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CAPIiTULO 1 - INTRODUCCION

1.1 LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE LOS MEDICAMENTOS DERIVADOS
DEL PLASMA HUMANO

La industria de medicamentos derivados del plasma humano (hemoderivados) es una de las
mas innovadoras y dinamicas dentro de la industria farmacéutica general ya que combina la
investigacion cientifica con la tecnologia de produccién y la responsabilidad social. La misma
emplea como materia prima el plasma humano (porcién liquida de la sangre que contiene agua,
proteinas y minerales), que se obtiene a partir de donaciones de sangre o de plasma, de donantes
voluntarios, en establecimientos de sangre habilitados, conocidos como bancos de sangre. El
plasma humano es considerado un recurso estratégico de los estados nacionales (Strengers & Klein,
2016). Esta materia prima ingresa a un proceso productivo inicial conocido como fraccionamiento
plasmatico (Burnouf, 2007) mediante el cual se separan las distintas proteinas que daran origen a
diferentes medicamentos, varios de ellos declarados esenciales por la Organizacién Mundial de la

Salud (World Health Organization;, 2023).

Esta industria tiene un posicionamiento estratégico a nivel global, ya que ofrece soluciones
terapéuticas a millones de pacientes en todo el mundo, contribuyendo a mejorar su calidad de vida
y a reducir los costes sanitarios. Dentro de los principales medicamentos se puede mencionar la
Albumina Sérica Humana, las Inmunoglobulinas poliespecificas e hiperinmunes y los Factores de

coagulacién (Burnouf, 2007).

Tanto la industria de hemoderivados como los establecimientos de sangre proveedores
deben cumplir estrictos requerimientos en orden a garantizar la calidad y seguridad de los
medicamentos elaborados. El cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura es esencial,
resultando por tanto criticos los procesos de inspeccion y auditorias a las industrias farmacéuticas

de hemoderivados y a los establecimientos de sangre proveedores.

La cadena de abastecimiento, produccion y distribucién desde el donante de sangre o plasma
hasta el paciente destinatario de los medicamentos correspondientes, se muestra en la llustracion

1.



llustracion 1 — Cadena de abastecimiento, produccidn y distribucion

!.E'_i,_.\ Bridging the interests of: Donors - Collection Centers - Fractionation Centers - Fatients

Fecticration sasociatios

wawsipfanl

IPFA, emleedded in conmunity

Fuente: (International Plasma and Fractionation Association. Safety and Quality First - IPFA)

1.2 CONTEXTO MUNDIAL ACTUAL

La industria farmacéutica de derivados del plasma enfrenta varios retos y desafios, como la
escasez de plasma como materia prima, la dependencia de las importaciones de otros paises, la

regulacion sanitaria y la competencia de otras alternativas terapéuticas.

La pandemia del SARS-CoV2 de 2020 generd una gran alerta a nivel mundial respecto de los
riesgos de desabastecimiento de estos medicamentos esenciales para la vida humana (Hartmann
& Klein, 2020). Esto se debié fundamentalmente a la dependencia de la colecta, transporte y
distribucidn de la materia prima, plasma humano, desde Estados Unidos de América al resto de los

paises, ya que éste es el gran proveedor de plasma a nivel mundial (Robert, An analysis of the impact


https://ipfa.nl/safety-and-quality-first/

of international transfers of plasma on the availability of immunoglobulin therapies, 2019)

(llustracién 2).

llustracién 2 — Transferencia de plasma desde USA a otros paises del mundo

TRANSFERS OF PLASMA FROM THE U.S. TO OTHER COUNTRIES (2017)
INTERNATIONAL PRODUCT TRANSFERS

#5000 L

= 260,000 L 1,497.000L

13,0001

TOTAL VOLUME SHIPPED: 20.7 MILLION LITERS | 22.2 MILLION IN 2018 (+7.1%)
GLOBAL PLASMA FRACTIONATED: 54.5 MILLION LITERS

Fuente: Patrick Robert (2019)

Ademads, la evidencia demuestra que la tasa de crecimiento de la demanda de los
medicamentos hemoderivados crece a un ritmo mas acelerado que la tasa de crecimiento de la
disponibilidad de plasma para fraccionamiento (Robert & Hotchko, Europe needs to collect more

plasma, 2020).

Estas situaciones han determinado que los paises desarrollados, fundamentalmente de
Europa, tomen acciones locales para incrementar la disponibilidad de plasma (Vilanova, 2022), y
que las grandes multinacionales farmacéuticas que lideran a nivel mundial esta industria pongan su
mirada en Latinoamérica como posible proveedor de esta materia prima para satisfacer la demanda

del mundo desarrollado.



1.3 SITUACION DE LATINOAMERICA

Latinoamérica cuenta actualmente (enero 2024) con 3 plantas farmacéuticas para la
produccién de medicamentos derivados del plasma: Genbio (industria privada en México),
Laboratorios AICA (industria estatal en Cuba) y el Laboratorio de Hemoderivados (industria estatal
de la Universidad Nacional de Cdrdoba en Argentina). Ademads, se encuentran 2 plantas en

construccion y puesta a punto de procesos, Hemobras (Brasil) y LifeFactors (Colombia).

Los paises de América del Sur que actualmente fraccionan su plasma (produccién de
medicamentos hemoderivados) son Argentina, Chile, Uruguay y Paraguay (en la planta del

Laboratorio de Hemoderivados), y Brasil (a través de un contrato con la multinacional Octapharma).

El resto de los paises de América del Sur, descartan el plasma debido a trabas legales y/o
regulatorias para su aprovechamiento industrial, o porque los bancos de sangre no reunen los
requerimientos técnicos y de buenas practicas de fabricacién y control indispensable para ser
autorizados como proveedores de plasma de la industria de derivados del plasma humano (World

Health Organization;, 2021).

1.4 PRESENTACION DE LA EMPRESA

El Laboratorio de Hemoderivados (llustracién 3) es una industria farmacéutica perteneciente
a la Universidad Nacional de Cérdoba (Laboratorio de Hemoderivados, 2023). Posee tres unidades
de negocios: medicamentos hemoderivados, productos bioldgicos provenientes de tejidos
humanos y medicamentos genéricos. De las 3 unidades de negocio, los medicamentos
hemoderivados comportan el 94% de su facturacion, siendo esta unidad la mds importante desde

el punto de vista econdmico, estratégico y de impacto social.

llustracion 3 - Laboratorio de Hemoderivados Universidad Nacional de Cérdoba

Fuente: elaboracion propia



La materia prima (plasma) utilizada por el Laboratorio de Hemoderivados es provisto por
bancos de sangre de Argentina y de otros paises bajo convenio (Uruguay, Chile y Paraguay). A
diciembre 2022, el Laboratorio de Hemoderivados contaba con un total de 238 establecimientos

de sangre proveedores en estos 4 paises.

Uno de los aspectos claves que se debe considerar en relacién a estos proveedores de
materia prima, es que el plasma no puede ser sintetizado ni comprado. La Ley Nacional de Sangre
N° 22.990 (Presidencia de la Nacién Argentina, 1983) prohibe en su articulo 4 la intermediacion

comercial y el lucro en todo lo relacionado a sangre, hemocomponentes y hemoderivados.

Por otra parte, tal como se sefalé anteriormente, los establecimientos de sangre
proveedores deben cumplimentar exigentes requisitos técnicos regidos por la industria
farmacéutica. Las disposiciones de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) 3779/1998 (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, 1998) y 4159/2023 (Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, 2023) establecen que la Planta de Fraccionamiento (Laboratorio de
Hemoderivados) es la responsable de la calidad del plasma que utiliza como materia prima.
Asimismo, establece que la misma debe realizar auditorias periédicas a los bancos de sangre
proveedores, a los efectos de certificar sus procesos y garantizar la calidad y seguridad del plasma
que emplea en la produccidn de los medicamentos, verificando el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Fabricacién y Control establecidas en las Disposiciones ANMAT 1582/2012
(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, 2012) y 1682/2012

(Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, 2012).

1.5 LAS AUDITORIAS DE CALIDAD A LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SANGRE PROVEEDORES

Tal como se menciond anteriormente, el Laboratorio de Hemoderivados debe realizar
auditorias periddicas a los bancos de sangre proveedores. Las mismas tienen una importancia
critica no sélo como cumplimiento regulatorio, sino fundamentalmente para el desarrollo y mejora
de los procesos de los bancos de sangre. Por este motivo, las mismas estdn comprendidas dentro

de la Gestidn de desarrollo de proveedores.

Si un establecimiento de sangre no cumple con los estandares de calidad fijados por la
normativa y por las especificaciones y requerimientos definidos por la industria de hemoderivados,
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no califica como proveedor de plasma, y por lo tanto deja de abastecer a la industria. Esto conlleva
la consiguiente disminucién de la disponibilidad de esta materia prima, la cual puede tener graves
consecuencias para la produccién y disponibilidad de los medicamentos. Esto es hoy

particularmente critico dada la escasez mundial de plasma, no habiendo sustituto conveniente.

Una disminucién de la producciéon, o un estancamiento de su crecimiento, afecta a los
pacientes cuyas vidas y calidad de vida dependen de estos medicamentos, y los deja a merced de
la decisidn de grandes multinacionales de vender o no sus productos en nuestro pais y en la regién,
segun las conveniencias de los mercados. Por lo tanto, el sostenimiento de la actividad productiva
del Laboratorio de Hemoderivados implica un compromiso no sélo sanitario, sino también social,

para asegurar la equidad en la distribucion de estos medicamentos.

De esto, se deduce también la relevancia de garantizar procesos de auditorias que concurran
a la mejora de procesos de sus proveedores, y que ademas contribuya a fidelizarlos,
comprometiéndolos e involucrandolos en el aporte creciente de plasma a la industria, en cantidad

y calidad adecuadas.

Actualmente, el alcance de estas auditorias de calidad se define en funcion del histérico de
cada banco de sangre, considerando fundamentalmente las no conformidades detectadas a lo largo
de diferentes embarques de plasma y los resultados de auditorias anteriores. De esta manera, la
auditoria a realizar, puede dirigirse al sistema de calidad completo, o a determinados procesos o
procedimientos. En la prdactica habitual, las auditorias se realizan en las instalaciones de los
proveedores, implicando por tanto la necesidad de viajar, con los costos no sélo econdmicos sino
también personales para los auditores. Por este motivo, las mismas se realizan a la mayor cantidad
de procesos posibles en cada banco de sangre, a los efectos de una mayor productividad de los

viajes.

Hasta el afio 2020, el Laboratorio de Hemoderivados venia realizando las auditorias de esta
manera (es decir, en las instalaciones de los bancos de sangre). En general, se procuraba realizarlas
a cada banco de sangre, 1 vez cada 5-6 afios, considerando la gran cantidad de establecimientos de
sangre proveedores. No obstante, hay bancos de sangre que, por presentar oportunamente muy

buen desempefio, no han sido auditados en mas de 15 afios.

Con motivo de la pandemia SARS-CoV-2, estas auditorias se suspendieron ante el
confinamiento obligatorio, y se implementé el envio por e-mail de guias de autoinspeccion, a los

bancos de sangre. Las mismas no lograron obtener adecuadas respuestas de los centros de sangre



proveedores, ni tampoco en relacidn a la mejora de procesos.

Por estos motivos, y dada la criticidad de garantizar el desempefio y mejora de la calidad de
los procesos en los establecimientos de sangre proveedores, y atendiendo al riesgo de
desabastecimiento y amenazas externas, resulta imperioso atender las dificultades actuales, y
desarrollar alternativas que contribuyan a garantizar la calidad y cantidad del plasma empleado en
la elaboracién de medicamentos hemoderivados. Desde este punto de vista, resulta imperioso

lograr una mejora en la gestion de auditorias a los bancos de sangre proveedores.



CAPITULO 2 — PRESENTACION DEL PROYECTO

2.1 DEFINICION DEL PROBLEMA

En relacion a las auditorias de calidad, el Laboratorio de Hemoderivados encuentra

dificultades para su realizacion efectiva. Esto se debe a distintos factores:

a) Gran cantidad de bancos de sangre proveedores (238 bancos de sangre proveedores en

2022, en 4 paises).

b) Sélo cuenta con 3 profesionales (bioquimicos y/o farmacéuticos) formados en gestion de

calidad, quienes ademads realizan otras tareas dentro del departamento al que pertenecen.

c) En general se realizan auditorias de procesos completos (desde la seleccién del donante
hasta el envio del plasma a la planta de hemoderivados). Esto se debe a que los auditores deben
movilizarse tanto en el pais como en los paises vecinos, y ante la gran cantidad de establecimientos
de sangre proveedores, procuran aprovechar al maximo cada visita a un banco de sangre. Por este
motivo, cada auditoria demanda no menos de 4 horas, en la cual se pueden detectar numerosas

observaciones, no conformidades u oportunidades de mejora.

d) Del proceso completo que demanda una auditoria, la confeccion del informe de la misma
es una etapa tediosa para los auditores. Esto se debe no sélo porque a su regreso al Laboratorio de
Hemoderivados deben atender a sus demds funciones relacionadas al desarrollo de proveedores,
sino porque al realizar auditorias de amplio alcance (varios o todos los procesos desarrollados en el
banco de sangre), su confeccidn resulta larga y desmotivante. Por estos motivos, suele demorarse
el envio del informe al banco de sangre auditado, lo cual ademas resta impulso al efecto logrado

durante la auditoria para la toma de acciones correctivas.

e) El seguimiento de la implementacidon de las acciones correctivas (A.C.) y preventivas (A.P.)
es practicamente imposible de llevar adelante, lo que determina que no siempre se logre el
levantamiento de las no conformidades por parte de los bancos de sangre, a los efectos de
promover la mejora de procesos. Este punto es clave pues define la eficiencia de las auditorias, ya
que la implementacion de las A.C. y A.P. demuestran la capacidad de lograr los resultados

deseados con el minimo posible de recursos.

Ademas, resulta una gestion desgastante para los auditores, quienes deben reclamar
periddicamente el cumplimiento de las acciones acordadas, estableciéndose ademads una
comunicacién unidireccional (desde auditores a auditados) que se limita al reclamo y la insistencia,
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sin encontrar alternativas motivantes para dinamizar el proceso. Por otra parte, el aporte por parte
de los bancos de sangre de la documentacidn probatoria de las medidas implementadas suele ser

abundante, desorganizada y no siempre relevante.

f) Durante la pandemia (2020-2021) no se realizaron auditorias. Las mismas se retomaron a
partir de 2022, y a la fecha no se realizé6 un seguimiento efectivo de la implementacién de las

acciones correctivas (A.C.) y preventivas (A.P.) surgidas de las mismas.

De esta manera, también hay un uso ineficiente de los recursos asignados para la realizacion
de las auditorias (pasajes aéreos y/o terrestres, viaticos nacionales e internacionales), y el costo de
oportunidad de las unidades de plasma descartadas por no satisfacer especificaciones de calidad,

resultando los mismos en gastos en acciones que resultan improductivas.

En este contexto, el Laboratorio de Hemoderivados ha identificado 2 grandes problemas para
verificar y promover la mejora de procesos en los establecimientos de sangre proveedores. Por un
lado, la incapacidad real de mantener un monitoreo adecuado y frecuente de cada uno de los 238
proveedores; por otro lado, la ineficiencia del proceso tal cual esta planteado actualmente, lo cual

es independiente de la cantidad de establecimientos de sangre proveedores.

Por lo anteriormente sefialado, y ante la necesidad de contar con un proceso eficiente que
garantice la mejora de procesos en los bancos de sangre, se seleccioné como problema principal a
atender en este trabajo de tesis “la ineficiencia del proceso actual de auditorias que el Laboratorio
de Hemoderivados realiza a los bancos de sangre proveedores de plasma”. Considero que, logrando
la mejora de la gestién de auditorias, la misma impactara positivamente en cada establecimiento

de sangre auditado, alcanzando la mejora de procesos en estas instituciones.

