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Propuesta para mejorar la comunicacién de documentos y/o
actualizaciones del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) hacia el
personal del Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una
Institucion Gubernamental.

1. INTRODUCCION

La Calidad, la podemos encontrar desde el nacimiento de la humanidad, la cual a lo
largo de la existencia del hombre ha ido sufriendo modificaciones en su definicion,
todo esto acorde al momento y a las necesidades que expresan los mismos

individuos, necesidades que pueden ser de indole individual u organizacional.

Con esto tenemos, que lo que empezo siendo una palabra la cual en su significado
solo llevaba implicito el cumplimiento y satisfaccion fisica del producto, sin importar
la cantidad a producir, finalizé evolucionando en el cumplimiento del producto, de
acuerdo a las necesidades del demandante sin producir mas de lo necesario,
ademas de que su alcance terminé extendiéndose hasta un parametro que en sus

origenes no tenia contemplado, los servicios."

Por tales motivos los individuos y/o organizaciones se vieron en la necesidad de
crear una forma eficiente de manejar sus organizaciones, que diera a sus entidades
una estructura que permitiera agilizar y garantizar un producto y/o servicio que
satisficiera las necesidades de sus clientes, fue de esta manera que surgieron los

Sistemas de Gestidn de la Calidad (SGC). '
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Sistemas que estan basados en politicas, objetivos, alcances, manuales,
procedimientos y metodologias homogéneas, dichos documentos sirven a la
entidad para poder coordinar, organizar y cumplir con el principal objetivo que es la
“Calidad”, por tal motivo y como requisito primordial siempre deben estar disponibles
y deben ser de amplio manejo por todos los miembros de una organizacion. Debido
a lo anterior y a la persecucion de un objetivo comun dentro de una empresa, estos
documentos deben ser evaluados y mejorados continuamente, porque las
necesidades y exigencias de los clientes van evolucionando conforme a los

momentos que se viven en un mundo globalizado. *

Este tipo de evaluacion y mejora continua sirve a la organizacién para detectar y
optimizar su estructura, lo cual traera como consecuencia principal la consecucion
de sus politicas, alcances y objetivos de una manera mas rapida y eficaz, aunado a
esto ayudara a la entidad a reducir sus costos de operacion lo que provocara un

incremento en las ganancias de la organizacion. ’

Lo anterior solo lo puede lograr cualquier institucion mediante una habilidad que la
humanidad adquirié mucho antes de tener cualquier concepto definido, y esta es la
comunicaciéon. Dicha habilidad es pieza fundamental en el desarrollo del hombre,
ya sea para socializar o simplemente para externar alguna necesidad o deseo. Por
tal motivo si para el hombre es vital dicha habilidad, para los SGC es una pieza
fundamental dentro de su estructura, ya que mediante la comunicacion se puede
mantener al dia todos los niveles existentes en una organizacion y de esta manera

se pueden lograr los objetivos antes mencionados. '

4
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Todos los elementos descritos anteriormente juegan un papel importante en el
desarrollo del SGC, debido a que al conjuntarlos sientan las bases para poder
desarrollar este sistema. Que establece como prioridad la mejora continua para
poder satisfacer las necesidades de la organizacion, pero este proceso no estaria
completo, si dicha “evolucion” no se comparte con los miembros de la entidad, y es

en este momento que entra la comunicacion como parte esencial de dicho proceso.’
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2. MARCO TEORICO

2.1HISTORIA DE LA CALIDAD

A través del tiempo cualquier concepto, método, tendencias, procedimientos y hasta
incluso la manera de percibir las cosas van evolucionando y cambiando como
consecuencia de la adopcion de los cambios que se suscitan en el entorno, y el
concepto de calidad el cual manejamos desde tiempos remotos no escapa de esta
evolucién. Dicha evolucién tiene como referencia mas cercana los planteamientos
que comenzaron a principios del siglo XX con innumerables maestros y escuelas

del mundo de la administracion.23

Frederick Taylor, padre de la administracion cientifica, origina un nuevo concepto
en la produccion, al descomponer el trabajo en tareas individuales, separando las
tareas de inspeccion de las de produccion, y el trabajo de planificacion del de
ejecucion. De esto deriva que a principios de siglo la Western Electric Company
creara un departamento de inspeccién independiente para respaldar a las
compafias operativas de la Bell Telephone. De este departamento nacen los
pioneros del aseguramiento de la calidad; Walter Shewart, Harold Dodge, y George

Edward. 23

De los tres, Walter Shewart es sin duda el mas sobresaliente, se le considera el

padre de los SGC. Crea las Graficas o fichas de Control, las cuales se hacen muy
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populares a mediados de la Segunda Guerra Mundial, con la creacion y utilizaciéon
de la produccién en serie. Shewart también es el creador del Ciclo Plan, Do, Check,
and Act (PDCA, por sus siglas en inglés), o Planear, Hacer, Verificar y Actuar
(PHVA, por sus siglas en espaiol) que mas tarde los japoneses rebautizaron como
Ciclo Deming (Figura 1). Ademas de lo anterior Shewart desarroll6 14 puntos para
mejorar la administracion de las organizaciones y enuncié las 7 enfermedades

mortales que atacan a toda empresa.??

Planear

Figura 1 Ciclo Deming ©®

Un cambio importante surge después de la segunda guerra mundial cuando
comienza la produccion en masa en donde todo lo que se producia tenia salida,
existiendo un mercado ansioso por consumir. Comienza una mayor diversificacion
de productos, pero la demanda seguia superando la oferta, y el cliente no tenia

todavia poder sobre las organizaciones. 23

En esta época hasta la década de los 70 en Occidente y Estados Unidos la calidad
se basa en la inspeccion del producto final pues el mercado lo absorbe todo y la

calidad se concentra en la no-existencia de problemas. 23
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Por el contrario en este tiempo de la post guerra, los japoneses hacen suyas las
ideas del Control de Calidad para mejorar la tan golpeada economia nipona. Nace
en el afio de 1946 la Japanese Union Scientists Engineers (JUSE, por sus siglas en
inglés), o Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses (Por su significado en
espafol), que era una entidad independiente del gobierno y no lucrativa, que reune
a un grupo de empresarios, gente del gobierno y académicos. Pronto, ésta se da a
la tarea de desarrollar y difundir las ideas del Control de Calidad en todo el pais por
lo que invitan al Dr. W. Edward Deming, profesor de la Universidad de Columbia a
dar algunas conferencias. Deming introduce en el Japon mucho de los conceptos
actuales del Control de Calidad moderno; el Control de Calidad Estadistico y el
PHVA de Shewart. En 1951, y como resultado de esta visita, los japoneses crean el
Premio Deming de la calidad para motivar a las empresas al Kaizen o mejoramiento
continuo. Sin embargo, el exagerado énfasis en los métodos estadisticos que hace
Deming unido a la poca motivacion de parte de la alta direccién empresarial, hicieron
que el JUSE invitara en 1954 al Dr. Joseph M. Juran, para que diera un seminario
a ejecutivos y directores de departamento y seccidn. Juran consigue resolver estos
problemas y se inicia en el Japdén una transicion gradual desde el Control de Calidad

Estadistico al Control de Calidad Total. 23

Juran fue quien puso en boga los trabajos sobre la reparticion de la riqueza de
Vilfredo Pareto, pero extendiendo su area de accion al campo de la calidad, e
inclusive demostrando su aplicabilidad universal, hablando de “los pocos vitales y
los muchos utiles”. Como parte de su trabajo cred la Trilogia de Juran: planeacién

de la calidad, control de la calidad y mejoramiento de la calidad; como herramienta

8
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de produccién. Durante el tiempo que estuvieron en Japon tuvieron contacto con
quienes hoy en dia se denominan los “gurus” japoneses de la calidad: Kaoru

Ishikawa, Shigeo Shingo, Gen'ichi Taguchi. %3

Ishikawa fue el formulador de los circulos de calidad en 1962, como método para la
resolucion de problemas, y cred el Diagrama Causa-Efecto (Diagrama Ishikawa,

