterio.

Se sugiere que el Bioterio en su procedimiento de mejoramiento continuo y
calidad, incluya la aplicacion de herramientas de Lean Manufacturing por
medio de las cuales se puedan resolver de forma éptima eventualidades que
se presenten, y de igual forma se fortalezca el uso de las buenas practicas
de manufactura. Estas practicas son 5S para la organizacion y limpieza del
laboratorio en general, listas de chequeo para las actividades, SMED con el
fin de reducir los tiempos de alistamiento y la leccién de un punto (LUP) en
las areas donde se desarrollen tareas de manera que sea un apoyo a la
estandarizacion realizada previamente en los documentos.
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6. ANEXOS
6.1. Anexo A. Diagnostico con base alanorma ISO 9001:2015.

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN NTC ISO 9001-2015

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a
las fase de Verificar y Actuar para la Mejora del sistema); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se
mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema); C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no se
mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema); D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se
implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION

No. NUMERALES
A-V H P N/S
A B C D
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
10 5 3 0

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO

1 |Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el proposito y direccion estratégica de la organizacion.

2 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

3 |Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestién de Calidad.

4 | Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El alcance del SGC, se ha determinado segun:
Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacion geogréafica

El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes interesadas y sus
productos y servicios?

7 | ¢Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestién?

8 |¢Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de Gestién?

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

9 |Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de la organizacion.

Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades, procedimientos,

10 medidas de control e indicadores de desempefio necesarios que permitan la efectiva operacién y control de los mismos.

11 [Se mantiene y conserva informacién documentada que permita apoyar la operacion de estos procesos.

SUBTOTAL| 0 0 0 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

1 |Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccién para la eficacia del SGC. | | | |

5.1.2 Enfoque al cliente

2 |La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de determinan y se cumplen.

3 Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente.

5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA

4 |La politica de calidad con la que cuenta actualmente la organizacion esta acorde con los propésitos establecidos. | | | |

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

5 |Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado dentro de la organizacion. | | | |

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
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6 |Se han establecido y comunicado las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes en toda la organizacion.

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre los resultados
esperados.

La organizacion ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en los procesos
del sistema.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

3 |¢Los objetivos de calidad son coherentes con la politica de la calidad?

4 | ¢Los objetivos de calidad son medibles?

5 |[¢Los objetivos de calidad tienen en cuenta los requisitos aplicables?

¢Los objetivos de calidad son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente?

7 |¢Los objetivos de calidad son objeto de seguimiento?

8 |¢Los objetivos de calidad son comunicados/divulgados?

9 |¢Los objetivos de calidad son flexibles para actualizarse segun corresponda?

10 ¢Los objetivos de calidad estan hechos en base a qué se va a hacer, qué recursos se requieren, quién es el responsable, cuando
finalizard y como se evaluara?

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

11 | ¢Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestién de su implementacién?

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades

1 La organizacién ha determinado y proporcionado los recursos necesarios para el establecimiento, implementacién, mantenimiento
y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, medioambientales y de infraestructura)

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

¢Los recursos proporcionados son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion

2 realizadas?

3 |¢Los recursos proporcionados se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito?

4 | ¢Se conserva documentacion de todo lo relacionado al proceso?

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

5 |Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion ha determinado los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro de la conformidad
6 |de los servicios, ademas ha implementado un proceso de experiencias adquiridas y que aborden las necesidades y tendencias
cambiantes.

7.2 COMPETENCIA

7 |¢Se tienen definidas las competencias que requiere una persona para desarrollar un trabajo?

8 |¢Se determina que el personal cuente con la formacién apropiada?

¢ Se toman acciones para adquirir la competencia necesaria cuando sea necesario y se evalla la eficacia de las acciones

i tomadas?

10 |¢Se conserva la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia?

7.3 TOMA DE CONCIENCIA
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11 |¢El personal tiene real conocimiento sobre la politica y los objetivos de calidad?

12 |¢El personal tiene conocimiento sobre su contribucion a la calidad en los procesos y las implicaciones del incumplimiento de esta?

7.4 COMUNICACION

13 [Se tiene definido un procedimiento para las comuniones internas y externas del SGC dentro de la organizacion.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

14 Se ha establecido la informacién documentada requerida por la norma y necesaria para la implementacion y funcionamiento
eficaces del SGC.