2.2 OPORTUNIDAD

El vertiginoso desarrollo tecnolégico de las ultimas décadas ha generado muchas
oportunidades de mejora en la industria, la farmacéutica no es la excepcidn. La gestion eficaz de

auditorias de calidad también tiene su oportunidad.

En el afo 2021, el Laboratorio de Hemoderivados desarrollé un portal web a través del cual
los bancos de sangre y el Laboratorio intercambian informacién (documentacién relacionada a los
embarques de plasma y los resultados de la inspeccidn en recepcion y reanalisis seroldgico). Esta

plataforma dio una primera respuesta a necesidades puntuales del momento, orientado



fundamentalmente como sistema de informacidon documental. A partir de este primer desarrollo,
se han ido sumando otros nuevos, donde la interaccidn y colaboracién entre usuarios es cada vez

mas una necesidad.

En este marco, nos preguntamos “écomo podriamos aprovechar el portal web para realizar

“«

algun tipo de auditoria a los bancos de sangre?”, “écémo podriamos registrar alli los resultados de

la misma y monitorear la toma de acciones correctivas y preventivas?”.

La oportunidad de contar actualmente con una herramienta con la cual tanto el personal de
Desarrollo de proveedores (a cargo de la gestion de auditorias) como los bancos de sangre
proveedores estan cada vez mas familiarizados, y en la cual se estd generando una importante base
de datos de cada embarque de plasma de cada uno de estos proveedores, asi como de los
resultados de la inspeccién en recepcidn y reanalisis seroldgico, nos abre perspectivas que nos
permiten considerar la posibilidad de llevar adelante una gestion de auditorias a través de la web,

concretamente a través del portal web UNC-Hemoderivados.

2.3 OBIJETIVOS

En este contexto, y con los antecedentes antes citados, defino para este trabajo final de

maestria los siguientes objetivos generales y especificos:

OBJETIVO GENERAL
Redisefiar el proceso de auditorias de calidad a los proveedores de plasma del Laboratorio

de Hemoderivados a través del portal web UNC-Hemoderivados.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Dimensionar la calidad del servicio brindado por el proceso actual de auditorias.
2. Elaborar una nueva propuesta de valor para la gestidon de auditorias.

3. Disefiar un producto minimo viable (PMV) para la gestion de auditorias a proveedores de

plasma empleando el portal web UNC-HEMODERIVADOS.

4. Validar el disefio del PMV con el cliente (personal del Departamento de Desarrollo de
Proveedores a cargo de las auditorias) y los otros usuarios del servicio (bancos de sangre

proveedores).
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2.4. HIPOTESIS DE TRABAJO

En este trabajo, asumo el rol de consultor de las personas que llevan adelante las auditorias
(auditores) a los establecimientos de sangre proveedores. De esta manera, identifico a estos
auditores como mis clientes. Por otra parte, y atendiendo a la criticidad de la materia prima que
proveen los establecimientos de sangre, la participacidon de los mismos en el redisefio del proceso

es necesaria a los efectos de garantizar una buena experiencia de usuario.
Las hipodtesis planteadas en este trabajo se refieren puntualmente a:

1. El proceso actual de auditorias resulta ineficiente considerando las consecuencias que
pueden implicar la no implementacién de mejoras en los establecimientos de sangre
proveedores, y la incapacidad de reemplazar un proveedor por otro, atendiendo a la
prohibicion legal de comprar el plasma, materia prima indispensable para la
elaboracion de los medicamentos hemoderivados, y a la escasez mundial de la misma.

2. Losclientes (auditores) estan desmotivados y desgastados ante el proceso actual de las
auditorias, requiriendo un cambio que resulte motivador y desafiante.

3. Tanto clientes (auditores) como la contraparte en las auditorias (auditados) desean un
proceso mas agil, y verian como un avance positivo la redefinicion de las mismas a
través del portal web UNC-HEMODERIVADOS. Esta hipdtesis resulta la hipdtesis asesina

ya que condiciona la realizacidn de este trabajo.

2.5 ALCANCE

El desarrollo de este trabajo alcanza al Laboratorio de Hemoderivados y a los bancos de

sangre de Argentina proveedores de plasma.
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CAPIiTULO 3 - MARCO TEORICO

3.1 AUDITORIAS — AUDITORIAS DE CALIDAD

Las auditorias son procesos que, como tales, tienen inputs que se transforman dando lugar a
diferentes productos y servicios. El input fundamental que requiere toda auditoria es la informacién
(intangible). La misma es muy variada, partiendo de los estandares que deben verificarse en el
proceso de auditoria, los antecedentes de auditorias previas y los hechos y/o datos que se releven.
Desde el punto de vista de la gestidn de auditorias, el producto principal de la misma es un informe
gue establece los hechos hallados, registrados como informacidn objetiva que ha sido contrastada
contra un estandar predefinido, y que sirve de base para las acciones correctivas (A.C.) y/o
preventivas (A.P.) aimplementar (International Standard Organization, 2018). No obstante, y desde
un punto de vista mas amplio de la gestién de servicios, otros productos que se pueden obtener de
un proceso de auditoria son intangibles y agregan valor a la misma: los aprendizajes de auditores y
auditados, el posicionamiento alcanzado por auditores y auditados a lo largo del proceso de
auditoria, las relaciones afianzadas sobre todo cuando auditor y auditado se encuentran en una

relacion cliente-proveedor, etc.

Toda auditoria de calidad tiene como objetivo encontrar oportunidades de mejora, corregir
desviaciones, certificar productos o servicios cuando cumplen los requerimientos especificados, y/o
aprobar una organizacion como proveedor de productos y/o servicios (International Standard

Organization, 2018)

Las mismas pueden realizarse “in situ” o de manera remota. Desde hace algunos afios existen
documentos que procuran estandarizar el proceso de auditorias remotas (Inter American
Accreditation Cooperation, 2008), y mas recientemente el anexo Al de 15S019011:2018

(International Standard Organization, 2018).

Esta ultima sefiala algunos ejemplos en los cuales se puede utilizar auditorias remotas, con o

sin interaccidon humana (llustracion 4):
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llustracion 4 - Tipos de auditorias remotas

Tabla A.1 — Métodos de auditoria

Grado de interaccion Ubicacion del auditor
entre el auditor B dis 5
el auditado In situ A distancia

Interaccién humana | Realizar entrevistas Através de medios de comunicacion interactivos:
Completar listas deverificaciony | — realizar entrevistas
cuestionariosconlaparticipacion | ghservar el trabajo realizado conun guiaa
del auditado distancia
Revisarlosdocumentosconla — completarlistas de verificaciony
participacion delauditado cuestionarios
Muestrear — revisarlosdocumentos conla participacién

del auditado
Sin interaccién Revisar los documentos (por Revisarlosdocumentos(porejemplo, registros,
humana ejemplo, registros, andlisisdedatos) || analisis de datos)

Observareltrabajodesempenado || Observar el trabajo desempenado a través de
Realizar visitas al sitio mediosdevigilancia, considerandolosrequisitos
sociales y legales

Completar listas de verificacion :
Analizar los datos

Muestrear (por ejemplo, productos

Las actividades de auditoria in sizu se realizan en las instalaciones del auditado. Las actividades de auditoria a distancia se
realizan en cualquier otro lugar distinto de las instalaciones del auditado, sin tener en cuenta la distancia.

Las actividades de auditoria interactivas implican la interaccién entre el personal del auditado y el equipo auditor. Las
actividades de auditoria no interactivas no implican la interaccién humana con las personas que representan al auditado,
pero implican la interaccién con los equipos, las instalaciones y la documentacion.

Fuente: (Norma Internacional ISO 19.011 Anexo A 1. 2018)

Si bien estos documentos no refieren expresamente a auditorias de sistemas de calidad,
brindan elementos y guias de referencia para ampliar su aplicacién a estos sistemas. La ventaja de
estos métodos remotos reside fundamentalmente en su potencial de flexibilidad para lograr los
objetivos de la auditoria. No obstante, para obtener los beneficios esperados es necesario que
todas las partes conozcan su papel en el proceso, qué insumos se requieren, qué riesgos conlleva,

y qué productos pueden esperar.

Estas auditorias pueden verse como procesos que procuran la mejora de la calidad en el
desempeno, cumplimiento de regulaciones, resumiéndolas a veces en sistemas pasa-no pasa. Las
caracteristicas particulares de la relacion bancos de sangre proveedores-industria de
hemoderivados, donde un proveedor no puede ser reemplazado por otro, y siempre conlleva una
menor disponibilidad de plasma, materia prima, para la elaboracidn de medicamentos
hemoderivados, replantea la visidn que se tiene de estas auditorias, asumiéndolas como un servicio
critico de la gestidn de proveedores. Por este motivo es necesario que, a la hora de redefinirlas para

una mayor eficiencia, se tengan en cuenta todos los elementos que componen un servicio.
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3.2 LA GESTION DE AUDITORIAS COMO SERVICIO

Lo primero es preguntarnos qué es un servicio. Lovelock y colaboradores (Lovelock, Reynoso,
D’Andrea, & Huete, 2004) nos presentan dos enfoques para definir servicios. Por un lado, hacen
referencia a la creacidn de valor y beneficios para los clientes en lugares y tiempos determinados.
Por otro lado, destacan el desempefio de esa creacién de valor, es decir de la actividad que una

parte ofrece a la otra. Este desempefio es esencialmente intangible.

Ambos enfoques expresan claramente lo que las auditorias de calidad comportan como
servicio. Por un lado, estd la creacion de valor y beneficios a los establecimientos de sangre
auditados al identificar riesgos, no conformidades que pueden comprometer las actividades o
procesos que los mismos llevan adelante, identificar oportunidades de mejora, etc. Por otro lado,
estan los aspectos que hacen al desempefio, relacionado muchas veces a las actitudes, competencia

y disposicidn de los auditores.

Tanto el avance en las regulaciones y nuevos desarrollos de la industria de hemoderivados y
de los bancos de sangre, como el verificado en las gestiones de servicios, inciden criticamente en
estas organizaciones (Lovelock, Reynoso, D'Andrea, & Huete, 2004, pags. 9-19). La innovacion
tecnoldgica, la cada vez mayor especializacidn y la necesidad de contar con sistemas de informacién
rapidos y efectivos, determina que el avance en un proceso repercuta en otros, y requiera de todos
ellos mayor calidad y productividad. En el caso particular de los servicios, se debe atender a que
esta mayor informatizacion o digitalizacidon no afecte negativamente al desempefio de los servicios,

sobre todo en lo que hace a la interaccidn del personal de contacto.

3.3 SERVICIOS ESENCIALES Y COMPLEMENTARIOS

Atendiendo a esta complejidad de los servicios, a la necesidad de mayor eficiencia y
productividad, es importante abordarlas en su integridad, incluyendo todos los elementos que los

constituyen.

Por este motivo, es necesario diferenciar entre el servicio esencial que un cliente compra y
la serie de servicios suplementarios o complementarios que suelen acompafiar al servicio esencial,
y que intentan agregar valor al mismo (Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal,
tecnologia y estrategia, 2009). Es importante no perder el foco del servicio esencial sin el cual los

suplementarios no tendrian sentido, y a su vez ampliar la mirada a estos servicios complementarios
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gue agregaran valor, y que tal vez creen la diferenciacién necesaria para que el cliente nos elija y

permanezca.

En este sentido, en nuestro caso el servicio esencial es la auditoria en si misma, es decir la
verificacidn de la conformidad de los procesos y el relevamiento objetivo de las no conformidades.
Considerando la naturaleza de las auditorias donde el auditado es de alguna manera inspeccionado
y evaluado por el auditor, es importante tener en cuenta todo aquello que pueda agregar valor al
proceso, y al servicio esencial. Por este motivo, uno de los aspectos a considerar es la funcién del
marketing para la creacién del agregado de valor, considerando al marketing en su sentido mas
amplio, es decir incluyendo todas las actividades que se desarrollan frente al cliente. En este punto,
hay algunos elementos (Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia,
2009, pags. 16-22) donde la diferenciacién entre servicios y bienes, y tareas relacionadas al
marketing pueden brindarnos elementos clave a tener en cuenta en el disefio del servicio

(Hustracion 5):
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llustracion 5 - Diferenciacion entre bienes y servicios. Implicancias y tareas de MKT

Demrrrscia

IRarL B A

TAREAS FELACIOMCATIAS T FL BMARKITING

La mayor parte de los praductos
de servidos no se pueden inventariar

Los elementos intangibles generalmente

dominan la creacidn de valor

Caon frecuencia es dificil visualizar
y comprender Los servicios

» Ex probable que no se pueda atender
2 los clienites © que lENEan que SSpeTar

® Las chientes no pueden probar, oler
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* Es muis dificil evaluar d servicio
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Es dificil proteger a los cdlientes de
los resultados de servicios fallidos

El clicnte considera o thempo oomo un
recurss escaso que debe utilizarse de
forma inteligente; be disgusta desper
diciar el tiemipo esperande ¥ desea o
servicio en horarics convenienbes

Lios servicios basados en la informacicdn
pucden entregarse a travis de canales
electrinicos comie Inbernet o teleco
MUNICACINES PO VO, JUNUE e5En
nix paede hacerse con los productos
fundamentales que incluyen
actividades o artioubos fisicos

Desarrollar equipa, instalaciones

v sistemas ficikes de usar

Entrenar a los clienbes para que tengan
un desemipeiio eficaz; ofrecerles apaya

Reclutar, capadiar v recompensar x los
empleados para refarzar ¢l concepta del
servicio planeado

Dirigirse a los clientes correctos en los
mienenibns correctns; moldear sa com
portamiento

Establerer estindarnes de calidad basados
on las expectativas de bos clienbes; redi
sefiar elementos del producto para lograr
mayor senciller v a prucha de fallas
Instituir buenas procedimientos de
recuperacicn de servicios

Automatizar las interacciones cliente
prowvesdor; realizar el trabajo mientras
&l clienbe no estd

Encontrar maneras de competir on la
velocidad de la entrega, disminuir ba
espera, offecer amplios horarios de
servicio

Crear sitios web segures y ficiles de
wsar, asd come acoese telefdnice gratuito
Asegurarse de que todos los elementos
de los servicios basados en la informa
adin pusdan ser descargados del sitio

Fuente: Lovelock y Wirtz. Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia. 2009

De la tabla de diferencias propuestas por los autores citados, hemos sefialado aquellas que
consideramos que debemos tener en particular consideracién en el caso de la gestion de auditorias.
En éstas, la participacion en la coproduccion del servicio, la experiencia del mismo, la variabilidad
de las entradas y salidas determinadas por ejemplo por el alcance definido para cada auditoria, el
factor tiempo tanto durante su realizacion, como en la elaboracién y distribucion del informe
correspondiente, y el empleo de canales electrénicos para la entrega del servicio, son aspectos

particularmente pertinentes para nuestra propuesta.
Es necesario también considerar los elementos estratégicos basicos del marketing de
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servicios, conocidos como los 8 Ps (Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia
y estrategia, 2009, pdgs. 22-25). Los mismos presentan los elementos necesarios para crear las
estrategias viables para cubrir las necesidades de los clientes en un mercado competitivo. Estos

elementos son los siguientes:

- Elementos del producto: los productos de servicio constituyen el nicleo de la estrategia de

marketing ya que conforman el bien fundamental, y responden a una necesidad primaria del
cliente.