Figura 2) para determinar las fuentes raiz de los problemas. 23

((Homsre | [ macuina ] [ Entorno ]

N\ N\

(&
%
>
<,
Subcausa /’)c}
S
\ \ \ PROBLEMA
5 “Incidente
>
f critico”
4 /

((materiac ] [ merooo | mebioa ]

Figura 2 Diagrama de Ishikawa

Shigeo Shingo utilizé y fomento la filosofia Poka-Yoke, o a prueba de errores, para
los procesos industriales, con el fin de detectar fallas en la produccién por medio de
mecanismos de inspeccion, y junto a Taiichi Ohno creo el sistema Just in Time (JIT,
por sus siglas en inglés) o Justo a tiempo (por su significado en espariol). Taguchi
fue uno de los pioneros en el uso del disefio de experimentos para analizar el efecto
de las variables en los procesos industriales. Ademas Shingo plantea formalmente
el Cero Control de Calidad como una estrategia para conseguir el "Zero Defect" (ZD,

por sus siglas en inglés) o “Cero Defecto” (por su significado en espanol), lo cual a
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su criterio, nunca se conseguiria con la forma en que el Control Estadistico de la

Calidad enfocaba el problema. 23

Estos, junto con otro grupo de personas, empezaron lo que se conoce como el
Aseguramiento de la Calidad, que es cuando surge la necesidad de involucrar a
todos los departamentos de la organizacion en el disefio, implementacion y
ejecucion de politicas de calidad en la empresa. Con ello lo que se buscaba era
satisfacer al cliente, prevenir errores, reducir costos y ser competitivo en el

mercado.?3

Otro de los factores que también influyo fue que el desarrollo industrial y tecnoldgico
de Japon fue ciertamente local, y mientras ellos como pais lograban avanzar en
técnicas de Aseguramiento de la Calidad y en Gestion de la Calidad; Occidente

seguia sumido en la produccion para satisfacer demanda y obtener ganancias. %3

Esto dio pie al Total Quality Managment (TQM, por sus siglas en inglés) o
Administracion Total de la Calidad (por su significado en espafol), que buscaba la
satisfaccion permanente de las expectativas de los clientes, tanto externos como
internos, asi como la aplicacion del Kaizen, o mejora continua, donde con pequefios
cambios se producen mejoras de manera sostenida a lo largo del tiempo. Dentro de
este periodo surgen los modelos de excelencia, tales como el Modelo Deming, el
Modelo Malcolm Baldrige, el European Fundation Quality Management (EFQM, por
sus siglas en inglés) o Modelo Europeo de la Excelencia Empresarial (por su

significado en espaiiol), la norma ISO 9000, entre otros.*
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John Oakland conjuntd las ideas mas representativas de la calidad, segun los
diferentes expertos mundiales, en un modelo que llamé Calidad Total en su libro
Administracion Total de la Calidad en 1993. Asi, segun la Sociedad para la
Promocién y Reconstruccion Industrial, la Calidad Total es una conjuncion de ideas
que forman “un sistema de gestion o filosofia gerencial a través del cual las
organizaciones satisfacen las necesidades y expectativas del usuario, de sus
empleados, de los accionistas y de toda la sociedad en general, utilizando los
recursos de los que disponen: personas, materiales, tecnologia, sistemas

productivos, etc.”4

Sin embargo, esto no ha terminado y el concepto de calidad sigue evolucionando,
por lo que es un esquema abierto y variable, que va respondiendo a las necesidades
de la sociedad y que cambia segun los adelantos tedricos y practicos que la misma

sociedad va presentando. 4

2.2SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Antes de hablar de lo que es y los beneficios que tiene un Sistema de Gestion de
Calidad, es importante mencionar algunas de las instituciones y normas a nivel
internacional que se han encargado de difundir y proyectar estandares de calidad
para lograr el éxito en el mercado, ya que han sido la base de muchas de las
implementaciones normativas que han desarrollado los paises y organizaciones
para competir con sus similares y superarlas, por tal motivo es preciso conocer un

poco acerca de ellas.®

11



Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Quimica Farmacéutico Bioldgica

La International Standarization Organization (ISO, por sus siglas en inglés) u
Organizacion Internacional de Normalizacion( por su significado en espafiol), es una
organizacion independiente, no gubernamental fundada en 1947, la cual desde
entonces es el mayor desarrollador mundial de Normas Internacionales voluntarias,
que abarcan casi todos los aspectos de la tecnologia y de los negocios. Aspectos
que dan el estado de las especificaciones de productos, servicios y buenas

practicas, ayudando a hacer que la industria sea mas eficiente y eficaz. °

Esta organizacion tiene una serie de Normas para cada caso, para este proyecto la
norma o normas a revisar son las ISO 9001, que se aplican a los SGC y que se
centra en todos los elementos de administracién de calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y

mejorar la calidad de sus productos o servicios. °

2.2.2 1SO 9000 GESTION DE LA CALIDAD

La familia ISO 9000 aborda diversos aspectos de la gestion de la calidad y contiene
algunos de los mejores estandares conocidos de la ISO. Las normas proporcionan
orientacion y herramientas para las empresas y organizaciones que quieren
asegurarse de que sus productos y servicios cumplen consistentemente los

requerimientos del cliente, y que la calidad se mejora constantemente.®
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Hay muchas normas de la familia ISO 9000, entre ellos:

» 1S0O 9001:2008 - establece los requisitos de un sistema de gestion de calidad.

» 1SO 9000:2005 - cubre los conceptos y el lenguaje basicos.

» 1SO 9004:2009 - se centra en como hacer un sistema de gestion de calidad
mas eficiente y eficaz.

» 1SO 19011:2011 - establece orientaciones sobre las auditorias internas vy

externas de los sistemas de gestion de calidad. °

2.2.3 MODELO EFQM

El European Foundation Quality Management (EFQM, por sus siglas en inglés) o
Modelo Europeo de Excelencia Empresarial (por su significado en espafiol), mejor
conocido como “Modelo EFQM”, esta patrocinado por la European Foundation
Quality Management y la Comision de la Unién Europea, base del Premio Europeo

a la Calidad.®

El Modelo EFQM es un modelo no normativo, cuyo concepto fundamental es la
autoevaluacion basada en un analisis detallado del funcionamiento del sistema de

gestion de la organizaciéon usando como guia los criterios del modelo.®

Esto no supone una contraposicion a otros enfoques (aplicacion de determinadas

técnicas de gestion, normativa ISO, normas industriales especificas, etc.), sino mas
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bien la integracion de los mismos en un esquema mas amplio y completo de

gestion.b

La utilizacién sistematica y periddica del Modelo EFQM por parte del equipo
directivo permite a éste el establecimiento de planes de mejora basados en hechos
objetivos y la consecucion de una vision comun sobre las metas a alcanzar y las

herramientas a utilizar. Es decir, su aplicacion se basa en:

» La comprension profunda del modelo por parte de todos los niveles de
direccién de la empresa.

> La evaluacioén de la situacion de la misma en cada una de las areas. ©

El Modelo EFQM consta de dos partes:

» Un conjunto de criterios de excelencia empresarial que abarcan todas las
areas del funcionamiento de la organizacion.

» Un conjunto de reglas para evaluar el comportamiento de la organizacion en
cada criterio. Hay dos grupos de criterios:

» Los Resultados (Criterios 6 al 9) representan lo que la organizacién
consigue para cada uno de sus actores (Clientes, Empleados,
Sociedad e Inversores).

» Los Agentes (Criterios 1 al 5) son aspectos del sistema de gestién de
la organizacién. Son las causas de los resultados. Para cada grupo de

criterios hay un conjunto de reglas de evaluacion basadas en la
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llamada “logic RADAR” (por sus siglas en inglés). Ldgica que
establece cuatro parametros (enfoque, despliegue, evaluacion y

revision y resultados) que una organizacion necesita realizar. ©

Los resultados han de mostrar tendencias positivas, compararse favorablemente
con los objetivos propios y con los resultados de otras organizaciones, estar

causados por los enfoques de los agentes y abarcar todas las areas relevantes.®

Los agentes han de tener un enfoque bien fundamentado e integrado con
otros aspectos del sistema de gestion, su efectividad ha de revisarse
periodicamente con objeto de aprender y mejorar, y han de estar sistematicamente

desplegados e implantados en las operaciones de la organizacion (Figura 2).
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Figura 3 Modelo EFQM®

Habiendo mencionado ya dos de las normativas mas reconocidas en el mundo, y
tomandolas como base fundamental, a continuaciéon se comenzaran a desarrollar

los temas de interés para esté trabajo.