7.5.2 Creacion y actualizacion

15 |Existe una metodologia documentada adecuada para la revision y actualizacién de documentos.

7.5.3 Control de la informacion documentada

16 [Se tiene un procedimiento para el control de la informacién documentada requerida por el SGC.

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de productos y

1 servicios.

2 |La salida de esta planificacién es adecuada para las operaciones de la organizacion.

3 |Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados.

4 |[Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacién con el cliente

5 |La comunicacién con los clientes incluye informacion relativa a los productos y servicios.

6 |Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas.

7 |¢Se manejay controla de forma correcta la propiedad del cliente?

8 |Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos considerados
necesarios para la organizacion.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

10 [La organizacién se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos y servicios ofrecidos.

11 |La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a este.

Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por parte de estos, cuando no se ha proporcionado informacion

12 documentada al respecto.

13 |Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

14 |Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

15 Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se madifica la informacion
documentada pertinente a estos cambios.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

16 Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior provision de
los productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

17 |La organizacién determina todas las etapas y controles necesarios para el disefio y desarrollo de productos y servicios.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
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18

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a desarrollar, se consideran los
requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y reglamentarios.

19

Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son contradictorias.

20

Se conserva informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

21

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se definen los resultados a lograr.

22

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

23

Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas.

24

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier accién necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificacién y validacion

25

Se conserva informacién documentada sobre las acciones tomadas.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

26

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas

27

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios

28

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando
sea apropiado, y a los criterios de aceptacion

29

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican las caracteristicas de los productos y servicios, que son esenciales
para su propdsito previsto y su provision segura y correcta.

30

Se conserva informacién documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

31

Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios

32

Se conserva la informacién documentada sobre los cambios del disefio y desarrollo, los resultados de las revisiones, la
autorizacion de los cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

33

La organizacién asegura gque los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los requisitos.

34

Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

35

Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos.

36

Se conserva informacién documentada de estas actividades

8.4.2

Tipo y alcance del control

37

La organizacion se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a
la capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios, conformes de manera coherente a sus clientes.

38

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas resultantes.

39

Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

40

Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de gestién de la calidad.

41

Se determina la verificacién o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen con los
requisitos.

8.4.3

nformacion para los proveedores externos

42

La organizacién comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios.

43

Se comunica la aprobacién de productos y servicios, métodos, procesos y equipos, la liberacién de productos y servicios.

44

Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas.

45

Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organizacion.
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46

Se comunica el control y seguimiento del desempefio del proveedor externo aplicado por la organizacion.

85P

ODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

47

Se implementa la produccién y provisién del servicio bajo condiciones controladas.

48

Dispone de informacién documentada que defina las caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar.

49

Dispone de informacién documentada que defina los resultados a alcanzar.

50

Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medicién adecuados

51

Se controla la implementacién de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas.

52

Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operacion de los procesos.

53

Se controla la designacion de personas competentes.

54

Se controla la validacién y revalidacion periédica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados.

55

Se controla la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos.

56

Se controla la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2

dentificacion y trazabilidad

57

La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y servicios.

58

Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos.

59

Se conserva informacién documentada para permitir la trazabilidad.

8.5.3

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

60

La organizacioén cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de la organizacién o
siendo utilizada por la misma.

61

Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su
utilizacién o incorporacién en los productos y servicios.

62

Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo se considere inadecuada
para el uso y se conserva la informacién documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4

Preservacion

63

La organizacion preserva las salidas en la produccién y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar la
conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

64 |Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
65 Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organizacién, se consideraron los requisitos legales y
reglamentarios.
66 |Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios.
67 |Se considera la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios.
68 |Considera los requisitos del cliente.
69 |Considera la retroalimentacion del cliente.
8.5.6 Control de cambios
70 La organizacion revisa y controla los cambios en la produccion o la prestacion del servicio para asegurar la conformidad con los
requisitos.
7 Se conserva informacion documentada que describa la revisién de los cambios, las personas que autorizan o cualquier
accion que surja de la revision.
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
72 La organizacién implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios.
73 | Se conserva la informacién documentada sobre |a liberacién de los productos y servicios.
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74

Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

75

Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

76

La organizacién se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o
entrega.