- Lugar y tiempo: la entrega de elementos de productos a los clientes implica decisiones de
donde y cuando, asi como los canales utilizados para la entrega (fisicos o electrdnicos). El uso de
servicios de planeacién de mensajes y de internet facilitan que los mensajes sean entregados mas
rapidamente en el ciberespacio, para ser luego recuperados en el lugar y momento mas adecuados
para el cliente. La rapidez y comodidad del lugar y momento han adquirido particular relevancia en
estos ultimos tiempos, convirtiéndose en factores determinantes de la entrega eficaz de un servicio.

- Precio y otros costos para el usuario: en este punto no sélo es necesario considerar el precio

que el cliente esté dispuesto a pagar, sino también qué otros costos el cliente esta dispuesto a
afrontar, tales como pérdidas de tiempo, esfuerzo mental y fisico indeseables, etc.

- Promocién y educacién: en el marketing de servicio gran parte de la comunicacién es

educativa. Es necesario ensefiar y mostrar a los clientes los beneficios del servicio ofrecido, dénde
y cuando obtenerlo, y como participar en los procesos de servicios para obtener los mejores
resultados.

- Proceso: la manera en que se trabaje, en que se desempenie el servicio, es tan importante
como el servicio esencial en si mismo. Frecuentemente los clientes intervienen en estos procesos,
sobre todo cuando son coproductores, como en el caso de las auditorias. El mal disefio de los
procesos provoca que los mismos se desarrollen de manera lenta, burocratica o ineficiente, con la
consiguiente pérdida de tiempo y decepcién por parte del cliente.

- Entorno fisico: la apariencia del entorno fisico (o digital) en el que se brinde el servicio, dara
al cliente apariencia de la calidad del servicio brindado.

- Personal: Muchos servicios, tales como la gestion de auditorias, requieren siempre de
alguna interaccion entre personal y cliente. La interaccidon entre ambos sera determinante de la
percepciéon que el cliente tenga de la calidad del servicio. Desde este punto de vista, la competencia
profesional, la amabilidad del trato, la motivacién del personal seran aspectos claves a considerar.

- Productividad y calidad: el mejoramiento de la productividad es esencial para cualquier
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estrategia de reduccién de costos. Asimismo, la mejora de la calidad desde la perspectiva del cliente
es esencial para la diferenciacion del producto, y para fomentar la satisfaccién y lealtad del cliente.
En general, las estrategias que buscan mejorar tanto la productividad como la calidad de manera
simultanea son las que pueden generar los mayores beneficios. En este sentido, los avances
tecnolégicos ofrecen buenas alternativas si ademas son faciles de usar y brindan beneficios que los

clientes valoren.

3.4 LA FLOR DEL SERVICIO

En relacién a los servicios complementarios, se debe tener en cuenta el papel que cumplen

(Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009, pags. 77-84).

Los servicios complementarios de facilitacion se requieren para la realizacién del servicio, o
ayudan a la entrega del servicio esencial o producto bdsico. Los servicios complementarios de

mejora agregan valor a la propuesta.

Si bien los servicios complementarios potenciales son numerosos, los autores los clasifican

en 8 grupos (llustracién 6):

llustracion 6 - Servicios complementarios

- Informacidn

- Toma de pedidos
- Facturacién

- Pagos

- Consulta
- Hospitalidad
- Cuidado
- Excepciones

Fuente: Elaboracién propia con base a referencia de Lovelock y Wirtz. Marketing de

servicios. Personal, tecnologia y estrategia. 2009

Asimismo, proponen el agrupamiento de los elementos complementarios de las 8 categorias

como pétalos de una flor, donde el centro es el producto basico (llustracién 7).
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llustracion 7 - La flor del servicio

Informacitn

Pago Consulta

Facturaciin Toma de

pedidos

Excepciones Hospitalidad

Cuidado

Fuente: Lovelock y Wirtz. Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia. 2009

No obstante, no todos los productos basicos estdn rodeados de los elementos de las 8
categorias. En este sentido, la naturaleza del producto basico indicard cudles servicios

complementarios se deben ofrecer y agregan valor.

En el caso de la gestion de auditorias, considerando que es un servicio dirigido
fundamentalmente a la mente de las personas y a los bienes intangibles, la informacidon brindada,
la posibilidad de consultas, la amabilidad de los auditores, la amigabilidad de la interfase digital y el

cuidado de la informacion intercambiada son categorias de particular importancia.

3.5 CONSTRUCCION DEL MODELO DE SERVICIO

La tarea fundamental en la construccion del modelo de servicio reside en la creacion de valor

(Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009, pags. 33-38), es
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decir en determinar cual es el paquete de beneficios y soluciones que recibira el cliente, y que seran
diferenciales de otras propuestas o alternativas para los clientes meta. Este paquete de beneficios
debe contener los elementos fundamentales y complementarios del producto, para luego acercar

el servicio al lugar alli donde el cliente desee recibirlo, en el momento adecuado.

Dependiendo del tipo de servicio y de la naturaleza del producto, se podra seleccionar el
canal mas adecuado para brindarlo a los clientes. En este sentido, el ciberespacio brinda grandes
oportunidades al otorgar la posibilidad de acceder durante las 24 horas durante los 7 dias de la

semana.

Por este motivo, y considerando la clasificacion que los autores Lovelock y Wirtz (Lovelock &
Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009) realizan de los servicios
considerando la naturaleza de la accidn del servicio y quién o cudl es el receptor directo del mismo,

es importante ubicar las auditorias dentro de esta clasificacion (llustracion 8).

llustracion 8 - Clasificacidn de servicios seglin su naturaleza y receptor

3Quién o cudl es el receptor directo del servicio?
;Cudl es la naturaleza
de la accion de servicio? Frasse Dmesedis
Acciones Proceso hacia las personas || Proceso hacia las posesiones
tangibles (servicios dirigidos al (servicios dirigidos a
cuerpo de las personas): posesiones fisicas):
Transporte de pasajeros Transporte de carga
Cuidado de la salud Reparaci6n y mantenimiento
Hospedaje Almacenaje en bodegas
Salones de belleza Servicios de limpieza de oficinas
Terapia fisica Distribucion al detalle
Gimnasios Lavanderia y lavado en seco
Restaurantes/bares Recarga de combustible
Peluquerias Disefio y mantenimiento de
Servicios funerarios jardineria
] AT S s
e R e e
mental (servicios dirigidos Proceso de informacion
Acciones intangibles || 4 1 mente de las personas): (servicios dirigidos a bienes
intangibles):
Publicidad/relaciones
publicas Contabilidad
Artes y entretenimiento Servicios bancarios
Transmisiones por radio y Procesamiento de datos
television por cable Transmision de datos
Consultoria en direccién Seguros
de empresas Servicios legales
Educacion Programacion
Servicios de informacion Investigacion
Conciertos musicales Inversion en valores
Psicoterapia Consultoria de software
Religion
Buzon de voz

Fuente: Lovelock y Wirtz. Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia. 2009
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Al analizar las caracteristicas propias de cada una de estas clases de servicios, podemos
afirmar que las auditorias corresponden tanto a las acciones intangibles dirigidas a la mente de las

personas como al proceso de informacidn.

Los autores incluyen entre los servicios dirigidos a la mente de las personas la educacion, la
informacidn y el consejo profesional, todo lo cual es brindado en el dmbito de una auditoria.
También senalan que a los efectos de obtener mayores beneficios en este tipo de servicios es
importante que los clientes inviertan tiempo y esfuerzo mental en el mismo. Ademas, es importante
para nuestra propuesta de trabajo considerar lo que alli también sefialan, al referirse a la
centralidad de la informacidn en este tipo de servicios, y el tener en cuenta en sus posibilidades de
digitalizacion.

La linea entre servicios dirigidos a la mente de las personas y a los procesos de informacion,
se vuelve muy difusa en el caso de las auditorias. Por este motivo, y tal como lo hacen los autores,

nos referiremos en general a este tipo de servicio como “servicio basado en la informacién”.

Finalmente, considerando que nuestra propuesta implica el redisefio de las auditorias
realizadas por el Laboratorio de Hemoderivados, es importante considerar qué proceso lleva
adelante el cliente para elegir un servicio, a los efectos de que la propuesta satisfaga las necesidades
y expectativas de los clientes. Para ello abordaremos el modelo en tres etapas del consumo de

servicios.

3.6 ETAPAS DEL CONSUMO DE SERVICIOS

El proceso decisorio para la compra de un servicio, es un proceso complejo (Lovelock & Wirtz,
Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009, pags. 38-60). El mismo cuenta con
3 etapas que parten desde la conciencia de una necesidad (etapa previa a la compra) hasta la
evaluacidon del desempefio del servicio recibido y las intenciones futuras respecto al mismo

(Hlustracién 9).
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llustracion 9 - Etapas del consumo de servicios

Conciencia de una necesidad \

Busqueda de informacion

® Definir necesidades
 Explorar soluciones
* |dentificar proveedores de servicios alternativos

Etapa previa
a la compra

Evaluacion de los proveedores
de servicios alternativos
* Revisar documentacion
(publicidad, folletos, sitios web, etc.)
* Consultar otras personas
(amigos, familiares, otros clientes)
# Visitar a posibles proveedores de servicio; J
hablar con el personal

Etapa del
ehcuentro de
servicio

Solicitar el servicio al proveedor elegido
(o iniciar el autoservicio)

Entrega del servicio
Etapa

Evaluacion del desempefio del servicio posterior a

. la compra
Intenciones futuras

Fuente: Huete, D’Andrea, Reynoso, Lovelock. Administraciéon de servicios. Estrategias de

Marketing, Operaciones y Recursos humanos. 2004.

Como se puede observar, cada una de las etapas, y sobre todo la previa a la compra, incluye

una serie de acciones a realizar.

3.6.1 ETAPA PREVIA A LA COMPRA

Lo clave en la etapa previa a la compra es la activacidn de una necesidad. Cuando la persona
reconoce que tiene una necesidad no satisfecha total o parcialmente, buscard soluciones. Para ello
requerira inicialmente de informacién. Dependiendo de la complejidad del servicio y de los riesgos
qgue implican una decisidon desacertada, la indagacion de informacién puede llevar mas o menos
tiempo, invirtiendo mas o menos esfuerzo en conocer ventajas y desventajas entre distintas

alternativas, tendiendo a procurar la mejor decisién posible.

El siguiente paso sera identificar los posibles proveedores para las alternativas seleccionadas,

22



y ponderar la conveniencia de unos u otros segun los riesgos y beneficios que los mismos ofrezcan.
Este paso habrd culminado cuando la persona se decida por una alternativa, considerandola la

mejor decisién.

Un aspecto importante a tener en cuenta es que en este proceso el cliente generd una serie
de expectativas, ya que de alguna manera ha imaginado el servicio a recibir. Es imprescindible
atender a estas expectativas en la propuesta de valor del servicio, pues las mismas serdn la

referencia contra la cual el cliente compare el servicio al encontrarse con él.

En el caso particular de nuestra propuesta de trabajo, esta etapa es relevante, ya que
estamos redisefiando un proceso en el que hemos verificado algunos problemas. Es importante que
indaguemos respecto de las insatisfacciones que el proceso de auditorias actual genera en nuestros
clientes, y en las alternativas en las que ha indagado o buscado soluciones. La percepcion que tenga
respecto del proceso actual, las expectativas que le genera el saber el propdsito de redisefio del
mismo, lo que el cliente imagina de antemano, y lo que vaya imaginando en su participacion en el
redisefio del proceso, serdn inputs indispensables para el disefio del servicio y de la propuesta de

valor.

3.6.2 ETAPA DEL ENCUENTRO CON EL SERVICIO

Esta es la principal etapa, pues es aquella en la cual el cliente tiene contacto con el servicio.
Estos contactos pueden establecerse como intercambios personales entre clientes y empleados del
servicio, o contacto a través de una computadora, una interface (como se pretende en nuestra

propuesta a través de un portal web), con o sin contacto con empleados del proveedor.

Los primeros contactos que nuestro cliente tenga con el servicio ofrecido en esta propuesta
seran a partir de las iteraciones para definir el producto minimo viable (PMV). Por eso mismo,
deberemos cuidar que el diseiio y preparacidn del producto desde la primera iteracidn, genere en

el cliente el deseo de avanzar en el disefio, y no de descalificarlo y desecharlo desde un inicio.

3.6.3 ETAPA POSTERIOR AL ENCUENTRO

En esta etapa los clientes contintan la evaluacién de la calidad del servicio. Dependiendo de
cuanto se hayan satisfecho o no las expectativas generadas al decidirse por este servicio, sera la
actitud que el cliente tenga a futuro, es decir permanecer leal al proveedor, buscar otras

alternativas, recomendar nuestro servicio a terceros, etc.
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3.7 REINGENIERIA DE PROCESOS DE SERVICIOS

Teniendo en consideracién todo lo sefialado anteriormente, y atendiendo a la propuesta de
mejora de este trabajo que implica el redisefio del proceso de auditorias, debemos abordar también
los factores que intervienen en esta reingenieria del proceso (Lovelock & Wirtz, Marketing de

servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009, pags. 90-91).

El disefio de procesos de servicios tiene varias implicaciones, tanto para quien los presta
como para los clientes del mismo, los costos, velocidad y productividad con que se logran los
resultados deseados. La mejora de la productividad de estos procesos se relaciona muchas veces
con el tiempo que demanda cada paso del proceso, el disefio del mismo donde los pasos o etapas
son consecutivos, dependiendo unos de otros, de los tiempos muertos entre diferentes pasos, y de
las operaciones MUDA que no agregan valor. Por lo tanto, para implementar una mejora que
conlleve un mejor y mas rapido desempefio, es necesario realizar un analisis, identificar los pasos o
actividades requeridas, medir los tiempos que demandan, indagar en alternativas y soluciones que
puedan acelerarlos, investigar si algunos de ellos pueden ser eliminados o automatizados, crear
nuevos métodos de entrega del servicio, incorporar servicios complementarios facilitadores,

eliminar otros servicios complementarios que no agreguen valor, etc.

En relacién a esto, es importante realizar diagramas de flujo del proceso, indagar en
modificaciones de los mismos, verificar si existen pasos que se realizan secuencialmente cuando

podrian ejecutarse en paralelo, etc.

3.8 DISTRIBUCION DE SERVICIOS EN CANALES FiSICOS Y DIGITALES

Tal como hemos senalado anteriormente, la decision del canal o canales de entrega del
servicio basico y complementarios es un aspecto critico del marketing. El avance de internet y las
posibilidades que ésta ofrece, han contribuido a que la definicion del “lugar” y “momento” de
entrega del servicio pueda gestionarse segun la conveniencia del cliente y con mayor rapidez

(Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia, 2009, pags. 98-109).

Atendiendo a nuestra propuesta de utilizar un portal web, es decir una interface digital para
la entrega del servicio, es importante evaluar las alternativas de entrega del producto basico y/o de
los servicios complementarios via web. Como se ha visto anteriormente al considerar los 8 pétalos

de la “flor del servicio”, cuatro de ellos estan relacionados a la informacién y podrian ser entregados
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mediante medios digitales.

3.9 PRODUCTIVIDAD Y CALIDAD

La necesidad de brindar servicios mas eficientes, tal como se ha advertido en este trabajo y
gue constituye el problema a resolver, debe garantizar la mejora de la calidad del mismo. Para esto,
y ligado a las expectativas del cliente, debemos entregar e incrementar beneficios para el cliente.
Por otra parte, también se debe trabajar por reducir los costos asociados, y no sélo ni primeramente
los costos econdmicos, sino aquellos también relacionados a las tareas que debe desempefiar el
cliente, las pérdidas de tiempo, el mal funcionamiento de una interfaz, las renuncias personales que

los trabajos le exijan, etc.