15



Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Quimica Farmacéutico Bioldgica

2.2.4 _;QUE ES UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD?

Para poder entender lo que es un Sistema de Gestidn de la Calidad, es primordial
conocer los conceptos de Sistema y Calidad, para comprender de manera clara las

metas y alcances que tiene esta implementacion dentro de una organizacién. -8

La Calidad es el cumplimiento total de las especificaciones establecidas que
garanticen su aptitud de uso de un producto y/o servicio, y un Sistema es una
estructura organizacional que nos va a garantizar el mejor desempefio de
actividades dentro de una organizacién. En su conjunto el Sistema de Gestion de
Calidad se puede definir como una forma en la que la organizacion maneja todas
las actividades que estan relacionadas con el control y mantenimiento de la Calidad

ya sea implicita o explicitamente.”:8

2.2.5 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD

Analizados brevemente los términos por separado y definiendo lo que es el SGC,
es indispensable decir que debe existir un Sistema de Gestidon de la Calidad que
establezca las politicas y objetivos de calidad de la organizacién, su cumplimiento
es responsabilidad de la Alta Direccion, la cual debe ser plenamente consciente del
esfuerzo requerido para la implementacion y de las ventajas, tanto comerciales
como de ahorro de costos que este tipo de sistema aporta, pero también debe de
estar consciente de que un SGC es un proceso que debe de estar en mejora

continua. Otro detalle que requiere un SGC es la participacion y compromiso de
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cada una de las personas que forman parte de la organizacion y en todos los niveles
de la misma, considerando todos los elementos que influyen en la calidad del
producto, como proveedores, distribuidores y prestadores de servicios, por lo que el
Sistema de Gestidn de la Calidad requiere ser disefiado e implementado en forma

integral y debe estar plenamente documentado y ser continuamente evaluado.®1°

Por tales motivos para que un Sistema de Gestion de Calidad funcione de manera
adecuada se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden
ser utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una

mejora en el desempefio. *1°

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deben comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las
expectativas de los clientes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de
la organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual
el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos
de la organizacion.

c) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia
de una organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades

sean usadas para el beneficio de la organizacion.
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d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefo global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisién: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una
organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear

valor.®(10)

Cabe senalar que un SGC no es solo para las grandes empresas, puede ser
manejado para todo tipo de negocio y en todos los aspectos de la gestion asi como
mercadeo, actividades de ventas y gestion financiera. Sin embargo, es decision de

cada organizacion, el alcance del SGC y que procesos incorpora.®

2.2.6 BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

> Mejora continua de la calidad de los productos y servicios.!":12

> Atencion amable y oportuna. 1112
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Transparencia en el desarrollo de procesos. 13

Asegurar el cumplimiento de objetivos, en apego a las leyes y normas
vigentes.4

Reconocimiento de la importancia de sus procesos e interacciones.'®
Integracion del trabajo, en armonia y enfocado a procesos. '°
Adquisicion de insumos acorde con las necesidades.®

Delimitacién de funciones del personal. 13

Mejores niveles de satisfaccion y opinion del cliente.'®

Aumento de la productividad y eficiencia.'®

Reduccidén de costos.®

Mejor comunicacion y satisfaccion en el trabajo.'®

Una ventaja competitiva, y aumento en las oportunidades de ventas.’®

2.2.7 REQUISITOS MINIMOS NECESARIOS PARA IMPLEMENTAR

SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Para poder implementar un Sistema de Gestion de la Calidad es necesario entender
los objetivos y alcances que tiene la organizacion, debido a la apertura comercial y
la subsiguiente globalizacién econdmica, la competencia a la que se enfrentara, que

no es solo local, sino también a nivel mundial. 16

Lo anterior trae como consecuencia que la organizacién que implemente un SGC
genere confianza en la capacidad de sus procesos y en la calidad de sus productos,

ademas de proporcionarle a la misma una base para la mejora continua. Esto puede
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conducir a un aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras partes

interesadas y al éxito de la organizacion. Por tal motivo las normas ISO9000

establecen los siguientes requisitos que comprenden diferentes etapas, tales como:

d)

¢)]
h)

Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas;

Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;
Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de
los objetivos de la calidad;

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad,;

Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso;
Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada
proceso;

Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;
Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de

gestion de la calidad.’”

2.2.8 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN PROCESOS

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar

elementos de entrada en resultados puede considerarse como un proceso. 10
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Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y
gestionar numerosos procesos interrelacionados y que interactuan. A menudo el
resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del
siguiente proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos
empleados en la organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos

se conocen como "enfoque basado en procesos".”8
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Figura 4 Modelo de un Sistema de Gestion de Calidad basado en procesos.:
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2.2.9 DOCUMENTACION EN UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El propdsito de la Documentacion en un Sistema de Gestion de la Calidad radica en
proveer las bases y un conocimiento a la organizacion que permita la presencia de
un adecuado ambiente de trabajo, ademas de establecer de esta manera una

organizacion con habilidades recopiladas y propias.'®

La documentacion permite la comunicacién del propdsito y la coherencia de la

accion. Su utilizacién contribuye a: 8

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;
b) proveer la formacién apropiada;

c) la repetibilidad y la trazabilidad;

d) proporcionar evidencia objetiva, y

e) evaluar la eficacia y la adecuacioén continua del Sistema de Gestién de la

Calidad. @

Y sus principales objetivos son:

v' Ser una herramienta para la comunicacion y la transmision de la informacion.
El tipo y la extension de la documentacién dependeran de la naturaleza de
los productos y procesos de la organizacién, del grado de formalidad de los
sistemas de comunicacién y de la capacidad de las personas para

comunicarse dentro de la organizacién, asi como de su cultura.
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v Evidencia de la conformidad.
v Aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo realmente.
v' Compartir conocimientos, con el fin de difundir y preservar las experiencias

de la organizacion.'®

Cabe sefalar que la elaboracién de la documentacion no deberia ser un fin en si

mismo, sino que deberia ser una actividad que aporte valor. (9)(10)18)

2.210TIPOS DE DOCUMENTOS UTILIZADOS EN LOS SISTEMAS DE

GESTION DE LA CALIDAD

Los siguientes tipos de documentos son utilizados en los Sistema de Gestion de la

Calidad: ®)(10(18)

a) Documentos que proporcionan informacion coherente, politicas y objetivos,
referente al Sistema de Gestion de la Calidad en la organizacion; tales
documentos se denominan “Manuales de la Calidad”;

b) Documentos que describen como se aplica el Sistema de Gestion de la
Calidad a un producto, proyecto o contrato especifico; tales documentos se
denominan “Planes de la Calidad”;

c) Documentos que establecen requisitos; tales documentos se denominan
“Especificaciones”;

d) Documentos que establecen recomendaciones o0 sugerencias; tales

documentos se denominan “Directrices”;
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e) Documentos que proporcionan informacion sobre cdémo efectuar las
actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos pueden
incluir “Procedimientos documentados, Instrucciones de trabajo y Planos”;

f) Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades
realizadas o de los resultados obtenidos; tales documentos se denominan