7

La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la conformidad
de los productos y servicios.

78

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

79

La organizacién trata las salidas no conformes de una o mas maneras

80

La organizacién conserva informacién documentada que describa la no conformidad, las acciones tomadas, las concesiones
obtenidas e identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1

Generalidades

1

La organizacién determina qué necesita seguimiento y medicion.

2

Determina los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién para asegurar resultados validos.

Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicién.

Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicién.

Evalla el desempefio y la eficacia del SGC.

Conserva informacion documentada como evidencia de los resultados.

Satisfaccion del cliente

La organizacién realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas.

Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion.

9.1.3

Analisis y evaluacion

9

La organizacién analiza y evalla los datos y la informacién que surgen del seguimiento y la medicion.

92A

UDITORIA INTERNA

10

La organizacién lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados.

11

Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organizacion y los requisitos de la
NTC ISO 9001:2015.

12

La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoria.

13

Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una.

14

Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.

15

Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccién.

16

Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas.

17

Conserva informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los resultados.

93R
9.3.1

EVISION POR LA DIRECCION
Generalidades

18

La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion
continua con la estrategia de la organizacion.

9.3.2

Entradas de larevisién por la direccion

19

La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de las revisiones
previas.
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20

Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.

21

Considera la informacién sobre el desempefio y la eficiencia del SGC.

22

Considera los resultados de las auditorias.

23

Considera el desempefio de los proveedores externos.

24

Considera la adecuacion de los recursos.

25

Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.

26

Se considera las oportunidades de mejora.

9.3.3

Salidas de larevision por la direccion

27

Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora.

28

Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC.

29

Incluye las necesidades de recursos.

30

Se conserva informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones.

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

10. MEJORA
10.1 Generalidades

1

La organizacién ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias para
cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfaccion.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

2

La organizacion reacciona ante las no conformidades, incluidas las ocasionadas por quejas, tomando acciones para controlarlas y
corregirlas.

Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad.

Implementa cualquier accién necesaria, ante una no conformidad.

Revisa la eficacia de cualquier accién correctiva tomada.

Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.

Hace cambios al SGC si fuera necesario.

8

Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

9

Se conserva informacién documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, cualquier accién tomada y los
resultados de la accion correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

10

La organizacién mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC.

11

Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u
oportunidades de mejora.

SUBTOTAL

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION

ACCIONES POR
REALIZAR

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0%

IMPLEMENTAR

5. LIDERAZGO 0%

IMPLEMENTAR

6. PLANIFICACION 0%

IMPLEMENTAR

7. APOYO 0%

IMPLEMENTAR

8. OPERACION 0%

IMPLEMENTAR

9. EVALUACION DEL DESEMPENO 0%

IMPLEMENTAR

10. MEJORA 0% |

IMPLEMENTAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 0%

Calificacion global en la Gestién de Calidad
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6.2. Anexo B. Formato del Analisis Funcional del Bioterio.

| MACRO PROCESOS |

I Estratégicos o Vlslona.lesl

Operativos o Misionales

| De Apovo

PROCESOS

PROCEDIMIENTOS

55

]




6.3. Anexo C. Formato del SIPOC.

(PROCESO)

SUPPLIERS INPUTS PROCESS OUTPUTS | COSTUMERS
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6.4. Anexo D. Formato para la estandarizacion de procedimientos.

Cadigo:
; NOMBRE DEL DOCUMENTO
BIOTERIO
ICESI
_ Facultad de NOMBRE DEL PROCESO Version:
Ciencias Naturales

l. PROPOSITO

Il ALCANCE

M. CONDICIONES GENERALES

V. TERMINOS Y DEFINICIONES

V. PROCEDIMIENTO

DIAGRAMA DE FLUJO O TEXTO

VI. ANEXOS

VII. BIBLIOGRAFIA
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6.5. Anexo E. Formato de actas de reunion Bioterio Icesi.

BIOTERIO

ICESI

Facultad de

Ciencias Naturales

Acta de reunion No.:

Nombre de lareunién:

Responsable:

Fecha:

Hora:

Lugar:

Actividades a tratar (responsable y estado)

Conclusiones

Tareas

Responsable

Fecha

Lista de asistentes

Nombre

Firma
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