Por lo tanto, en nuestra propuesta de mejora de la eficiencia del proceso de auditorias se
debe considerar que el alivio o eficiencia de los procesos que realizan los auditores no sean en
detrimento de los beneficios que esperan auditores y establecimientos de sangre auditados.
También se debe tener en particular consideracidn la importancia del contacto personal auditor-
auditado, y todos aquellos elementos diferenciales que contribuyen a la fidelizacién del proveedor
(capacitacién, aprendizaje mutuo, objetivos comunes, atencidon a nuevas necesidades, trabajo

colaborativo, etc.).

3.9.1COMPONENTES DE LA CALIDAD BASADOS EN EL SERVICIO

La naturaleza intangible y multifacética de muchos servicios dificulta la valoracion de la
calidad del mismo. Con frecuencia los consumidores participan en la produccién del servicio, por lo
cual es necesario distinguir entre el proceso de prestacion del servicio, y la salida real del mismo,
es decir su resultado. Es importante considerar que los clientes comparan sus percepciones de la

prestacion del servicio y su resultado, con sus expectativas.

Las dimensiones generales que los clientes evaluan en la calidad de un servicio son:

- Tangibles (apariencia de los elementos fisicos)

- Confiabilidad (fiable, desempefio preciso)

- Respuesta (prontitud y utilidad)

- Certidumbre (pericia, cortesia, credibilidad y seguridad)

- Empatia (facil acceso, buena comunicacion y comprensién del cliente)
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En orden a captar la perspectiva del cliente sobre la calidad del servicio, existen diferentes

modelos, entre los que destacan el modelo SERVQUAL, y el modelo de BRECHAS.

El modelo SERVQUAL (Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y
estrategia, 2009, pag. 422) se basa en la premisa de que los clientes pueden evaluar la calidad del
servicio de una empresa al comparar las percepciones que tienen del servicio con sus propias

expectativas. Esta es una herramienta de medicion genérica.

El modelo de las brechas (Lovelock & Wirtz, Marketing de servicios. Personal, tecnologia y
estrategia, 2009, pags. 424-429) es una herramienta conceptual para identificar y corregir
problemas en la calidad del servicio. La misma identifica un total de siete tipos de brechas que
pueden ocurrir en diferentes momentos durante el disefio y la prestacién del servicio. Las mismas

se muestran en la llustracion 10.

llustracion 10 - Tipos de brechas en la calidad de los servicios

Necesidades y —

expectativas del cliente

l 1. La brecha del conocimiento GERENCIA

Definicidn de la
gerencia de esas
necesidades

l 2. La brecha de los estindares

Traduccidn en

especificaciones
de diseilo y entrega 4. La brecha de las
l 3. La brecha de la entrega comunicaciones internas
Ejecucidn de las 4 Promesas de la
especificaciones de publicidad y el
disefio y entrega personal de ventas
l 5. La brecha de las percepciones 1 6. La brecha de la interpretacion
Percepciones de Interpretacion que
los clientes sobre la dan los clientes a las
ejecucion del servicio comunicaciones

7. La brecha del servicio

Experiencia del cliente
con relacidn a las

expectativas

Fuente: Lovelock y Wirtz. Marketing de servicios. Personal, tecnologia y estrategia. 2009

26



En relacién a las mismas, es importante tenerlas en cuenta en el disefio y prestacion del

servicio, ya que las mismas pueden dafiar las relaciones con los clientes.

Las medidas para atender y solucionar estas brechas pueden agruparse en dos categorias

generales:

- Medidas suaves: son dificiles de detectar. Es necesario reunirse y hablar con los clientes,

empleados y todos los participantes involucrados, consultar para obtener
retroalimentacion sobre el desempefio del servicio, determinar percepciones de la calidad
del servicio, etc.

- Medidas duras: son caracteristicas y actividades que pueden contarse, cronometrarse o
medirse. En general se refieren a los procesos o resultados operativos e incluyen datos
como el tiempo de actividad, los tiempos de respuesta del servicio, tasas de fracasos y

costos de entrega.
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CAPIiTULO 4 - METODOLOGIA

4.1 DIMENSION DE LA CALIDAD DEL SERVICIO BRINDADO POR EL
PROCESO ACTUAL DE AUDITORIAS. VALIDACION DE PRIMERA HIPOTESIS.

La medicion de la calidad del servicio de auditoria se realizd atendiendo a la indagacién de

medidas duras y blandas del mismo.

4.1.1 MEDIDAS DURAS DE LA CALIDAD DEL SERVICIO

Se indagé respecto de:
- Identificacion de cuellos de botella en la realizacién y entrega del servicio de auditoria.

- Verificacion de la implementacion de las acciones correctivas surgidas de las auditorias

realizadas en el periodo 2017-2019.

- Determinacion del costo de oportunidad de aprovechar el plasma afectado por no

conformidades no resueltas.

4.1.1.1 IDENTIFICACION DE CUELLOS DE BOTELLA EN LA REALIZACION Y ENTREGA DEL
SERVICIO DE AUDITORIA

Se realizd la descripcion del proceso actual de auditorias mediante el flujo del proceso
correspondiente. Se describieron las diferentes etapas del mismo, indicando ademas cuales de
éstas se realizan en las instalaciones del Laboratorio de Hemoderivados y cuales en las del banco

de sangre auditado.

Se relevaron las auditorias realizadas en el periodo 2017-2019, y se determinaron los tiempos

promedios empleados en cada una de las etapas (Flow time), identificando los cuellos de botella.

4.1.1.2 VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS
SURGIDAS DE LAS AUDITORIAS

Se verifico el porcentaje de implementacién de acciones correctivas a junio 2020, por parte

de los bancos de sangre auditados entre 2017 y 2019, inclusive. Para ello se determiné:

a) Cantidad de bancos de sangre auditados y cuantos de éstos habian implementado el
100% de las acciones correctivas.
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b) Paraaquellos establecimientos de sangre que no implementaron el 100% de las acciones
correctivas se determind el porcentaje promedio de acciones implementadas a junio

2020.

4.1.1.3 DETERMINACION DEL COSTO DE OPORTUNIDAD DE APROVECHAR EL PLASMA
AFECTADO POR NO CONFORMIDADES NO RESUELTAS.

Se determind la cantidad de bancos de sangre que presentaron no conformidades criticas en
las auditorias realizadas entre 2017-2019, y a los cuales se les debié suspender transitoria o

definitivamente, el aporte de plasma para fraccionamiento.

Se determiné la cantidad (kg) de plasma afectados al suspender la recoleccién de plasma a

estos bancos de sangre proveedores.

Se determind el costo de oportunidad de elaborar los dos principales medicamentos
(Albimina Sérica Humana e Inmunoglobulina G Endovenosa) con los kg afectados por las no
conformidades. Para este cdlculo, y a los efectos de preservar informacion confidencial del
Laboratorio de Hemoderivados, se utilizaron los rendimientos promedios internacionales (Burnouf,
2007, pag. 113) y precio de ASH: (KAIROS ARGENTINA, 2024) e Inmunoglobulina G Endovenosa
(KAIROS ARGENTINA, 2024). De esta manera, el costo de oportunidad determinado corresponde al

del promedio de la industria de hemoderivados.

4.1.2 MEDIDAS BLANDAS DE LA CALIDAD DEL SERVICIO

Se indagé en la existencia o no de brechas del conocimiento y de la entrega del servicio.

Se elaboraron dos cuestionarios en Google forms destinados a los auditores y auditados,
respectivamente (Anexos | —completo-y Il —secciones 1 a 3). Se realizaron tanto preguntas abiertas

como cerradas en funcion de la indagacion a realizar.

El cuestionario para auditores se distribuyd a las 3 personas que realizan las auditorias. En el
caso del cuestionario para auditados, se distribuyd a los 33 establecimientos de sangre auditados

en el periodo 2017-2019, y en 2022.

A los efectos de indagar la existencia o no de brecha del conocimiento, se formularon 2

preguntas criticas (tabla 1):
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Tabla 1 -Preguntas criticas a auditores y auditados

Auditores

a) Qué consideran que los establecimientos

b)

de sangre auditados esperan el proceso

de auditorias (pregunta abierta).

Qué valoracién dan a cada uno de los
elementos que componen una auditoria:
competencia y disposicidn de auditores,
agilidad en el desarrollo de las auditorias,
claridad de las observaciones realizadas y
no conformidades detectadas, prontitud
de envio del informe de auditoria,
Seguimiento que realiza el equipo
auditor de la implementacion de las
acciones correctivas, Asistencia brindada
por el equipo auditor parala
implementacidn de acciones correctivas,
Realizacion de auditorias frecuentes (por
lo menos 1 vez cada 3 afios),
Identificacion de areas o procesos de
mejora, Objetividad y discrecion del
auditor, Proposicidn de sugerencias

constructivas.

Fuente: elaboracion propia

a)

b)

Establecimientos de sangre auditados

Qué esperan los establecimientos de
sangre auditados del proceso de

auditorias (pregunta abierta).

Qué valoracién dan a cada uno de los
elementos que componen una auditoria:
competencia y disposicidon de auditores,
agilidad en el desarrollo de las auditorias,
claridad de las observaciones realizadas y
no conformidades detectadas, prontitud
de envio del informe de auditoria,
Seguimiento que realiza el equipo auditor
de la implementacion de las acciones
correctivas, Asistencia brindada por el
equipo auditor para la implementacion de
acciones correctivas, Realizacién de
auditorias frecuentes (por lo menos 1 vez
cada 3 afios), Identificacion de areas o
procesos de mejora, Objetividad y
discrecidn del auditor, Proposicién de

sugerencias constructivas.

Las preguntas identificadas como (a) tienen por finalidad conocer las expectativas que los

bancos de sangre tienen de las auditorias, y las expectativas que los auditores consideran que

tienen estos bancos de sangre. Se listaron las respuestas recibidas de auditores y de auditados.

Se calculd el porcentaje correspondiente a cada una de las expectativas sefaladas por
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auditados y auditores. Se realizé un Pareto a partir de las respuestas de los bancos de sangre

auditados a los efectos de determinar cudles son sus principales expectativas.

Se elabord un grafico de barras registrando en una primera serie el porcentaje de cada una
de las expectativas sefialadas por los auditores y en la segunda serie los porcentajes

correspondientes a las respuestas de los auditados.

Se determinaron las expectativas de los bancos de sangre en las cuales existe coincidencia

con el conocimiento que de las mismas tienen los auditores, y aquellas en las que lo no hay.

En el caso de la pregunta (b), las respuestas debian valorarse como “Nada importante” (N.1),
“Poco importante” (P.I), “Bastante importante” (B.I) y “Muy importante” (M.l). Se realizaron
graficos en columnas de las respuestas obtenidas de los auditores y de los establecimientos de

sangre auditados.

Para la ponderaciéon de las valoraciones se asigné 1 a “Nada importante”, 2 a “Poco
importante”, 3 a “Bastante importante”, y 4 a “Muy importante”. Se promediaron las valoraciones

dadas a cada elemento de las auditorias por parte de los auditores y los auditados.

Se graficaron los promedios de unos y otros en un grafico de dispersién a los efectos de

verificar la correlacion de las valoraciones expresadas.

A los efectos de identificar si existe o no brecha en la percepcién de entrega del servicio, se
indagd tanto en auditores como auditados la valoracidn que otorgan a la entrega de los distintos
elementos de la auditoria. Se promediaron las respuestas de unos y otros para cada uno de los
elementos que componen las auditorias, se realizaron los graficos de dispersidn correspondiente,
se determinaron los elementos que presentaban menor valoracidn y aquellos en los cuales existia

mayor dispersion entre las valoraciones de auditores y auditados.

4.2 ELABORACION DE UNA NUEVA PROPUESTA DE VALOR PARA LA
GESTION DE AUDITORIAS

Para elaborar la nueva propuesta de valor para la gestiéon de auditorias se utilizé como
herramienta metodoldgica el Modelo Canvas de Osterwalder (Osterwalder, Pigneur, Bernarda, &

Smith, 2014).

Se ha seleccionado esta metodologia ya que la misma permite redefinir la propuesta de valor
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atendiendo a las particularidades y necesidades de los clientes.

El lienzo que emplea este modelo tiene dos partes, el perfil del cliente y el mapa de valor. El
primero nos permite comprender el cliente, describirlo, atendiendo sobre todo a las actitudes
respecto de los trabajos o tareas que debe realizar. El segundo describe cdmo pretendemos crear
valor para ese cliente. El encaje entre uno y otro permite ofrecer una propuesta de valor de acuerdo

a las necesidades y expectativas de los clientes.

El perfil del cliente incluye las tareas o trabajos que debe realizar, tal como el cliente los
percibe, los beneficios o alegrias que obtiene o espera recibir de esas tareas, asi como también las

frustraciones que estos trabajos le significan (llustracion 11).

llustracion 11 - Perfil del cliente

Los alegrias desc

que

ber

Perfil del
cliente

El perfil del (segmento del) cliente
describe de manera mas estructurada
y detallada un segmento de clientes
especifico de tu modelo de negoclo.

Lo divide en trabajos, frustraciones y
alegrias.

Los trabajos del cliente
describen aquello que

Xpresan con sus p

palabras

Fuente: Osterwalder, Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

La descripcion de las tareas o trabajos incluye enumerar las actividades que el cliente debe

realizar, atendiendo a todos los factores que lo describen sean éstos funcionales, sociales,
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emocionales o de apoyo. En nuestro caso en particular, todas las tareas que involucra la realizaciéon
de las auditorias desde su preparacion hasta su cierre, las actividades personales y/o familiares
involucradas, las gestiones de autorizaciéon de viajes, compras, etc. Ademas, las mismas deben
priorizarse segun el contexto en el cual se encuentre el cliente, los riesgos de realizar o no alguna

tarea, la mayor significacién de unas y otras, etc.

Una vez definidas las tareas, el modelo propone enumerar las frustraciones del cliente. Las
mismas pueden estar relacionadas a frustraciones funcionales, como pueden ser dificultades para
acceder a la informacién, u obstdculos a su trabajo, como gestiones muy burocraticas,
complicaciones familiares, o riesgos relacionados a lo que puede salir mal, como la insuficiente
fundamentaciéon de alguna no conformidad u observacién en las auditorias, la mala imagen que

pueda llegar a dar, etc. Todas las frustraciones también deben también priorizarse.

Finalmente, para completar el perfil del cliente, se deben describir las alegrias, es decir todos
aquellos beneficios que el cliente logra o espera alcanzar con los trabajos que realiza. Las mismas
incluyen beneficios de utilidad funcional como podria ser el obtener materia prima (plasma) de
mejor calidad, alegrias sociales y emociones positivas, como el reconocimiento profesional, el
prestigio que el auditor alcance, o ahorro de costos, no necesariamente econdmicos, sino en
tiempo, esfuerzo, renuncias personales. Finalmente, se deberd atender a aquellos beneficios
necesarios, es decir los minimos, propios de la tarea, e incluso aquellos esperados o anhelados, y
que aportan un diferencial significativo para el cliente. AUn mas, deberemos considerar aquellas
alegrias inesperadas, que pueden resultar una grata sorpresa para el cliente. Al igual que en el caso

de las tareas y frustraciones, las alegrias también deben priorizarse seguin su mayor relevancia.

La segunda parte del lienzo del modelo de Osterwalder, el mapa de valor, describe cémo
crearemos valor para el cliente, en nuestro caso los auditores. El mismo consta de tres partes, los

productos y/o servicios, los aliviadores de frustraciones y los creadores de alegria (llustracion 12).
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llustracion 12 - Mapa de valor

Los creadores de alegrias

dascriben cdmo fus

praductos y 2o

Ghegrias al Clee

Mapa

El mapa (de la propuesta) de valor describe m

da manera mas estructurada y detallada las I|I |I ||

caracteristicas de una propuesta de valor

e
__

especiflon de tu modelo de negocio. La divide

e&n productos y servicios, aliviadores de
frustraclones y creadores de alegrias.