“Registros”.'®

Cada organizacién determina la extension de la documentacion requerida y los
medios a utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafo de la
organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, la complejidad de los
productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean
aplicables, la competencia demostrada del personal y el grado en que sea necesario

demostrar el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.®

2.2.11 MEJORA CONTINUA

Actualmente el concepto de mejora continua ha sido adoptado por un sin numero
de empresas dentro de su Politica de Calidad. En ella las organizaciones han
establecido un compromiso ante sus clientes, la sociedad y ante sus mismos

integrantes. 920

La idea de la mejora continua invita a que cada dia seamos mejores. En general el
concepto la representa como un esfuerzo por aplicar practicas efectivas en cada

area de la organizacion y trasciende a lo que se entrega a los clientes. Actualmente
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la mejora continua se entiende al proceso que describe la esencia de la calidad y
pretende reflejar lo que las empresas, en su giro, necesitan hacer si desean ser mas

competitivas y productivas a través del tiempo. 1920

La mejora continua debe de ser el objetivo permanente de la organizacion. Para
lograr cumplir con ello se utiliza un ciclo PDCA, este ciclo se basa en el principio de
mejora continua de la Gestion de la Calidad. Esta es una de las bases que inspiran

la filosofia de la gestion excelente. 2122

"Mejora mafiana lo que puedas mejorar hoy, pero mejora todos los dias" 22

La base del modelo de mejora continua es la autoevaluacion. En ella detectamos
puntos fuertes que hay que tratar de mantener y areas de mejora, cuyo objetivo

debera ser un proyecto de mejora.??%3

El ciclo PDCA de mejora continua se basa en los siguientes apartados:

Plan (planificar): Organizacién légica del trabajo.

» ldentificar el problema y planificar.
» Observar y analizar.
» Establecer objetivos a alcanzar.

> Establecer indicadores de control.
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Do (hacer): Correcta realizacion de las tareas planificadas.
» Preparar exhaustiva y sistematica de lo previsto.
» Aplicacion controlada del plan.

» Verificacion de la aplicacion.

Check (comprobar): Comprobacion de los logros obtenidos.

> Verificar los resultados de las acciones realizadas.

» Comparar con los objetivos.

Act (actuar): Posibilidad de aprovechar y extender aprendizajes y experiencias

adquiridas en otros casos.

» Analizar los datos obtenidos.
» Proponer alternativa de mejora.
» Estandarizar y consolidar.

> Preparar la siguiente etapa del plan. 2223

La excelencia ha de alcanzarse mediante un proceso de Mejora Continua. Esto
aplica en todos los campos, las capacidades del personal, eficiencia de los recursos,
la relacion con el cliente, la relacion entre los miembros de la organizacién y cuanto
se le ocurra a la organizacion, que pueda mejorarse, y esto se traduzca en una

mejora de la calidad del producto o servicio que prestamos.?42°
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Alcanzar los mejores resultados, no es labor de un dia, es un proceso progresivo en
el que no puede haber retrocesos. Han de cumplirse los objetivos de la
organizacion, y prepararse para los proximos retos. Lo deseable es mejorar un poco
dia a dia, tomarlo como habito, y no dejar las cosas tal como estan, teniendo

altibajos. 2425

La mejora continua implica tanto la implantacion de un sistema como el aprendizaje
continuo de la organizacion, el seguimiento de una filosofia de gestion, y la

participacion activa de todo las personas.?+25

Las empresas no pueden seguir dando la ventaja de no utilizar plenamente la
capacidad intelectual, creativa y la experiencia de todo su personal. Ya se ha
pasado la época en que unos pensaban y otros soélo trabajaban. Como en los
deportes colectivos donde existia una figura pensante y otros corrian y se
sacrificaban a su alrededor, hoy ya en los equipos todos tienen el deber de pensar
y correr. De igual forma como producto de los cambios sociales y culturales, en las
empresas todos tienen el deber de poner lo mejor de si para el éxito de la
organizacion. Sus puestos de trabajo, su futuro y sus posibilidades de crecimiento

de desarrollo personal y laboral dependen plenamente de ello. 242°

Como conclusion, basta resaltar que sin Mejora Continua no se puede garantizar un

nivel de gestion. 2425
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2.3COMUNICACION

Los seres humanos, como también muchas de las especies animales, vivimos en
grupos o comunidades y necesitamos mantener cierto grado de unién entre todos
los miembros, y esto lo conseguimos gracias a los procesos de comunicacion.
Ningun grupo, por elemental y simple que pueda ser, esta libre de la necesidad de
comunicarse, ya que el intercambio es imprescindible para la convivencia y

desarrollo.26:27

2.3.1 ;QUE ES LA COMUNICACION?

La comunicacion es un proceso que tiene como fin principal intercambiar y

compartir, entre dos o mas sujetos, cualquier tipo de informacion. 282°

2.3.2 ;QUE NOS APORTA LA COMUNICACION?

Desempefia funciones muy importantes en el desarrollo de los individuos y en su

convivencia diaria. Gracias a la comunicacion podemos:26:2”

v" Transmitir informacion.

v' Realizar intercambios de ideas, pensamientos y sentimientos.

v' Contribuir al desarrollo del individuo. 2627
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Ademas en una organizacion la alta direccion debe asegurar que se establezcan los
procesos de comunicacion apropiados dentro de la misma y que la comunicacién

se efectie considerando la eficacia de la Gestién de la Calidad.26:27

La comunicacion debe: 2°

» Contribuir a definir la estrategia de difusion dentro del plan estratégico

general de la empresa.

> Circular los objetivos generales de la organizacion 2°

2.3.3 SISTEMA DE COMUNICACION EMPRESARIAL

Si la informacién y la comunicacion son importantes para todos nosotros, para una
organizacion resultan imprescindibles; tanto es asi, que el éxito de un negocio

depende en muchas ocasiones, de factores como:2¢

v/ Cantidad y calidad de informacién que se maneja.
v' Capacidad de sus dirigentes para comunicarse, habilidad para comprender y

hacerse entender por los demas. %6

Ademas dos principios basicos que rigen las comunicaciones empresariales son:

1. La comunicacién no es un fin en si mismo, sino un medio para obtener la

informacion necesaria para el funcionamiento diario, y
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2.

La comunicacion es la esencia misma de cualquier actividad organizativa, sin

ella no podrian existir las organizaciones.?

En las organizaciones con cultura de calidad, la responsabilidad es: 272

Y V VYV V¥V

Definir la politica y estrategia de comunicacion

Supervisar y coordinar todas las formas de comunicacién en sus facetas
institucional, comercial y relacional.

Velar por la Imagen Institucional.

Acompafiar el Sistema de Gestién de Calidad.

Acompafiar el proceso de cambio del trabajo por funciones a la gestién por
procesos.

Informar y dar a conocer la importancia de la responsabilidad, la autoridad y
la comunicacién en los procesos de gestidon de calidad.

Enfoque al cliente.

Generar campanas de sentido de pertenencia.

Propiciar una comunicacion flexible.

Promover y desarrollar la cultura organizacional. 2829
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2.3.4 TIPOS DE COMUNICACION EMPRESARIAL

La comunicacion empresarial puede clasificarse de la siguiente manera:

Ascendentes

Verticales

Descendentes

Horizontales

—_

Por el ambito Internas Transversales

Diagonales
Formales
Informales

Relaciones laborales

—

—

De entrada

Externas —

De salida —»Publicidad y relaciones publicas

Auditivas
Segun el instrumento de comunicacion utilizado Visuales

Audiovisuales

Directas, inmediatas
Por el tiempo que transcurre entre la emision y la recepcion Diferidas, no inmediatas

Urgentes
Individuales

Por el niumero de personas que intervienen

Colectivas
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2.3.5 COMUNICACION INTERNA

Este tipo de comunicacion se da entre los departamentos y miembros de la propia

organizacién. Pueden circular en cualquiera de las direcciones y sentidos. 2

2.3.5.1 COMUNICACION VERTICAL

En la comunicacién vertical la informacién existe en dos formas: ascendentes, de
estratos mas bajos de la organizacion a mas altos, y descendentes, en direccion

contraria, es decir, de los altos estratos a los inferiores. 3031

v' Ascendente: la comunicacion ascendente es complementaria a la
descendente, consistente en que los subordinados informen a la direccidn.
Lamentablemente la comunicacion ascendente suele ser bastante
insuficiente y suele ser poco valorada por la jerarquia, pero no debemos
olvidar que para los trabajadores de la organizacién es necesaria y positiva,
lo cual puede llegar a ser muy util para que los directivos sepan qué es lo que
esta ocurriendo.