EStO @5 una lsto oa nl/ b

las productes § servicios

alre 58
CORSIIUYE wna propuesta
de valor

Los aliviadores de

frustraciones

frustrocionss del clients

Fuente: Osterwalder, Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

Los productos y servicios son todos aquellos elementos que el cliente verd, como en una
vidriera, al presentarle la propuesta de valor. Pueden ser fisicos, intangibles, digitales, etc. Son los
gue permiten o ayudan a los clientes a realizar las tareas funcionales, sociales, emocionales, o

aquellas que le resultan basicas.

Los aliviadores de frustraciones describen de qué manera los productos y servicios ofrecidos
alivian las frustraciones, aquellas de mayor relevancia para los clientes, ya sea eliminandolas o
reduciéndolas. Por otra parte, los creadores de alegrias describen como los productos y servicios
crean beneficios para los clientes, explicitando como se generan las alegrias esperadas, deseadas e
incluso cémo podriamos sorprenderlos positivamente con aquello que ni siquiera imaginan o
esperan para la realizacién de las tareas y trabajos, independientemente de la clase de los mismos

(funcionales, sociales, emocionales, o que les reporten ahorro de costos o esfuerzos).
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Tanto para aliviadores de frustraciones como creadores de alegrias, es importante centrarse

en aquellos que resultan relevantes para los clientes.

A los efectos de elaborar el perfil del cliente, se realizaron entrevistas a los tres auditores,
indagando en las tareas que realizan, sus actitudes hacia ellas, sus necesidades y expectativas,

procurando conocer sus alegrias y frustraciones (Anexo lll: Cuestionario para entrevista de clientes).

Por otra parte, y atendiendo a que la realizacion de auditorias tiene dos actores importantes,
auditores y auditados, y con el fin de determinar las necesidades de los otros usuarios del portal
web (bancos de sangre proveedores) se elabord una encuesta en Google Forms (Anexo Il, secciones
4 y 5) para indagar respecto de la experiencia vivida en las auditorias realizadas, identificar los
beneficios que reportan las auditorias (a los efectos de mantenerlos en la nueva propuesta), asi
como también relevar su opinidn ante la posibilidad de que las mismas se realicen a través del
portal web (atendiendo particularmente a las necesidades relacionadas con la amigabilidad de la
interfase web, los niveles de exigencia que facilitarian su participacion, etc.). Esta encuesta se
distribuy6 al 100% de los bancos de sangre proveedores auditados en el periodo 2017-2019 y en

2022.

A partir de las respuestas obtenidas tanto de clientes como de usuarios, se completé el perfil
del cliente del modelo CANVAS para el desarrollo de la propuesta de valor, identificando tareas,

alegrias y frustraciones de clientes y usuarios.

A partir del perfil del cliente, se definieron los productos y servicios que se brindaran a través
del portal web UNC-HEMODERIVADOS, y se elabord la propuesta de valor considerando los

aliviadores de frustraciones y creadores de alegria del modelo.

4.3 DISENO DEL PRODUCTO MINIMO VIABLE (PMV)

Se realizé el boceto del prototipo en Canva (www.canva.com) tomando como referencia lo
relativo a “Prototipo en papel” (Bland & Osterwalder, 2020). En este caso los bocetos se realizaron
en Canvas en lugar de hacerlos en papel a los efectos de facilitar luego la presentacién del flujo del
(storyboard) que se debiera seguir (Bland & Osterwalder, 2020, pags. 186-189). Por otra parte, se
empleé el modelo de disefio que actualmente tiene el portal web UNC-Hemoderivados

(https://unc-plasma.com.ar) en los mddulos ya operativos.

La combinacién de Prototipo en papel (o su equivalente en Canvas) y de Guidén gréfico
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(Storyboard) no constituye un instrumento de alta fidelidad, pero aporta evidencia en cuanto a la
usabilidad del prototipo, tiene la ventaja del bajo costo, el disefio de los bocetos y del flujo de
proceso en corto tiempo. Por otra parte, también permite advertir el impacto y las primeras
impresiones en clientes y usuarios, y el obtener una retroalimentacién que oriente respecto de la
aceptacion y viabilidad de la propuesta. Asimismo, puede ser el punto de inicio para luego llevar

adelante otros experimentos de mayor fidelidad.

Se definié como objetivo para este diseiio la definicion del flujo de pantallas que debiera
tener la gestion de auditoria a través del portal web. Por este motivo, el diseiio se realizd a través
de imdgenes de pantallas similares a las que actualmente estdn en produccién en el portal,
procurando la agilidad y amigabilidad de las mismas. Ademads, se incluyeron los elementos que la
gestion de auditoria brindara por fuera del portal y que forman parte de servicios complementarios
de facilitacion y mejora (reuniones virtuales de inicio y cierre de auditoria, asi como también la
asistencia y acompafiamiento de un auditor durante todo el periodo que la misma transcurra en el

portal web).

El disefio del prototipo se fue realizando por mddulos considerando las distintas etapas de la
auditoria y las actividades que deberan desarrollar auditores y auditados. Los clientes (auditores)
participaron activamente en el desarrollo de cada uno de los mddulos, aportando importantes

sugerencias e ideas.

El prototipo se realizd a partir de la simulacidn de una auditoria de una etapa de un proceso
a los efectos de que tanto auditores como auditados puedan verificar que el alcance de la misma
permite que los cuellos de botella antes identificados, seguimiento de acciones correctivas e
informe, puedan desarrollarse en tiempos que permitan una gestiéon de auditorias eficientes.
Ademas, para verificar también que los bancos de sangre podran cumplimentarla en un tiempo
total no mayor a una hora (tendiendo a que la misma se complete en un tiempo promedio de 30-
40 minutos). Por este motivo, el disefio se realizé para verificar en una auditoria la “trazabilidad de

la seleccién de donantes”, uno de los puntos criticos del proceso de Hemodonacion.

Se aplicd Lean Management con el fin de realizar las experimentaciones que permitan definir

un producto minimo viable como interfaz de usuario.
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4.4 VALIDACION DEL DISENO DEL PRODUCTO MINIMO VIABLE (PMV)

Una vez finalizado el desarrollo del boceto del prototipo (PMV) en Canva, se procedié a
validarlo con los auditores (clientes) y 4 bancos de sangre de los que habian respondido el
cuestionario que indagaba las brechas y la percepcidn respecto a la implementacién de auditorias

a través del portal web.

4.4.1 VALIDACION CON CLIENTES (AUDITORES)

La validacién con los clientes (auditores) se realizd a través de entrevistas presenciales en las
cuales se presentd el flujo del proceso de auditoria completo (incluyendo las pantallas
correspondientes a auditores y auditados). Se hizo foco en el cliente, a los efectos de percibir sus
expresiones corporales, identificar su conformidad, incomodidad o cualquier gesto o expresidn que
puedan aproximarnos a su real percepcion de la propuesta. Estas entrevistas fueron grabadas con

su consentimiento.

Por otra parte, en la entrevista se empled un cuestionario (Anexo VI) tendiente a relevar
fundamentalmente si la propuesta disefiada para el portal web resulta superadora de la forma
actual en que se realizan las auditorias, en qué puntos principales resulta asi, y si se verifica que
responde a las necesidades del cliente. Asimismo, se buscé verificar la aplicabilidad del mismo

identificando las dificultades que lo hagan inviable o dificultoso.

El cuestionario contiene preguntas abiertas relativas a la primera impresidn ante la
presentacion de la propuesta, las principales ventajas y desventajas advertidas, del impacto del
mismo en los cuellos de botella (seguimiento de implementacion de acciones correctivas y
confecciéon de informe de auditoria), a los efectos de verificar que se resuelva el problema

detectado en este trabajo.

Ademas, se indagd con preguntas abiertas referidas a como ve el auditor la interaccion
auditor-auditado en el disefio presentado. Estas preguntas responden fundamentalmente a la alta
valoracion que tiene tanto para auditores como auditados la comunicacién entre ellos no sélo
desde el punto de vista de mejora de procesos y capacitacion, sino también en orden a la

fidelizacidn de los establecimientos de sangre proveedores.

Finalmente se realizd una pregunta en la cual los auditores debian valorar comparativamente
una serie de caracteristicas determinantes para la propuesta y que surgieron como consecuencia

del perfil del cliente, de los generadores de alegrias y aliviadores de frustraciones. En esta pregunta
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las caracteristicas a ponderar fueron: agilidad de la auditoria, amigabilidad de la interface del portal
web, alcance de la auditoria, frecuencia de auditorias, cantidad de bancos de sangre auditados,
motivacion de auditores para realizar auditorias, posibilidades de mejora de procesos en bancos de
sangre, imagen del Laboratorio de Hemoderivados ante sus proveedores de plasma, motivacion de
los bancos de sangre para la mejora de procesos, aceptacién de la nueva propuesta por parte de
establecimientos de sangre, fidelizacion de proveedores de plasma, identificacion de
oportunidades de mejora, deteccién de debilidades y riesgos en procesos en bancos de sangre,
mantenimiento del sistema de gestidn de calidad, prontitud en la confeccién y envio de informe de
auditoria, seguimiento efectivo de implementacién de acciones correctivas, interaccién

auditor/auditado.

Cada una de estas caracteristicas fue evaluada comparando la nueva propuesta con respecto
a la gestién actual de auditorias. Los valores ponderan la nueva propuesta, entre -5 (muy mala
valoracion frente a la gestion actual), pasando por 0 (no hay diferencias entre nueva propuesta y

gestidn actual) y hasta un maximo de +5 (mayor ponderacion respecto de la gestion actual).

llustracion 13 - Opciones valoracién

Muy mala lgual Muy buena

Fuente: elaboracion propia

4.4.2 VALIDACION CON BANCOS DE SANGRE AUDITADOS

La validacién del disefio del producto minimo viable con los establecimientos de sangre
proveedores se llevd adelante con 4 de ellos. Para ello se realizaron entrevistas individuales por
videoconferencia con cada uno de ellos. La metodologia seguida fue la misma empleada con los
auditores: presentacion del flujo del proceso de auditoria a través de la secuencia de pantallas
disefiadas en Canva. En el caso de los bancos de sangre auditados sdlo se presentaron las pantallas
gue veran los establecimientos de sangre.
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Las entrevistas fueron grabadas con el objetivo de obtener una retroalimentacién lo mas real

posible.

La primera pregunta se refirié a la primera impresion del entrevistado ante la presentacion
realizada. Luego, se indagd respecto de ventajas y desventajas advertidas, beneficios que considera
qgue esta modalidad de auditorias puede aportar a los bancos de sangre proveedores. Finalmente,
se los invitd a ponderar el disefio de la nueva propuesta con respecto a la gestion actual de
auditorias para las mismas caracteristicas que las utilizadas para la validacién con los auditores.
También se empled la misma escala de valoracién utilizada con los auditores.
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CAPITULO 5 - RESULTADOS

|
]

5.1 DIMENSION DE LA CALIDAD DEL SERVICIO BRINDADO POR EL
PROCESO ACTUAL DE AUDITORIAS

5.1.1 MEDIDAS DURAS DE LA CALIDAD DEL SERVICIO

5.1.1.1 IDENTIFICACION DE CUELLOS DE BOTELLA EN LA REALIZACION Y ENTREGA DEL
SERVICIO DE AUDITORIA

La descripcion del flujo de proceso se realizé empleando Lucidchart. En el mismo se indican
las etapas que se desarrollan en el Laboratorio de Hemoderivados y aquellas correspondientes a la
ejecucién “in situ” en el banco de sangre. Asimismo, se indican los Flow-time promedio para cada

una de las etapas relevados en las auditorias realizadas en el periodo 2017-2019 (llustracién 14).

llustracion 14 - Flujograma de proceso
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Fuente: Elaboracion propia en base a relevamiento realizado.

Como se puede observar en la figura, el cuello de botella se encuentra en la etapa de
monitoreo de laimplementacion de las acciones correctivas propuestas, la cual demanda un tiempo
promedio de hasta mdas de 3 afios. En segundo lugar, otra de las etapas criticas que se debera
atender en la propuesta de mejora, es la confeccidn y envio del informe de auditoria, el cual

conlleva un promedio de 26 dias para ser confeccionado y enviado al banco de sangre auditado.
Se describen a continuacidn las distintas etapas del actual proceso:

Etapas en el Laboratorio de Hemoderivados

Relevamiento de datos de no conformidades: Este proceso implica el analisis de las no

conformidades detectadas en un determinado periodo de tiempo, el evaluar su criticidad,

analizar los antecedentes histdricos del desempefio de los bancos de sangre, etc. El Flow time
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promedio determinado es de 4 horas.

Seleccion de bancos de sangre a auditar: A partir de los datos obtenidos en la etapa anterior

del proceso, se seleccionan los bancos de sangre a auditar, se determinan las localidades y
se programa el cronograma tentativo seguln la proximidad geografica de los bancos de sangre
seleccionados. El Flow time promedio determinado es de 2 horas. Por otra parte, cuando se
va a auditar un establecimiento de sangre segun los datos y criterios antes mencionados, se
aprovecha el viaje para auditar todos aquellos que se encuentran en la misma localidad, o

proximos a ella.

Coordinacion y acuerdo de fecha de auditoria: A partir del cronograma tentativo los equipos

auditores se comunican con los bancos de sangre correspondientes, proponiendo vy

acordando las fechas y horas de auditorias. El Flow time promedio determinado es de 1 hora.

Compra de pasajes y vidticos: esta gestiéon implica solicitar al Dpto. de Compras del

Laboratorio de Hemoderivados la adquisicion de los pasajes (aéreos o terrestres) para el
traslado del equipo auditor. De esta manera, Compras da intervencién a la agencia de viajes,
la cual busca diferentes opciones, las envia a Compras, y éste al equipo auditor para su
evaluacion. El equipo elige la opcidén conveniente, se lo comunica a Compras y éste a la
Agencia para la emisidn de los tickets. Todo este proceso lleva 10 dias de promedio (FT),
segln el destino, la accesibilidad de vuelos, y la disponibilidad en clase turista para los

traslados aéreos.

Etapas in itinere y en banco de sangre

Traslado del equipo auditor: segun los destinos, cada equipo auditor se traslada via terrestre

0 aéreo a las localidades (de Argentina, Chile, Uruguay y/o Paraguay) correspondientes a los

bancos de sangre a auditar. El Flow time promedio determinado es de 4 horas.

Realizacidn de auditoria: esta etapa corresponde a la auditoria in situ en si misma, y tiene por

finalidad verificar la conformidad de los procesos, relevar no conformidades e identificar las
causas que las determinan. Ademas, en esta etapa se pueden detectar las oportunidades de

mejora para el banco de sangre auditado. El Flow time promedio de esta etapa es de 4 horas.

Etapas en el Laboratorio de Hemoderivados

Informe de auditoria: Al regresar el equipo auditor al Laboratorio de Hemoderivados, debe

confeccionar el informe de auditoria. El mismo implica la descripcién de la situacion actual
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del banco de sangre, ademas de las no conformidades detectadas y las acciones correctivas
a implementar. Todo esto se realiza a través de la evidencia objetiva recolectada (guia de
auditoria, documentacion aportada por los bancos de sangre, fotografias, etc.). En la mayoria
de los casos, el proceso de analisis, redaccién y conclusidn a partir de todos estos datos, se
inicia recién a los 10-15 dias posteriores a la realizacidn in situ de la auditoria. Esta demora
en la confeccién del informe se debe a la necesidad de atender todas las demas tareas que
guedaron postergadas como consecuencia del viaje para realizar las auditorias. Por otra
parte, esta demora inicial complejiza alin mas el proceso, ya que el equipo auditor ha tomado
distancia de lo objetivamente relevado, y sus anotaciones manuales no siempre expresan

todo lo inspeccionado en cada uno de los bancos de sangre.
Por estos motivos, el Flow time promedio de esta etapa es de 26 dias.

Monitoreo de la implementacién de acciones correctivas: Esta etapa del proceso es la que

tiene mayor duracidn, debido a multiples factores inherentes a la modalidad de cémo se
viene gestionando la comunicacidon banco de sangre-equipo auditor (a través de mails,
whatsapp, llamadas telefénicas, etc.). Ademas, la heterogeneidad y diferente complejidad de
los distintos bancos de sangre proveedores, y la ausencia de una metodologia agil en el
Laboratorio de Hemoderivados complejiza ain mas el monitoreo de la implementacion de

las acciones correctivas:

a) La comunicacion con los bancos de sangre es lenta y tediosa (por mail, whatsapp o por
intercambio de documentacidn en papel). Por ejemplo, cuando los bancos de sangre
informan las acciones correctivas implementadas, lo hacen muchas veces a través de
mails, con archivos adjuntos complejos que contienen no sélo la evidencia de las
medidas adoptadas sino informacién no relevante en el contexto de estas medidas. En
otros casos, envian la documentacidn impresa, lo cual requiere que se lea, analice y
evalle toda esa documentacion, debiendo el auditor entresacar manualmente la
informacidn relevante respecto a la implementacion de las acciones correctivas. En
ambos casos, esta metodologia lleva a los equipos auditores a adaptarse a esta forma
de trabajo, manteniendo la documentacién en multiples carpetas, perdiendo de vista el
seguimiento que deben realizar y burocratizando su propio trabajo.

b) Elregistro de las acciones correctivas de cada uno de los bancos de sangre auditados, el
estado de avance de la implementacién de cada accién correctiva, el cumplimiento de

tiempos estipulados, se lleva en planillas de Excel que acaban siendo grandes registros
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dificiles de controlar.

Todos estos factores son los causantes del prolongado tiempo (FT) que demanda esta etapa
(> de 3 anos en el periodo analizado), generando ademds gran desgaste en el personal que
debe llevarlo adelante, lo cual determina que no se priorice el seguimiento de las auditorias
entre todas las demas tareas. Este seguimiento es la etapa mas critica para el cierre de las

acciones correctivas correspondientes.

5.1.1.2 VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS
SURGIDAS DE LAS AUDITORIAS

Se determind que, a junio de 2020, la mayoria de los bancos de sangre auditados en el
periodo 2017-2019 no habian implementado el 100% de las acciones correctivas propuestas

(llustracién 15).

llustracién 15 - Cantidad bancos de sangre con A.C. implementadas a junio 2020

17
18

16
14
12

11

Cantidad bancos de sange

(=T N Al
o]

2017 2018 2019
Afios de realizacion auditoria

W 100% AC implementadas W < 100% de AC implementadas

Fuente: elaboracidn propia en base a relevamiento de datos realizado.

Se determiné ademas que el porcentaje promedio de acciones correctivas implementadas
fue de mas del 70% para los afios 2017 y 2018, no habiéndose determinado lo correspondiente para

2019 (llustracién 16), al no haberse realizado el seguimiento correspondiente (por este motivo se
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asume como suposicidn que este porcentaje fue del 0%, no pudiendo demostrar otro resultado).

llustraciéon 16 - Porcentaje promedio de A.C. implementadas a junio 2020

100% 85%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

11%

% A.C.implmeentadas a junio 2020

2017 2018 2019

Afio de realizacién de auditoria

Fuente: elaboracion propia en base a datos relevados

5.1.1.3 DETERMINACION DEL COSTO DE OPORTUNIDAD DE APROVECHAR EL PLASMA
AFECTADO POR NO CONFORMIDADES NO RESUELTAS.

Se suspendid la recoleccién (temporal o definitivamente) a 5 de ellos (15%) por no haber
resuelto las no conformidades criticas. Los kg de plasma afectados por la no resolucién de las
mismas, asi como el costo de oportunidad de elaborar medicamentos (Albumina Sérica Humana e

Inmunoglobulina G Endovenosa) con esa cantidad de plasma se muestran en la Tabla 2:

Tabla 2 - Costo de oportunidad kg plasma no recibidos

Kg plasma afectados Cantidad frascos ASH (USS) kg IVL (USS)

8.000 20.000 (US$S 911.500) 32 (USS 6.269.890)

Fuente: elaboracidn propia a partir de datos de las referencias citadas.

Por lo tanto, el costo de oportunidad de emplear el plasma no recibido en la elaboracion

de los dos medicamentos antes sefialados es de un poco mas de USS 7.000.000.
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Por otra parte, estas cantidades de productos implican el tratamiento con ASH e IVL de
todos los pacientes del sector publico de la Provincia de Buenos Aires durante 1 afio y 1,3 afios,

respectivamente.

Estos datos nos permiten dimensionar el costo de oportunidad econémico para el
Laboratorio de Hemoderivados, y principal y fundamentalmente el costo sanitario de la poblacidn,

al no disponer de estos medicamentos.

Por otra parte, si se considera que estos kg de plasma representan el 5% del total de kg de
plasma que procesa anualmente el Laboratorio de Hemoderivados, el no contar con un adecuado
proceso de auditorias puede poner en riesgo un porcentaje mayor de plasma, perjudicando por lo
tanto a mayor cantidad de pacientes, considerando que actualmente el Laboratorio trabaja al
maximo de su capacidad y cubre aproximadamente el 50% de la demanda nacional de ambos

medicamentos.

5.1.2 MEDIDAS BLANDAS DE LA CALIDAD DEL SERVICIO
Se obtuvieron respuestas de los 3 auditores del Laboratorio de Hemoderivados (100% de los

consultados) y de 26 bancos de sangre (79% de los encuestados).

5.1.2.1 DETERMINACION DE LA BRECHA DEL CONOCIMIENTO

Respuestas de auditores

Se procesaron las respuestas obtenidas de los 3 auditores. En relacidn a la primera pregunta,
referida a qué consideran que los bancos de sangre esperan de las auditorias que realiza el

Laboratorio de Hemoderivados podemos sefialar que:

a) No se detectd una respuesta que fuera comun a los 3 auditores.
b) Los auditores consideran que las mayores expectativas de los bancos de sangre se refieren
a:
- Tener una mirada objetiva respecto de sus procesos y la performance de los mismos.
- Recibir ayuda/acompafiamiento por parte de los auditores para implementar los
cambios surgidos de la auditoria.

- Tener un elemento para comprometer a las autoridades de los centros de salud a los
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cuales pertenecen los bancos de sangre para que asignen los recursos necesarios
para implementar las mejoras.

- Detectar oportunidades de mejora

c) Otras expectativas que los auditores atribuyen a los bancos de sangre auditados son:

- Cumplir con los requerimientos del Laboratorio de Hemoderivados

- Detectar debilidades y riesgos en los procesos de bancos de sangre

- Conocer la situacion o estado del banco de sangre en relacidn a la calidad

- Conocer a las personas (auditores) con quienes habitualmente sélo interacttian por

teléfono.

Con respecto a la valoracién que los auditores asignan a los distintos elementos o atributos

gue componen una auditoria, los 3 coinciden en sefialar como “Muy importantes” |la “Competencia

y disposicidon de los auditores para responder a consultas y fundamentar sus respuestas” y la

“Claridad de las observaciones realizadas y de las no conformidades detectadas” (llustracién 17,

puntos Ay C). Ambos atributos refieren a la formacién y capacitacién de los auditores en lo referido

a calidad y procesos en bancos de sangre.

-

=

llustracion 17- Valoracion de auditores a elementos/atributos de una auditoria

I Madaimportante [l Poco importante Bastante importante [l Muy importante

A B C D E

Referencias: A. Competencia y disposicidn de los auditores para responder a inquietudes y fundamentar
sus respuestas, B. Agilidad en el desarrollo de la auditoria, C. Claridad de las observaciones realizadas y no
conformidades detectadas, D. Prontitud de envio del informe de auditoria, E. Seguimiento que realiza el equipo
auditor de la implementacién de las acciones correctivas.

Fuente: elaboracidn propia a partir de resultados cuestionario Google forms

Por otra parte, vemos también (llustracidn 18, punto I) que 2 auditores sefialaron como “Muy
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importantes” la “Objetividad y discrecién del auditor”, mientras el 3° auditor la considerd “Bastante
importante”. Esto también estd relacionado a las competencias técnicas y deontoldgicas del

auditor.

llustracion 18 - Valoracion de auditores a elementos/atributos de una auditoria

I Nada importante |l Poco importante Bastante importante |l Muy importante

1
F G

Referencias: F. Asistencia brindada por el equipo auditor para la implementacién de acciones
correctivas, G. Realizacién de auditorias frecuentes (por lo menos 1 vez cada 3 afios), H. Identificacidn de dreas o
procesos de mejora, |. Objetividad y discrecion del auditor, J. Proposicion de sugerencias constructivas

H I ]

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados cuestionario Google forms

Los elementos que dos auditores consideraron “Bastante importante” y el 3° auditor como
“Muy importante” son los elementos “Agilidad en el desarrollo de la auditoria”, “Seguimiento de la
implementacién de AC” (puntos B y E del Grafico 3), “Asistencia brindada por el equipo auditor para
la implementacién de AC” y “Proposicion de sugerencias constructivas” (puntos F y J de la

llustracién 18).

Ademas, los 3 coinciden en sefialar que la “Identificacién de areas o procesos de mejora” es

un elemento “Bastante importante”.

Las menores valoraciones correspondieron a “Prontitud de envio del informe de auditoria”
(punto D de la llustracion 17) y “Realizacion de auditorias frecuentes” (punto G de la llustracion 18),
donde dos auditores consideraron estos elementos bastante importantes, y uno de ellos los califico

coOmo poco importante.

De estas respuestas podemos deducir que las prioridades, o lo mas valorado por los

auditores, son aquellos elementos que refieren a su formacién y capacidad propias (competencia
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profesional, claridad en sus expresiones, objetividad y discrecidn). Por otra parte, también puede
identificarse la menor importancia dada a la confeccién y envio del informe de auditoria como una

causa probable de la demora en esta etapa del proceso.

Respuestas de bancos de sangre auditados

En relacidén a las respuestas obtenidas de los bancos de sangre, las correspondientes a la
primera pregunta, relativa a las expectativas que tienen los bancos de sangre sobre las auditorias,

el 72% de las respuestas refieren:

® Mejora de procesos 39%
e Cumplir requerimientos 9%
e Detectar debilidades y riesgos 9%
e Tener una mirada objetiva de procesos 9%
e Mantenimiento Sistema Gestion Calidad 7%

llustracion 19 - Pareto de expectativas de bancos de sangre sobre auditorias

120%
100% 100%

80% 80%
72%

60%

39%
40%

20%

0%
1.2 3 4 5§ 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

% individual % acumulado

Referencias: 1. Mejora de procesos, 2. Cumplir requerimientos, 3. Detectar debilidades y riesgos, 4.
Tener una mirada objetiva de procesos, 5. Mantenimiento Sistema Gestion de Calidad, 6. Recibir
capacitacion, herramientas y lineamientos, 7. Recibir ayuda para implementar cambios, 8.
Posicionamiento diferencial frente a financiadores, 9. Aval de ANMAT, 10. Feed back auditor/auditado,
11. Fortalecer CRH, 12. Seguimiento y control de GMP, 13. Comprometer a maximas autoridades centro
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salud, 14. Adquirir impulso para la mejora, 15. Trabajo en equipo, 16. Aprovechar conocimiento y
expertise auditor.

Fuente: elaboraciéon propia a partir de resultados cuestionario a bancos de sangre auditados.

Como se puede ver en la llustracién 19, completan el 80% del Pareto, el “Recibir capacitacidn,

herramientas y lineamientos” y “Recibir ayuda para implementar cambios”.

En relacidon a la ponderacion de los atributos o elementos de las auditorias, la mayor
valoracion corresponde a la “Claridad de las observaciones realizadas y de las no conformidades
detectadas” (llustraciéon 20, punto C). En este elemento, 23 establecimientos de sangre lo
consideraron “Muy importante”, y 3 lo calificaron como “Bastante importante”. Este punto es

también uno de los dos mas valorados por los auditores, segun se describid anteriormente.

llustracién 20 - Bancos de sangre: valoraciones de elementos/atributos de una auditoria

B MNada importante [ Poco importante Bastante importante [l Muy importants
20
19 I -J J—-_L
0
A B C D E

Referencias: A. Competencia y disposicién de los auditores para responder a inquietudes y fundamentar
sus respuestas, B. Agilidad en el desarrollo de la auditoria, C. Claridad de las observaciones realizadas y no
conformidades detectadas, D. Prontitud de envio del informe de auditoria, E. Seguimiento que realiza el equipo
auditor de la implementacidn de las acciones correctivas

Fuente: elaboracion propia a partir de resultados cuestionario en Google forms a bancos de

sangre auditados

Le sigue en importancia la “Realizacion de auditorias frecuentes” (llustracidn 21, item G, 20
Ml, 6 BI), y luego, con las mismas valoraciones la “Identificacion de oportunidades de mejora” y
“Obijetividad y discreciéon del auditor” (llustracidn 21, items H e |, respectivamente; ambos con 19

Mly 7 BI).
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llustracién 21 - Bancos de sangre: valoracion de elementos/atributos de una auditoria

I Nada importante |l Poco importante Bastante importante [l Muy importante
20

A1

Referencias: F. Asistencia brindada por el equipo auditor para la implementacién de acciones
correctivas, G. Realizacién de auditorias frecuentes (por lo menos 1 vez cada 3 afios), H. Identificacidn de dreas o
procesos de mejora, |. Objetividad y discrecion del auditor, F. Proposicidn de sugerencias constructivas

Fuente: elaboracidn propia a partir de resultados cuestionario en Google forms a bancos de

sangre auditados

En cuarto orden de importancia esta la “Competencia y disposicién de los auditores para

responder a consultas y fundamentar sus respuestas” (llustracion 20, item A, 18 Ml y 8 Bl).

Finalmente, estan los ultimos 4 elementos que tienen valoraciones entre Muy importante y
Poco importante: Agilidad en el desarrollo de la auditoria (llustracién 20, item B, 14 Ml, 11 BI, 1 PI),
Prontitud en el envio de informe (llustracién 20, item D, 17 M, 8 BI, 1 PI), Asistencia brindada por
el equipo auditor para la implementacidn de acciones correctivas (llustraciéon 20, item F, 17 Ml, 7
Bl, 2 PI) y Seguimiento que realiza el equipo auditor de la implementacion de las acciones

correctivas (llustracion 20, item E, 15 M, 9 BI, 2 PI).

Comparacion entre lo que los auditores consideran que esperan los auditados y los que éstos

esperan realmente:

La comparacién entre lo que esperan los bancos de sangre de las auditorias y lo que los

auditores consideran que éstos esperan se muestra en la llustracién 22:
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llustracion 22 - Expectativas de auditados y creencias de auditores sobre las expectativas de
auditados

Expectativas respecto de las auditorias

Conocer a las personas con quienes habitualmente sélo interacttan por teléfono
Conocer situacion o estado de calidad del servicio

Detectar oportunidades de mejora

Aprovechar conocimiento y expertise auditor

Trabajo en equipo

Adquiririmpulso para la mejora

Comprometer a maximas autoridades del centro salud para que asignen recursos
Seguimiento y control de GMP

Fortalecer CRH

Feed back auditor/auditado

Aval de ANMAT

Posicionamiento diferencial frente a financiadores

Recibir ayuda/acompafiamiento para implementar cambios

Recibir capacitacién, herramientasy lineamientos

Mantenimiento Sistema Gestién Calidad

Tener una mirada objetiva de sus procesos

Detectar debilidades y riesgos

Cumplir requerimientos

"‘1"T””T”I”

Mejora de procesos

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

W ¢ Qué piensan los auditores que esperan los auditados? W ¢Qué esperan los auditados?