v" Descendente: este tipo de comunicacion es la utilizada por los mandos
superiores, la direccion, con el fin de mantener informados a los trabajadores.
Con ella se controla la conducta de los subordinados al igual que se utiliza
para regular el sistema de funcionamiento. Se trata de una informacion de
poder. Su efectividad depende de lo extensa que sea la jerarquia de la

empresa, asi en empresas de gran tamano puede llegar a tener menos
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efectividad debido al distanciamiento y esto puede llevar a una distorsion de
la informacioén. En este caso se debera recurrir a algun tipo de solucion para

evitarlo. 30:31

2.3.5.2 COMUNICACION TRANSVERSAL

Pueden ser de dos tipos:

v' Horizontales: Se producen entre personas que tienen un nivel igual o similar
dentro del organigrama o esquema organizativo de la empresa. 303
v' Diagonales: Tienen lugar cuando las personas que intervienen ocupan

diferentes niveles, pero no mantienen entre si relaciones de dependencia.30:3"

2.3.5.3 COMUNICACION FORMAL

Son las que se desarrollan a través de los conductos establecidos en la
organizacion, canales conocidos y aceptados por todos los miembros de la misma.
Las comunicaciones verticales, tanto ascendentes como descendentes, pertenecen

a este grupo. 3132

Sin embargo, por las vias formales se transmiten solo parte de las comunicaciones

que fluyen por la empresa, porque otras discurren de manera informal.3’
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2.3.54 COMUNICACION INFORMAL

La comunicacion informal es una corriente dentro la estructura de la comunicacion
laboral y es esencial para la eficiencia organizativa. La comunicacion informal es la
que se establece entre los miembros de una organizacién por relaciones afectivas,
identidad, simpatia que se produce entre ellos, independientemente del cargo o la
posicidn que ocupen, facilita la colaboracion y el intercambio de experiencias y

conocimientos.32

Este canal permite asegurar una mayor coordinacién entre las distintas unidades de
la organizacion situadas en el mismo nivel jerarquico o entre personas situadas en

distintos niveles jerarquicos pero con la misma autoridad. 32

Hay que prestar atencién especial al rumor como forma de difusién en las
organizaciones, ya que diversos estudios sobre el comportamiento de las personas
ponen de manifiesto que el rumor se produce como resultado de combinar varios

factores:

v Incertidumbre: Debido a la falta de informacién, o cuando esta es ambigua,
contradictoria o deficiente.

v" Ansiedad: Las personas impacientes, o las que padecen de ansiedad, son
mas propensas a difundir rumores que aquellas que estan mas serenas o

tienen mayor seguridad en si mismas.
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v" Deseo de tener informacién de primera mano. Las personas que se “mueren”
por la ultima novedad son mas propensas a difundir rumores.
v Credibilidad. Es mas facil que se extienda y se tenga por cierto un rumor

cuando la fuente es creible. 32

Dentro del sistema de relaciones de una empresa no se pueden ignorar, y mucho
menos despreciar, las comunicaciones informales, ya que en ocasiones modifican
y distorsionan las formales. Por el contrario, si se utilizan adecuadamente, pueden
servir a los dirigentes y cargos organizativos de la empresa para mejorar su gestion

y las relaciones entre todos los miembros de la organizacion. 32

2.3.5.5 RELACIONES LABORALES

Las buenas relaciones laborales y el didlogo social eficaz no sélo son medios para
promover mejores salarios y condiciones de trabajo, sino también la paz y la justicia
social. Como instrumentos de buena gobernanza, fomentan la cooperacion y el
desempeno econdmico, ayudando con ello a crear un entorno propicio a la

consecucion del objetivo del trabajo decente.??

Dentro de esta se incluye:

v El didlogo social tripartito;
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v' La negociacion, la consulta y el intercambio de informacion entre los
diferentes actores;

v' La negociacion colectiva;

v La prevencion y resolucion de conflictos.

v' Oftros instrumentos de dialogo social, entre otras cosas, en el contexto de la

responsabilidad social de las empresas y los acuerdos internacionales. 33

2.4 CUESTIONARIO

2.4.1 4QUE ES UN CUESTIONARIO?

El cuestionario es un tipo de instrumento de captacion, que presenta preguntas y/o
enunciados dirigidos a los informantes, para obtener datos especificos acerca de

las variables que seran objeto de captacion. 343%

2.4.2 TIPOS DE CUESTIONARIOS

En la diversidad de cuestionarios existentes, se pueden encontrar diferentes
clasificaciones, debido principalmente a los criterios que se vayan a utilizar, ya que
estos estan determinados por la situacién a evaluar, por lo que el cuestionario se

debe adecuar para satisfacer y cumplir con los objetivos de quién lo va a utilizar.

34,35
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A continuacion se presenta una manera de clasificar esta herramienta.

Segun el grado de estructuracion de las preguntas:

» Cuestionario estructurado.- Tipo de formato en donde las preguntas y
posibles respuestas se presentan de la misma forma a todos los informantes.
Se utiliza cuando es importante el orden de las preguntas y las respuestas.

» Cuestionario no estructurado.- Tipo de formato que se conforma por
preguntas generales que permite al entrevistador mayor libertad y flexibilidad
en la formulacion de preguntas especificas. Las preguntas no se hacen
siguiendo un orden estricto y permite adecuar el vocabulario al nivel cultural
del entrevistado. En las estadisticas oficiales, este tipo de cuestionario no se

utiliza. 3°

Segun el medio de presentacion:

» Cuestionario impreso.- Tipo de formato que se presenta en papel, con las
preguntas y espacios para anotar las respuestas. Es el utilizado con mayor
frecuencia.

» Cuestionario electrénico.- Tipo de formato que se presenta por medio de
programas en equipos informaticos, como la computadora personal o los

dispositivos méviles (Laptop, Asistente Digital Personal -PDA-).3°
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Segun el tipo de entrevista:

» Cuestionario para autoentrevista.- Tipo de formato que el propio informante
se ocupa de contestar.

» Cuestionario para entrevista directa.- Tipo de formato con las preguntas que
seran planteadas a los informantes por el entrevistador, quien anotara en él

las respuestas proporcionadas. 3°

Segun el numero de temas que se abordan:

» Cuestionario monotematico.- Tipo de formato que aborda un solo tema.

> Cuestionario multitematico.- Tipo de formato que aborda varios temas. 3°

2.4.3 TIPOS DE PREGUNTAS

—

Abiertas De respuesta espontanea
Segun contestacion Categorizadas De respuesta sugerida
Cerradas De valoracion

Dicotéomicas

Filtro

Tipos de Segun su funcion Bateria

Control
preguntas —= Amortiguadores

Identificacion
Accion
Segun contenido Intencion
Opinién
Informacion

Motivos
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Sequn la contestacidn que admitan:

» Preguntas Abiertas (preguntas que solo formulan las preguntas, sin
establecer categorias de respuesta): Se deben utilizar muy poco en las
encuestas porque después de la encuesta hay que cerrarlas y luego

estandarizarlas.

» Preguntas Cerradas:

v Dicotémicas: establecen sélo 2 alternativas de respuesta, “Si o No” y a
veces Ns/Nc (No sabe/No contesta o No responde). Se deben utilizar
so6lo para temas muy bien definidos que admiten estas 2 alternativas
como respuesta.

v' Categorizadas: ademas de la pregunta, establecen las categorias de
respuesta. A su vez se subdividen en:

o De respuesta espontanea: el encuestador no debe leerle la
respuesta al encuestado.

o De respuesta sugerida: el entrevistador lee las preguntas al
encuestado.

o De valoracién: el entrevistador lee una escala de intensidad

creciente o decreciente de categorias de respuesta. 3
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2.4.31 Sequn su funcion en el cuestionario:

» Preguntas Filtro: se utilizan mucho en los cuestionarios para eliminar aquellas
personas que no les afecten determinadas preguntas, es decir que marcan
la realizacion o no de preguntas posteriores.

» Bateria de preguntas: todas las preguntas tratan sobre un mismo tema y que
siempre deben ir juntas en el cuestionario en forma de bateria, empezando
por las mas sencillas y luego las mas complejas. Esto se denomina “embudo
de preguntas”.

» Preguntas de control: se utilizan para comprobar la veracidad de las
respuestas de los encuestados y normalmente lo que se hace en estos casos
es colocar la misma pregunta pero redactada de forma distinta en lugares
separados una de la otra.

» Preguntas amortiguadoras: se refieren a que cuando estamos preguntando
temas escabrosos o pensamos que seran reticentes a contestar, hay que

preguntar suavizando la pregunta y no preguntar de modo brusco y directo.3®

2.4.3.2 Sequn su contenido

» Preguntas de identificacion: situan las condiciones en la estructura social. Ej.
Edad, sexo, profesion.
» Preguntas de accion: tratan sobre las acciones de los entrevistados. Ej. s Va

al cine?¢ fuma?.
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Preguntas de intencion: indagan sobre las intenciones de los encuestados.
Ej. ¢Va a votar?

Preguntas de opinion: tratan sobre la opinion encuestados sobre
determinados temas. Ej. 4 Qué piensa sobre...?

Preguntas de informacion: analizan el grado de conocimiento de los
encuestados sobre determinados temas.

Preguntas de motivos: tratan de saber el porqué de determinadas opiniones

o actos. %
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Uno de los procesos necesarios que le corresponde establecer a una organizacion,
es el de la COMUNICACION, ya que para comunicar la constante mejora que
proporciona el Sistema de Gestién de la Calidad dentro de la misma, esta debe
asegurar que los medios empleados sean los indicados para lograr que todos sus
miembros tengan los conocimientos necesarios de los documentos y/o

actualizaciones que el SGC establece.

Al no lograr el objetivo establecido de dicho proceso, muchos de los conocimientos
del personal se pierden dado que no se aprovechan los recursos de forma eficiente,

lo cual puede provocar que la organizacion se quedé rezagada.

De tal manera y conociendo la importancia de la comunicacion dentro de una
institucion u organizacién, en el Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una
Institucion Gubernamental que cuenta con un Sistema de Gestién de la Calidad, se
observé que la comunicacion existente de este hacia el personal de dicha institucion
no es la mas adecuada, debido a que el proceso no logra tener los alcances que en

su objetivo se encuentran establecidos.

Por tal motivo se realizara una investigacion bibliografica acerca de los temas
relacionados con los Sistemas de Gestion de la Calidad y principalmente con el de
la comunicacion, se elaboré y aplicd un cuestionario al personal del Laboratorio de

Andlisis de Medicamentos de una Institucion Gubernamental para identificar las
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posibles causas que pueden afectar tal proceso y por ultimo se analizaran los
resultados de dicho cuestionario y se elaborara una propuesta que ayude a mejorar

este proceso.
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4. OBJETIVO

Realizar una propuesta para mejorar la Comunicacion de documentos y/o
actualizaciones del SGC hacia el personal de un Laboratorio de Medicamentos de
una Institucion Gubernamental mediante el andlisis de las respuestas de un

cuestionario aplicado al personal de dicha institucion.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

4.1.1 Elaborar y aplicar un cuestionario al personal del Laboratorio de Analisis
de Medicamentos de una Institucién Gubernamental.

4.1.2 lIdentificar y analizar las posibles causas que afectan la comunicacion de
documentos y/o actualizaciones en el SGC del Laboratorio de Analisis de
Medicamentos de una entidad Gubernamental.

4.1.3 Realizar una propuesta para mejorar la Comunicacién de documentos y/o
actualizaciones del SGC hacia el personal de un Laboratorio de
Medicamentos de una Institucion Gubernamental mediante el analisis de
las respuestas de un cuestionario aplicado al personal de dicha

institucion.
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5. DISENO DE INVESTIGACION

Descriptivo->Observacional>Prospectivo->Transversal (36)

5.1 CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION

CRITERIOS DE INCLUSION, EXCLUSION Y ELIMINACION

Poblacion
Objetivo Inclusion Exclusién Eliminacion
Personal Voluntarios
Personal que
Laboratorio de pertenezca al area
Analisis de de Gestién de la
Medicamentos de Personal nuevo Calidad
una Institucion Que tenga
Gubernamental contacto con el
SGC
Areas Analiticas Personal de
Limpieza de cada
una de las areas
Quimicos, Personal en
Técnicos, Capacitacion
Ingenieros

Tabla 1 Criterios de inclusién, exclusién y eliminacion.
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5.2DIAGRAMA DE FLUJO DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS PARA LA

ELABORACION DE LA PROPUESTA.

g REVISION BIBLIOGRAFICA 5

NO

ELABORACION DEL
CUESTIONARIO

SI
APLICACION DEL CUESTIONARIO A LA
POBLACION DE ESTUDIO
ANALISIS DE
RESULTADOS

ELABORACION DE LA
PROPUESTA

l s
CONCLUSIONES
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5.3REVISION BIBLIOGRAFICA

Se realiz6 una revision bibliografica de Normas Nacionales e Internacionales sobre
los Sistemas de Gestion de la Calidad. En el ambito Nacional se reviso la Norma
Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013 en el aparatado numero 6 y a nivel
internacional se consultaron las Normas Internacionales ISO 9000-2005 e ISO
9001-2008, ademas de articulos relacionados con los temas de Sistema de Gestion

de la Calidad, Mejora Continua y Comunicacion Empresarial, entre otros.

5.4ELABORACION DEL CUESTIONARIO

Con base a la revision bibliografica de los 3 tdépicos ya mencionados anteriormente
(SGC, comunicacion y mejora continua), se elabord un cuestionario estructurado,

de autoentrevista, multitematico, mixto e impreso.

El cuestionario tuvo esta estructura, debido a que las preguntas planteadas llevaban
un orden de aparicion de los temas a tratar (SGC, comunicacion y mejora continua),
de la pregunta 1 a la pregunta 9 las preguntas fueron enfocadas a conocer si el
personal de esta institucion tenia los conocimientos basicos acerca de los temas de
interés para este documento, y de la pregunta 10 a la pregunta 13 se enfoco para
identificar las posibles causas que afectan la comunicacién de documentos y/o
actualizaciones en esta institucion. El tipo de respuestas en este cuestionario fue
mixta; es decir, con respuestas cerradas para tener como antecedente si conocian

0 no los temas de interés para este trabajo y abiertas para profundizar en el
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conocimiento que manifestaban tener, sin darles ninguna condicionante. (Ver

cuestionario Anexo 1)

5.5APLICACION DEL CUESTIONARIO AL PERSONAL DE UN LABORATORIO

DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS DE UNA INSTITUCION

GUBERNAMENTAL.

a) Una vez elaborado el cuestionario, este fue aplicado al personal del
Laboratorio de Analisis de Medicamentos, para poder obtener informacion en
cuanto a la comunicacién de documentos y/o actualizaciones en un SGC. La
poblacion a la que se le realizé dicha entrevista se calculd de la siguiente

manera.

# de muestra = VPoblacién total ®Y

Teniendo una poblacién de 225 personas.

# de muestra = V225

# de muestra = 15

48



Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Quimica Farmacéutico Bioldgica

Poblacion que se distribuyd de la siguiente manera:

» 8 Quimicos Farmaceéuticos Biodlogos
v" 5 con mas de 20 anos de antigliedad
v' 2 con mas de 10 y menos de 20 afios de antigiedad
v" 1 con menos de 10 afos de antigliedad
» 5 Ingenieros Quimicos
v' 3 con mas de 10 anos de antigliedad
v' 2 con menos de 10 afos de antigliedad
» 2 Técnicos Laboratoristas
v" 1 con mas de 20 afos de antigliedad

v' 1 con mas de 10 y menos de 20 afos de antigliedad.

Posteriormente el cuestionario fue entregado por escrito al personal seleccionado y

no se les otorgd un limite de tiempo para contestar.
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5.6 ANALISIS DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS DE LOS CUESTIONARIOS

APLICADQOS.