Fuente: elaboracion propia a partir de resultados obtenidos

Como se puede observar, son pocos los elementos en los que ambos coinciden, y sélo en
“Cumplir requerimientos” y “Detectar debilidades”, los porcentajes son similares entre auditores y
auditados. Las otras 3 coincidencias, “Tener una mirada objetiva de sus procesos”, “Recibir
ayuda/acompafiamiento para implementar cambios” y “Comprometer a las maximas autoridades
del centro de salud para la asignacion de recursos”, muestran en un porcentaje mayor que los
auditores consideran que los establecimientos de sangre esperan esto, mientras que por parte de

éstos fue en un menor porcentaje que asi lo refirieron.

Es evidente que existe una brecha entre lo que los establecimientos de sangre esperan de las
auditorias y lo que los auditores consideran como expectativas de los auditados. Es significativo
considerar que lo que mas esperan los bancos de sangre auditados es la mejora de sus procesos

(casi el 40% de las respuestas recibidas), mientras que los auditores no lo mencionaron (0%).

Por otra parte, los auditores sefialan como expectativas de los auditados detectar
oportunidades de mejora, conocer la situacidn o estado de calidad de su servicio y conocer a las
personas (auditores) con quienes habitualmente sdlo interactian por teléfono. Ninguna de éstas

fue sefialada por los bancos de sangre auditados.
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Finalmente, es interesante tener en cuenta aquellas expectativas que sélo algunos bancos de
sangre sefialaron: aprovechar el conocimiento y expertise del auditor, trabajar en equipo, adquirir
impulso para la mejora, tener un seguimiento y control de GMP, fortalecer los centros regionales
de hemoterapia, mantener un feedback entre auditor y auditado, tener un aval para la autorizacion
de ANMAT, lograr un posicionamiento diferencial frente a los financiadores, recibir capacitacion
y/o herramientas y lineamientos para la mejora, y contribuir a mantener el Sistema de Gestién de
la Calidad. Algunas de estas expectativas pueden aportar para una diferenciacién en el servicio, ya
gue si bien son expectativas que sdélo algunos de los bancos de sangre encuestados aportaron, no
estdn estrictamente relacionados a lo que implica una auditoria, pudiendo contribuir al disefio de
algun servicio complementario que contribuya a superar las expectativas de los auditados a la hora

de rediseiiar el proceso.

En relacidén a la valoracién de ambos (auditores y auditados) respecto de los distintos elementos o
atributos de un proceso de auditorias, y ponderando “Muy importante” = 4, “Bastante importante”
=3, “Poco importante” = 2 y “Nada importante” = 1, se sacaron los promedios de las ponderaciones
de auditores y auditados, y se graficaron registrando los atributos en el eje de abscisas, y los
promedios de las ponderaciones en el eje de las ordenadas. Los resultados se observan en la

llustracién 23:
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llustracion 23 - Comparacion de ponderaciones entre auditores y auditados

Comparacién de valoracién de elementos/atributos auditorias

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

® Auditados Auditores

Referencias: 1. Competencia y disposicion de los auditores para responder a inquietudes y fundamentar sus
respuestas, 2. Agilidad en el desarrollo de la auditoria, 3. Claridad de las observaciones realizadas y no
conformidades detectadas, 4. Prontitud de envio del informe de auditoria, 5. Seguimiento que realiza el
equipo auditor de la implementacién de las acciones correctivas, 6. Asistencia brindada por el equipo auditor
para la implementacion de acciones correctivas, 7 Realizacidn de auditorias frecuentes (por lo menos 1 vez
cada 3 afios), 8. Identificacién de areas o procesos de mejora, 9. Objetividad y discrecion del auditor, 10.
Proposicion de sugerencias constructivas.

Fuente: elaboracion propia a partir de resultados obtenidos

Como se puede observar en el grafico, en general hay ponderaciones similares entre
auditores y auditados para 7 de los 10 elementos. También, en general, los auditados valoraron los

atributos con una ligera mayor ponderacién que los auditores.

Por otra parte, se observa que la mayor distancia entre ambos se da en relacién a la
realizacion de auditorias frecuentes (item 7), seguida por la prontitud del envio del informe de
auditoria (item 4) y la identificacidén de areas o procesos de mejora (item 8). Estos 3 puntos fueron
mas valorados por los bancos de sangre auditados, y se deberdn tener en cuenta para el disefio de

la propuesta de mejora.

5.1.2.2 DETERMINACION DE LA BRECHA DE ENTREGA DEL SERVICIO

Los resultados de la valoracién que otorgan auditores y auditados a la entrega/recepcion de los
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distintos elementos de la auditoria se muestran en la llustracion 24:

llustracion 24 - Comparacion de valoraciones de auditores y auditados en relacion a la entrega
del servicio

Comparacién de valoracién de ENTREGA de elementos/atributos
auditorias

5,00
4,50
4,00 s
3,50

3,00 Q

2,50

0,00
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

@ Auditados Auditores

Referencias: 1. Competencia y disposicidn de los auditores para responder a inquietudes y fundamentar sus
respuestas, 2. Agilidad en el desarrollo de la auditoria, 3. Claridad de las observaciones realizadas y no
conformidades detectadas, 4. Prontitud de envio del informe de auditoria, 5. Seguimiento que realiza el
equipo auditor de la implementacidn de las acciones correctivas, 6. Asistencia brindada por el equipo auditor
para la implementacion de acciones correctivas, 7 Realizacidon de auditorias frecuentes (por lo menos 1 vez
cada 3 afios), 8. Identificacién de areas o procesos de mejora, 9. Objetividad y discrecion del auditor, 10.
Proposicion de sugerencias constructivas.

Fuente: elaboracion propia a partir de resultados obtenidos

Al igual que en relacidon a la brecha del conocimiento, en lo que se refiere a la entrega del
servicio hay una coincidencia general en lo que se refiere al promedio de las valoraciones de

auditores y auditados.

Como se puede ver en el grafico de la llustracion 24, la mayor distancia entre las percepciones
de auditores y auditados se encuentran en los elementos relacionados a la realizacion de auditorias
frecuentes y a la prontitud de envio del informe de auditoria. Llama la atencién que sean los

auditores quienes valoraron estos elementos como “Regular” y “Bueno” respectivamente, mientras
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que los auditados valoran ambos elementos como “Muy bueno”.

En relacién a ésto, se podria sospechar de la existencia de una “brecha de percepciones”.
Esta ultima hace referencia a la diferencia entre lo que en realidad se entrega y lo que los clientes
perciben haber recibido (por dificultades para evaluar la calidad del servicio con exactitud). Al
respecto, y tal como se sefiald anteriormente, el promedio de dias para el envio del informe es de
26 dias (e internamente, dentro del Laboratorio de Hemoderivados se establece que lo 6ptimo es
dentro de los 5 dias desde la realizacién de las auditorias, y no mas de 10 dias corridos). Igualmente,
esta disposicidon interna del Laboratorio es desconocida por los establecimientos de sangre, por lo

cual pueden considerar que asi es como debe ser.

Por otra parte, ninguno de estos bancos de sangre fue auditado en un periodo menor a 3
anos, por lo cual su percepcion de la frecuencia de auditorias como “Muy buena” no condice con la
realidad. No obstante, al ser centros de sangre que se evaluaron dentro de los 3 afos anteriores al
inicio de la pandemia COVID-19, y como en general todos los procesos han demorado en
recuperarse una vez superada la pandemia, pueden tener la percepcién de que las auditorias se

realizaron de manera frecuente.

Si bien en este trabajo no se aborda la brecha de percepciones, la misma debera ser
considerada para el disefio de la propuesta, involucrando mds activamente a los bancos de sangre
auditados en el proceso de auditorias, especificando mas claramente las condiciones de entrega de

este servicio.

Finalmente, es importante sefialar que el 100% de los encuestados refirid que las auditorias
conllevan beneficios para los bancos de sangre, tales como estandarizacion y mejora de procesos,
contribucidon a la revisidn de procesos y procedimientos, busqueda de la mejora continua,
verificacidon de cumplimiento de Buenas practicas de manufactura, contar con la visidn externa de

sus procesos, control de calidad y seguridad, etc.

En este sentido, y ante la pregunta de qué cambiarian de las auditorias, el 60% manifestd
estar conforme con las auditorias y que no cambiaria nada de ellas, el 28% solicit6 mejorar la
frecuencia de realizacion de las mismas, un 4% sugiri6 mejorar el seguimiento de acciones
correctivas de manera mas agil, un 4% establecer un plan de pre-auditorias y reconocimiento de las
mismas por parte de ANMAT, y el resto (4%) mantener un intercambio de informacién mas fluido

y continuo en el tiempo.
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CONCLUSION PRELIMINAR — VALIDACION DE PRIMERA HIPOTESIS

Considerando todos los resultados obtenidos en esta primera hipdtesis, tanto en lo que se
refieren a las medidas duras como blandas, podemos afirmar que se valida la primera hipétesis
referida a la baja eficiencia del proceso. Al respecto los datos objetivos aportados por las medidas
duras (cuello de botella, bajo porcentaje de implementacidon de acciones correctivas, costo de
oportunidad de no disponibilidad de plasma, riesgo asociado a sostener un proceso ineficiente en
un contexto mundial de alta competencia por la materia prima) avalan esta hipétesis. En lo relativo
a las medidas blandas, se ha verificado que existe una brecha de conocimiento entre las

expectativas de los auditados y lo que los auditores consideran que éstos esperan.

En lo referente a la valoracién que unos y otros realizan de los elementos de auditoria, es de
destacar la alta valoracién que tienen tanto auditores como auditados de la claridad de las
observaciones realizadas y no conformidades detectadas. Es imprescindible tener esto en cuenta
para el disefio de la nueva propuesta. Por otra parte, se deberd considerar laimportancia que tienen
para los establecimientos de sangre la realizacion de auditorias frecuentes, la identificacidon de

oportunidades de mejora, y la objetividad y discrecidn del auditor.

En lo relativo a la entrega del servicio, se observa una mayor coincidencia en las valoraciones
de unos y otros, distinguiéndose una diferenciacién en lo referente a la frecuencia de las auditorias
y a la prontitud del envio del informe de auditoria. Si bien éstas no han afectado la percepcidn que
los auditados tienen de las auditorias, deberan ser tenidas en cuenta ya que pueden significar un
riesgo ante propuestas que los establecimientos de sangre puedan recibir de otras plantas de

hemoderivados a nivel mundial.

5.2 IDENTIFICACION DE PRINCIPALES NECESIDADES DEL CLIENTE
(AUDITORES) Y PERCEPCION DE USUARIOS DEL SERVICIO.

5.2.1 NECESIDADES DEL CLIENTE

Las entrevistas realizadas al cliente (3 auditores del Laboratorio de Hemoderivados) nos
permitieron elaborar el perfil del cliente. En éste hemos podido esclarecer las actividades que las
auditorias comportan para ellos, tanto en lo que se refiere al ambito laboral como personal.
Igualmente, hemos podido determinar aquellos factores que producen alegrias y frustraciones en

el mismo (llustracién 25).
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llustracion 25 - Perfil del cliente

Investigacion D(Zamﬁgigel Interaccién
preparacion con
auditoria personal
del ES Forma de
hacer
C:g:r:::arry presente al
lazos Oportunidad Az;ezdgif Mfi‘z:;:: A Relevamiento
personales TG q P pen £s datos de E.S.
conE.S -
e " indagar )
- - Adquisicién sobre Preparacion
cuando les Mejora calidad T e
o : procesos
Conocimiento va bien MP S e
de ESen Hemoderivados
| o
p 2 Fidelizacion auditados para L
ol funtiones ES. implementacion Coordinacion
AC fecha.y Envio y revisién
horario guia
auditorfa autoinspeccién
Confeccionar Tedio de Tedio de Realizacién Organizar
informe seguimiento actividades auditoria familia |
de AC al regresar cuando Atender
AR Confeccion viaja consultas
y envio de de
Complicaciones informe auditados
No querer Dejar o de organizar la Poca
viajar reprogramar familia agilidad
actividades Seguimiento
personales Inseguridad implementacién
para viajar alestar a AC
Temor por pérdida de cargo de
confidencialidad proveedores auditoria
de datos Malentendidos
conES.o No le gusta Disponer de
personalizacion Comunicacion ) menos
con algun auditor TR tlem_p_o con
debe exigir o fam.'“.a por
reclamar e

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados de entrevista de clientes,

Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

segun Osterwalder,

Por otra parte, también se han determinado aquellas actividades consideradas mas importantes

por los auditores (clientes). Los resultados se muestran en la llustracién 26.
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llustracion 26 - Importancia de actividades del cliente

Interaccionar con auditados
Indagar sobre proceso
Responder consultas auditados +
Relevamiento de datos del E.S.
Realizacion auditoria
e Asesorar auditados para M
implementar AC
e Seguimiento implementacion AC
Confeccion y envio de informe
& Envioy revision de guia
autoinspeccion |“5igniﬁcunte
Organizar familia para viajes o
Comunicacion y coordinacion fecha
y horario auditoria

Importante

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados de entrevistas a clientes, segin modelo

Osterwalder, Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

En relacién a este orden de importancia asignado por los auditores, la propuesta de valor se
deberd disefar teniendo en cuenta las actividades mas importantes, procurando ademas
automatizar aquellas menos significativas. En este sentido, serd importante garantizar la
interaccion auditor-auditado (incluyendo la atencién de consultas, el asesoramiento para la
implementacidn de AC), generar las alternativas indagando sobre el proceso, relevando datos, y
atendiendo fundamentalmente al seguimiento del levantamiento de o conformidades y confeccidn

y envio del informe (cuellos de botella determinados en este trabajo).

De la misma manera, se identificaron aquellas frustraciones que resultan mas desgastantes
para los auditores, a los efectos de proveer en la propuesta de valor los aliviadores de las mismas

(Hustracion 27).
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llustracion 27 - Magnitud de las frustraciones del cliente

¢ Seguimiento AC

¢ Confeccionar informe

* Dejar oreprogramar actividades
personales y familiares +

e Actividades al regresar del viaje

* Disponer de menos tiempo con la Extrema
familia

* Poca agilidad

e Comunicacién con E.S. para solo exigir
cumplimientos/requerimientos

¢ Peérdida de proveedores

¢ Malentendidos con E.S. o
personalizacion con algun auditor

* Inseguridad al estar a cargo de una Moderada
auditoria
e Dificultades/no querer viajar =

¢ Temor por confidencialidad de los datos

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados de entrevistas a clientes, segin modelo

Osterwalder, Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

Como se puede ver, las frustraciones estan relacionadas tanto a la vida personal como laboral
de los auditores. Es importante sefialar que las frustraciones extremas corresponden a dos puntos
criticos del proceso de auditorias, “seguimiento de A.C.” y “confeccidén y envio del informe”. Ambos,
cuellos de botella en el proceso actual, e identificados por los auditores como de importancia
moderada. También se puede observar que la renuncia o postergacién de actividades personales o
familiares, tienen un importante peso dentro de sus frustraciones. En un punto intermedio, sefialan
la “poca agilidad” de las auditorias y la comunicacién unidireccional hacia los bancos de sangre para

exigir o reclamar cumplimientos.

Finalmente, también se identificaron aquellos factores que generan alegria y motivacién en
los auditores, habiendo determinado aquellos que resultan esenciales para el equipo auditor, y

diferenciandolos de aquellos menos agradables (llustracion 28).
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llustracion 28 - Magnitud de las alegrias de los clientes

¢ Mejora de procesos en E.S.
s Proceso de aprendizaje mutuo

e Conocery afianzar lazos con E.S. +
¢ Fidelizacion de E.S.
* Adquirir experiencia Esencial

Intercambio con personal de E.S.