Resultados obtenidos del cuestionario realizado a 15 personas del Laboratorio de
Analisis de Medicamentos de una Institucion Gubernamental, la anterior cifra se
establece de acuerdo a los criterios de inclusién, exclusion y eliminacién (Ver

apartado 5.1) y a la férmula descrita en el disefio de la investigacion (Ver apartado

100
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10

0
1 2 3 4

Preguntas

5.5).

% DE LA POBLACION ENCUESTADA

Grafica 1 Correspondiente de la pregunta 1 a la pregunta 4 del cuestionario aplicado al
personal del laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. 1. ;Sabes que es
un SGC?, 2. ;Conoces la importancia de un SGC?, 3. ;Sabes que es la mejora continua?, 4.
¢Conoces la importancia de la mejora continua en una organizaciéon?. Dénde La totalidad
del personal tuvo respuestas afirmativas a estos cuestionamientos.
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Grafica 2 Correspondiente a la pregunta 5 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ;Sabes que es la
comunicacion?
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Grafica 3 Correspondiente a la pregunta 6 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ¢ Conoces los tipos de
comunicacion dentro de una organizacion?
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Grafica 4 Correspondiente a la pregunta 7 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ¢ Cuales tipos de comunicaciéon
organizacional conoces?
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Grafica 5 Correspondiente a la pregunta 8 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ; Sabes la importancia de la
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Grafica 6 Correspondiente a la pregunta 9 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ; Conoces la importancia de la
comunicacion de documentos y/o actualizaciones en un SGC?
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Grafica 7 Correspondiente a la pregunta 10 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ; Con que frecuencia se
comunican los documentos y/o actualizaciones del SGC en el Laboratorio de Analisis de
Medicamentos de una Institucion Gubernamental?
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Grafica 8 Correspondiente a la pregunta 11 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ;De qué manera se difunden
tales documentos y/o actualizaciones en el Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una
Institucion Gubernamental?
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Grafica9 Correspondiente a la pregunta 12 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ; Estas de acuerdo con la forma
en que se da la difusién y/o comunicacion de los documentos y/o actualizaciones en el SGC

del Laboratorio de Andlisis de Medicamentos de una Institucién Gubernamental?
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Grafica 10 Correspondiente a la pregunta 13 del cuestionario aplicado al personal del
laboratorio de medicamentos de analisis de medicamentos. ;Considera que dicha

comunicacién puede mejorar?
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5.7DISCUSION DE RESULTADOS

El cuestionario realizado al personal del Laboratorio de Analisis de Medicamentos
de una Institucion Gubernamental fue disefiado con el objetivo de evaluar los
conocimientos minimos necesarios que tiene el personal de dicha institucién acerca
de los Sistemas de Gestion de la Calidad, Mejora Continua y Comunicacion, y a
través de esto identificar las posibles causas que afectan la comunicacion de
documentos y/o actualizaciones en el SGC de dicho laboratorio, teniendo como
resultado que el 100% de la poblacién entrevistada conoce la definicion e
importancia que tiene un SGC y la Mejora Continua dentro de una institucion, pero
cuando se hace referencia al tema de la Comunicacion, el 6.67% considera no saber
el significado e importancia de dicho tépico dentro de una organizacion, y a su vez
el 13.33% dice no conocer los tipos de comunicacion organizacional existentes, pero

es capaz de identificar los medios creados para este fin dentro de su area laboral.

Estos resultados pueden deberse principalmente a los estatutos que maneja la
entidad gubernamental, los cuales hacen que el personal que labora dentro de este
laboratorio esté familiarizado con los términos de Calidad, Mejora Continua, y en lo
que se refiere a los SGC, su conocimiento se debe al contacto diario con este tipo
de sistema. Uno de dichos estatutos que maneja esta institucion y que es un factor
determinante para que el personal tenga el conocimiento de estos tdpicos, es el de
proporcionar a su personal existente y al de nuevo ingreso (personal dirigido a las
areas descritas en el apartado 5.1 “Criterios de Inclusion, Exclusién y Eliminacion”)

cursos de induccién, en las cuales se abordan dos de los temas mencionados
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anteriormente (SGC, Mejora Continua), y en los cuales, la(s) persona(s)
encargada(s) de impartir dichos cursos realiza(n) una evaluacion, la cual debe ser
acreditada. Cabe senalar que el personal que no acredité dichas pruebas tiene(n)

que tomar de nuevo la induccion, en la(s) fecha(s) que la Institucion asigne.

En cuestion al tema de la Comunicacién, el desconocimiento de este tépico por
algunos miembros de esta institucion se puede deber a la falta de capacitacion o
simplemente al enfoque de los conceptos, ya que al ser una herramienta de uso
cotidiano en el ambito personal como en el ambito laboral, puede crear que el
personal no tenga bien definidos los conceptos esenciales de esta herramienta,
tales como, lo que es un emisor y un receptor, por citar un ejemplo, por lo
consiguiente, esto no les permite aterrizar o asociar dichos conceptos al ambito
organizacional, lo que trae como consecuencia directa el desconocimiento de la

importancia que tiene este tema dentro de una organizacion.

Aunado a lo anterior, y entendiendo lo que marca la grafica 3, se puede ver reflejado
que aunque se tenga el conocimiento basico de lo que es la comunicacién y su
importancia, un porcentaje del personal entrevistado que dijo conocer lo que es la
comunicacion (6.66%) mas el personal que desconoce este tema (6.67%), no tienen
el conocimiento de las formas de comunicacion organizacional. Contrapuesto a
esto, los entrevistados que manifestaron conocer algunas formas de comunicacion
(grafica 4) el 73.33% hizo referencia a la forma escrita, el 60% menciono la forma
electronica, 46.67% hizo mencion a la forma verbal y el 13.33% refirié a lo que

considero otras formas de comunicacion. En la grafica 5 el 93.33% de la poblacién
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objetivo sabe de la importancia que tiene la comunicacion dentro de un SGC,
mientras la poblacion restante (6.67%) manifestd su desconocimiento. Para finalizar
con esta parte del cuestionario, en la grafica 6 se puede observar que todas las
personas encuestadas conocen la importancia que tienen la actualizacién de
documentos y/o actualizaciones que se dan dentro de un SGC, esto puede ser
debido a que tienen el conocimiento de lo que es la Calidad y Mejora Continua. Por
tal motivo y en base a las respuestas obtenidas en el cuestionario aplicado al
personal del Laboratorio de Medicamentos de una Institucion Gubernamental se
propone que yuxtapuesto a los cursos de induccion que se le proporcionan al
personal de base y al de nuevo ingreso, también se les impartan cursos de
actualizacion, no so6lo de los principales temas como lo son Calidad, SGC y Mejora
Continua, sino también sobre el topico de Comunicacién, ya que como se expreso
anteriormente, este es un asunto de uso cotidiano, y al entender las formas de
comunicacién que existen en lo personal se entenderan y asociaran diferentes
conceptos para llevar a cabo una comunicacién organizacional mas organizada y

eficaz.

Las siguientes preguntas del cuestionario tuvieron como principal objetivo identificar
las posibles causas que afectan la comunicacion de documentos y/o actualizaciones
en el SGC del Laboratorio de Anadlisis de Medicamentos de una Institucidon
Gubernamental, asi como saber la opinidn de los involucrados acerca de si dicha
comunicacién podria tener una mejora, para de esta manera plantear una propuesta
que ayude a mejorar tal proceso. Los resultados comprendidos en esta segunda

parte fueron muy variados ya que en la Grafica 7 se puede observar que el 73.34%
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de los cuestionados menciona que las actualizaciones del SGC se comunican
diariamente, el 20% semanalmente y soélo el 6.67% quincenalmente, lo que denota
que la comunicaciéon del SGC hacia el personal de la institucion no tiene un patron
especifico o en su defecto no existe un procedimiento el cual indique la frecuencia
con que se debe de cumplir este proceso. En relacién a la forma en que se
comunican los documentos y/o actualizaciones (Grafica 8), el 100% coincide en que
se hace de manera electrénica, debido a que las notificaciones de algun cambio o
mejora en algun documento del SGC se les notifica por la direccion de correo
electrénico que posee cada uno de ellos y que les fue asignada por la dependencia
Gubernamental, cabe mencionar que no todos los miembros cuentan con ella.
Refiriendo a esta forma de comunicacion, el 60% esta de acuerdo con que se realice
de esta manera (Grafica 9), y el resto considera que no es la forma correcta de
hacerlo, debido a que no todo el personal cuenta con un equipo de cémputo, el cual
le permita tener acceso directo al SGC de dicho laboratorio, aunado a esto, también
se encuentran en desacuerdo debido a que en muchas ocasiones se les notifican
documentos y/o actualizaciones que no competen a su area. Sin embargo el total
de encuestados coincide en que se puede mejorar la forma de actualizar y/o
comunicar los cambios en el SGC (Grafica 10). De tal forma y en base a las
respuestas obtenidas se propone realizar juntas cada cierto periodo de tiempo entre
el representante de la alta direccion, encargados del SGC y personal, para
intercambio de observaciones y/o comentarios acerca de la forma en que se
difunden los documentos y/o actualizaciones. También se propone, proporcionar a
todo el personal una cuenta de correo interno y un equipo, ya sea personal o

comunitario, en el cual puedan revisar la documentacion y/o actualizaciones del
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SGC, aunado a esto también se deberia realizar una base de datos que contenga

los datos de correo electrénico por area, para agilizar el flujo de la informacion.

Otra propuesta seria destinar un espacio en el cual se pueda publicar de manera
impresa la lista de los documentos y/o actualizaciones que se han dado en el SGC,
esto para tener otra forma de comunicacién que le permita al personal del
laboratorio tener el conocimiento de las modificaciones de los documentos y/o

actualizaciones de su interés.

Junto a las propuestas anteriores también se propone realizar talleres interactivos
por parte de los encargados del SGC para capacitar al personal en los documentos
y/o actualizaciones mas importantes, o en los que se haya realizado una
modificacion mayor, ademas de someter al personal a evaluaciones continuas que
permitan a los encargados del SGC conocer las oportunidades de mejora que se
pueden presentar, asi como también para implementar las acciones necesarias

para alcanzar los objetivos que la organizacion tenga planteadas.

Ya para finalizar también se propone realizar auditorias internas en intervalos

planificados por la misma organizacion para determinar si el SGC mantiene su

eficacia y actua conforme a las disposiciones que se tienen planificadas.
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5.8 CONCLUSION

La mejora continua de documentos y/o actualizaciones en un SGC es un factor de
demasiada importancia dentro de una organizacién, no solo porque es una manera
de garantizar la Calidad sino también por el hecho de que con su constante mejora
denota que el SGC evoluciona conforme lo hacen las necesidades de la

organizacion y de la misma sociedad.

De tal manera, al analizar los resultados obtenidos mediante el cuestionario
realizado al personal del Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una Institucion
Gubernamental y al entender la importancia que existe en la comunicacion
organizacional, podemos concluir que el objetivo planteado en el presente trabajo
se cumplid, pero los principales problemas que se pudieron identificar y que pueden
afectar la relacion existente entre el SGC y el personal de esta entidad radican no
en la comunicacion como tal, sino en la forma en la que se da la difusion de los
documentos y/o actualizaciones del SGC. Esto se puede explicar observando la
grafica 7, ya que la difusion que existe en esta institucion no tiene un patrén de
tiempo definido, lo cual puede ocasionar que el personal no se enteré a tiempo de
las modificaciones que la alta direccion le realiza a los documentos que crea y/o

actualiza el SGC.

Aunado a lo anterior también se puede concluir por medio de la grafica 8 que esté
problema también se puede deber a que solo se utiliza el medio electrénico para

difundir este tipo de informacion, lo cual no significa que esté mal, ya que toda

61



Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Quimica Farmacéutico Bioldgica

institucion debe de actualizar sus herramientas para que esto le pueda otorgar un
mejor funcionamiento, pero también es cierto que toda organizacién debe de buscar
y utilizar los medios necesarios para que todos sus agremiados estén informados
en tiempo y forma de todos los acontecimientos que en esta surgen, y esta
institucion gubernamental al solo emplear un solo medio, no asegura que los
documentos y/o actualizaciones creados por el SGC lleguen a todo su personal, por
lo cual deberia de emplear mas métodos o herramientas que le ayuden a cumplir

este objetivo.

También cabe mencionar que el unico problema identificado en relacion a la
comunicacién y que se puede deducir por las respuestas dadas por el mismo
personal, es que la alta direccion a través de su representante no se cerciora de
que el personal esté enterado o tenga los conocimientos necesarios acerca de los

documentos y/o actualizaciones difundidos.

Por ultimo es importante sefalar que el tipo de personal incluido en el presente
trabajo no se considera un problema, o que en su defecto haya influido en los
resultados, ya que todo el personal tanto de base como de nuevo ingreso tomaron
la(s) inducciones que imparte el Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una
Institucion Gubernamental, que es una manera de homologar el conocimiento del
personal. En lo que respecta al tiempo de estudio, se puede considerar como un
factor que puede incidir en los resultados, ya que el tiempo en el que se realiz6 este
trabajo tal vez no pudo permitir observar de una mejor manera todos los problemas

que puede presentar el SGC de dicha institucién, también se puede considerar el
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cuestionario elaborado para el presente trabajo, ya que pudo ser mas especifico y
con una cantidad mayor de preguntas, lo anterior hubiera ayudado a desglosar de
una manera mas detallada cada uno de los temas planteados en esta investigacion
y dar la oportunidad de visualizar mas claramente las oportunidades de mejora que

se pudieran presentar.
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5.9ANEXO

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
<

Al

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA

QUIMICA FARMACEUTICO BIOLOGICA

TESINA

“PROPUESTA PARA MEJORAR LA COMUNICACION DE DOCUMENTOS Y/O
ACTUALIZACIONES DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC) HACIA EL
PERSONAL DE UN LABORATORIO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS DE UNA INSTITUCION

GUBERNAMENTAL”

La encuesta que a continuacion se realizara, se hara como apoyo a la realizacién de esta Tesina, la

cual servird para obtener el Titulo de Quimico Farmacéutico Bidlogo a Juan Carlos Laguna Morales,

a través del Diplomado de "Administracion Farmacéutica". Cabe sefialar que los resultados aqui

obtenidos se analizaran y contribuiran a elaborar una propuesta de Mejora Continua, también es

preciso sefalar que dichos resultados seran confidenciales y de uso didactico.

1. ¢Sabes qué es un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)?
SI NO
2. ¢ Conoces la importancia de un SGC dentro de una organizacién?
SI NO
3. ¢Sabes qué es la Mejora Continua?
Sl NO
4. ;Conoces la importancia de la Mejora Continua dentro de una organizacion?
SI NO
5. ¢Sabes qué es la comunicacién?

SI NO
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10.

11.

12.

13.

¢, Conoces los tipos de comunicacion dentro de una organizacion?

Si NO

¢ Cudles tipos de comunicacion organizacional conoces? Menciénalos.

¢, Sabes la importancia de la comunicacion dentro de un SGC?
Sl NO
¢, Conoces la importancia de la comunicacién de documentos y/o actualizaciones en un
SGC?
Sl NO
¢, Con que frecuencia se comunican dichos documentos y/o actualizaciones en el SGC del

Laboratorio de Andlisis de Medicamentos de una Institucion Gubernamental?

¢De qué manera se difunden tales documentos y/o actualizaciones en el Laboratorio de

Analisis de Medicamentos de una Institucion Gubernamental?

¢ Estas de acuerdo en la forma en que se da la difusion y/o comunicacion de documentos
y/o actualizaciones en el SGC del Laboratorio de Analisis de Medicamentos de una
Institucion Gubernamental? ¢ Por qué?

SI NO

¢, Consideras que la comunicacion puede mejorar?

SI NO
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