Comunicacion mas fluida con E.S.

Ver orgullo de los E.S. cuando les va bien

* Desafio del cambio

e Oportunidades de innovar

¢ Conocimiento de ES. que alimenta otras Agrado.ble
funciones

¢ Investigacion realizada para preparar las

auditorias

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados de entrevistas a clientes, segin modelo

Osterwalder, Pigneur, Bernarda, Smith. Disefiando la propuesta de valor. (2014)

Es interesante sefialar que las mayores fuentes de alegria de los auditores estan relacionados
a la relacidn y vinculo con los establecimientos de sangre. Al respecto, sefialan como la alegria mas
esencial la mejora de procesos en los bancos de sangre, y que es el objetivo principal de las
auditorias. Posteriormente, el “aprendizaje mutuo”, “conocer y afianzar lazos con los
establecimientos de sangre”, la “fidelizaciéon” de éstos, el “intercambio” y “comunicacién mas
fluida” con el personal de los bancos de sangre, el ver el orgullo de ellos cuando muestran un buen
desempefo en la auditoria. Todos estos elementos son intangibles, relacionados a habilidades

blandas, o incluso emociones.

Estos elementos deberan tenerse en cuenta muy particularmente en el disefio de la
propuesta en el portal web, el cual de por si puede ser impersonal, mas automatico, y de menor

interaccion.

Finalmente, y teniendo en cuenta todo lo referido anteriormente, la respuesta a la consulta
relacionada a la factibilidad de la realizacidn de auditorias a través del portal web, los auditores lo
consideran posible y motivante, al resultar un desafio que ademas brinda la oportunidad de mayor

agilidad e innovacidn en el proceso.
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5.2.1 PERCEPCION DE USUARIOS (BANCOS DE SANGRE)
Los establecimientos de sangre fueron preguntados sobre como ven la posibilidad de realizar

las auditorias de calidad, total o parcialmente, a través del portal web UNC-Hemoderivados.

El 50% de los establecimientos de sangre que respondid la encuesta manifestd que le gustaba
y entusiasmaba la idea de realizar las auditorias a través del portal, el 46% expresé que esto
aportaria agilidad, y el 38,5% lo considerd una muy buena iniciativa, ya que podria acceder a las

auditorias en dias y horarios mas convenientes para el equipo del banco de sangre (llustracién 29).

llustraciéon 29 - Percepcién de usuarios sobre auditorias en portal web

IMe gusta y entusiasma la idea 13 (50 %)

No veo que sea una alternati... 3 (11,5 %)
Creo que aportaria agilidad 12 (46.2 %)

Me parece muy dificil que se... |0 (0 %)
Seria muy bueno pues podri... 10 (38,5 %)

No me gusta el portal UNC-_._ |0 (0 %)
Prefiero la auditoria in situ, d... 7 (26,9 %)

Complicaria el trabajo para...| -0 (0 %)
Depende de que deba hacer. .. 8 (30,8 %)
Creo que deberia ser mixta (... 1(3,8 %)

Que el frabajo sea comparti... 1(3,8 %)
podria realizarse x web: GUI_.. 1(3,8 %)
Quizas seria bueno cada 3 a . 1(3,8 %)

0 5 10 15

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados cuestionario Google forms a bancos de

sangre auditados.

Por otra parte, el 30,8% manifestd que la conveniencia o no de realizar auditorias a través

del portal dependia de qué debia hacer el establecimiento de sangre en las mismas.

Las alternativas relacionadas a que “la realizacidn de las auditorias a través del portal seria
muy dificil de llevar adelante”, “no me gusta el portal web UNC-Hemoderivados” y “la realizacion
de auditorias a través del portal web complicaria el trabajo” no fueron seleccionadas por ningln
banco de sangre. Estas alternativas hubieran sido causa de la imposibilidad de llevar adelante la

propuesta de este trabajo.

Ademas, ante las preguntas referidas a la experiencia que tienen en el uso del portal para

otros médulos relacionados al envio de plasma o solicitud de compensaciones, mas del 50% de las
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respuestas calificaron el uso del portal como Muy Bueno-Excelente. En este sentido, el 73% de los

encuestados manifestd que su experiencia en el uso del portal web es entre Muy Buena y Excelente,

asi como la posibilidad de acceder al histérico de envios de plasma y a los informes de inspeccidn

en recepcidn y reanalisis seroldgico (llustraciones 30y 31).

15

10

15

o

llustracion 30 - Experiencia en el uso del portal web UNC-Hemoderivados

B Mala [ Regular W Buena M Muy buena [l Excslents

A B C D
Referencias:
A. Mi experiencia de uso del portal en los Ultimos 6 meses es...
B. Laamigabilidad e intuicion del portal es...
C. Lafacilidad del uso del médulo de carga de protocolos es...
D

La facilidad de uso del médulo para realizar pedidos de retribucion es...

Fuente: elaboracién propia a partir de resultados cuestionario Google forms a bancos de

sangre auditados.

llustracion 31 - Experiencia en el uso del portal web UNC-Hemoderivados

B Mala M Regular % Buena M Muy buena [ Excelente

b -!L -|GL .ILlL

Referencias: E. La posibilidad de realizar seguimiento de mis pedidos de retribucién es..., F. La posibilidad
de acceder al histérico de los envios de plasma es..., G. La posibilidad de acceder a los informes de
inspeccion en recepcion y reanalisis seroldgico es... H. La velocidad de respuesta del portal a las acciones
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que ejecuto es... |. La interactividad del portal es...

Fuente: elaboracion propia a partir de resultados cuestionario Google forms a bancos de

sangre auditados.

CONCLUSION PRELIMINAR — VALIDACION DE SEGUNDA Y TERCERA HIPOTESIS

La 2° hipdtesis del trabajo, relacionada al desgaste y desmotivacion de los auditores, ha sido

validada al realizar el perfil del cliente.

Tal como se sefalé anteriormente, este desgaste y desmotivacién se puso en evidencia
fundamentalmente en las frustraciones indicadas por los auditores. En relacién a las mismas,
resulta claro que involucran tanto la vida personal como laboral de los auditores. En el primer caso,
debido a la postergaciéon y/o renuncia a actividades personales o familiares, o simplemente al quitar
tiempo a la familia ante la necesidad de realizar viajes. Por otro lado, relacionado a lo laboral, las
mayores frustraciones corresponden a las dos etapas del proceso que fueron anteriormente
identificadas como cuellos de botella (seguimiento de la implementacidn de acciones correctivas y
elaboracion y envio del informe correspondiente a los bancos de sangre auditados). Igualmente, no
podemos dejar de ver que la mayor fuente de alegria para los auditores es ver la mejora de procesos
de los establecimientos auditados. Ciertamente, esta mejora se concretiza en la medida que se
implementan las acciones correctivas y preventivas que surgen del informe, lo cual involucra las
dos etapas mas frustrantes para los auditores. Por lo tanto, de no redisefiarse estas dos etapas,

seguiran existiendo estas frustraciones que ademads atentan contra la mayor alegria.

Finalmente, también se ha validado la 3° hipétesis (hipdtesis asesina), referida a que tanto
auditores como auditados desean un proceso mas agil, y que verian como un avance positivo la

redefinicion de las auditorias a través del portal web

Las respuestas obtenidas de unos y otros valida claramente el llevar adelante la propuesta
de mejora a través del portal. Al mismo tiempo debe mantener en alto el desafio que esto implica,
asi como también la necesidad de agilidad e innovacidn, involucrando personalmente a los
auditores en el desarrollo de la misma, no sélo desde lo técnico, sino en su compromiso emocional

con el disefio.

Por otra parte, uno de los mayores desafios de este redisefio de las auditorias es cémo
garantizar el afianzamiento de vinculos e interaccién entre auditores y auditados, el aprendizaje
mutuo, y el acompaiiamiento a los bancos de sangre a través de una interfaz como es el portal web.
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Ademas, no podemos dejar de lado el pedido de los bancos de sangre de que las auditorias

se realicen mas frecuentemente. La mayor frecuencia en las auditorias estd relacionada a la

posibilidad de realizarlas a todos los centros de sangre proveedores, para que, una vez realizadas a

cada uno, poder iniciar un 2° ciclo de auditorias, y asi sucesivamente.

Esto habia sido senalado inicialmente como un segundo problema detectado por el

Laboratorio de Hemoderivados, pero que no seria abordado en este trabajo. La evidencia obtenida

de esta necesidad por parte de los bancos de sangre presenta un desafio adicional de procurar

satisfacer este requerimiento de alguna manera, ademas de una mayor eficiencia en el proceso de

auditorias.

5.3 DISENO DEL MAPA DE VALOR

A partir de las necesidades identificada en los clientes, y atendiendo a los generadores de

alegria y aliviadores de frustraciones, se elaboré el mapa de valor correspondiente (llustracién 32):

llustracién 32 - Mapa de valor

Au.dit:)res Busqueda y Presencia
disefian utilizacion de mas
Ellade Asignacion informacién ya iEctenielde Posibilidad de
giditoas de auditores cargadaen emocead acceder por
aES.para portal web SRR al cdmara web
consultasy auditorias
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Disefio de un
o sistema de Identificacion
1. Auditorias por puntos benchmarking de puntos 9
criticos entre ES. Posibilidad fuertes y Seneragen de
2. Informe e histérico de cada E.S. seguir débiles de cada h|s;9trlcf) de
o L i auditorias
desempefio auditorias por - evolucion de E> benchmarkirrgs
E.S. automatizado en portal & SN Cesempeiioen
web = distintas guias
3. Reuniones virtuales de inicio ‘_\j\:_ 3
y cierre de auditoria ] — R
4. Benchmarking: = aa Bacmentacion: Posibilidad de
s B T e no toda. Indicar Autoevaluacién accion
posicionamiento del codigo del ES ti
. S correctiva
desempefio de cada E.S. Portal web documentoy N :
; Médulo auditorias responde : cumple/no inmediata
respecto a la media y al de preguntas y punto auditado cumple
mejor desempefio. adjunta
5. Asesoramiento y atencidn documentacion B o :
personalizada al E.S. IhTorme gnencion Evaluacién Cada audltgr
ditad R e de respuestas parametros: define horarios
auditado. i automdtico % a distintas 70% para atenci6n
de puntos de X preguntas Documentacion: de consultas
fti conformidad auditorias 30%
CHACOS de cada E.S.
Disefio cada Méximo
Inforr.ne Disparador de Videoconferen guia auditoria: periodo para
automdtico de cada guia de cia auditores: se responde acceder a cada

resultados:

evidencia
conformidad y no
conformidad

Fuente:

auditoria por
provincia/region

presentacion y
capacitacion
NC detectadas

entre 30-60
min

gufa: 5 dias
corridos

elaboracion propia a partir de resultados obtenidos de perfil del cliente.
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En este mapa de valor se han sefalado recuadrando mas fuertemente aquellos
generadores de alegrias que estaban relacionados a las principales alegrias sefialadas por el equipo

auditor (Tabla 3):

Tabla 3 - Generadores de alegrias

Alegrias ‘ Generador de alegria

Identificacion de puntos fuertes y débiles en
cada E.S.

Generacion de histérico de auditorias y

Mejora de procesos de Establecimientos de .
benchmarking

sangre
Asignacion de auditores para consultas y
seguimiento

Aprendizaje mutuo

Conocer y afianzar lazos con E.S. Asignacion de auditores para consultas y

Fidelizacion de E.S. seguimiento

Adquisicion de experiencia Disefio de guias de auditorias a través de portal
web

Fuente: elaboracidon propia a partir de resultados obtenidos.

De la misma manera, se han remarcado mas fuerte el contorno de las medidas que alivian

las principales frustraciones de los auditores (Tabla 4):
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Tabla 4 - Aliviadores de frustraciones

Frustraciones Aliviadores de frustraciones

Posibilidad de AC inmediata

Seguimiento de acciones correctivas No toda documentacion: sélo referida a punto
critico auditado, nombre vy cddigo del

documento.

Autoevaluacién del E.S.: cumple/no cumple
Automatizacion del informe en el portal web

Confeccion de informe Ponderacion de respuestas a distintas

preguntas de auditorias

Informe automatico de resultados: evidencia

conformidad/no conformidad

Auditoria por portal web de puntos criticos

Poca agilidad Disefio de cada guia de auditoria: se responde

en 30-60 minutos

Dejar o reprogramar actividades personales o  Auditoria a través de portal web

familiares por obligacién de viajar Cada auditor define horarios de atencion de

consultas (telefénicas, via web, etc)

Fuente: elaboracidon propia a partir de resultados obtenidos.

Por otra parte, al considerar las valoraciones que los establecimientos de sangre
proveedores realizaron tanto de las auditorias como de su experiencia con el portal web UNC-
HEMODERIVADOS, el Mapa de Valor se vio enriquecido a través del desarrollo de aquellas medidas
gue daban respuesta a las percepciones de estos usuarios del portal y de las inquietudes que habian
presentado. De esta manera, la propuesta de valor final, se presenta a continuacién (llustracién

33):
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llustracion 33 - Mapa de valor enriquecido

Auditores - =
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. Auditorias por puntos seguimiento
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. . y y d fi 8
y cierre de auditoria S S SESIREND o
o X a distintas gufas
. Descripcion de funciones y
s N=
responsabilidades de las f ‘ oS —
frirvt:: S:Ir:;?titlngla ) . Documentacion: TR
Mavor f 2 de ™ — e no toda. Indicar Autoevaluacion accion
- Mayor frecuencia de Portal web reeoond codigo del E.S.: correctiva
auditorias a 100% de E.S. , o, o documentoy cumple/no inmediata
Benchmarking: Modulo auditorias preguntasy punto auditado B :
. i adjunta cumple
posicionamiento del Aitora por documentacion Cada auditor
desempefio de cadaE.S. portal web Ponderacién de Evaluacion R e define horarios
respecto a lamediay al de = de puntos Informe respuestas a parametros: p Aoy para atencion
- Posibilidad automatico % L inmediata: se d I
mejor desempefio. consulta criticos 5 i distintas 70% registra pero no e consultas
. L e o
7. Asesoramiento y atencion auditor antes : IR Documentacion: | jmpactaen % no
o conformidad auditorias 30% .
personalizada al E.S. de finalizacion de cadaES. ) conformidad final
auditado. auditorfa (benchmarking)
8. Capacitacién - Disefio cada —
on BPM Informe V{deocx).nferen guia auditorfa: Maximo Posibilidad de
automdtico de Disparador de cia audltqres: se responde periodo para glardando
resultados: cada guia de presenFacxf)n Y entre 30-60 acceder a cada boredorde
evidencia auditoria por capacitacion min gufa: 5 dias e
: inci i6 NC detectadas i
conforfmlda?: ydno provincia/region corridos s
conformida

Fuente: elaboracidon propia a partir de resultados obtenidos.

Como se puede observar en esta propuesta, se debid considerar la alta valoracién dada por
los proveedores de plasma a la frecuencia de la realizacion de las auditorias. En este sentido, este
pedido se hace posible en el marco de la agilidad que se busca dar a las nuevas auditorias a través
del portal web, centrandose en los puntos criticos, disefiando para ello pequeias auditorias, con
guias cortas que pueden responderse entre 30 y 60 minutos. En este sentido, el principal cambio
con respecto a la gestion actual de auditorias es realizar frecuentes pequeias auditorias, agiles para
responder, informar resultados y realizar seguimiento, en lugar de una muy larga auditoria que
resulta poco agil, interfiere significativamente el trabajo habitual del banco de sangre, demanda
mucho tiempo para realizar el informe y que resulta practicamente imposible de seguir la toma de
acciones correctivas. Ademads, ésto permitird alcanzar al 100% de los establecimientos de sangre en
el ano, afianzando el vinculo auditores-auditados, la mejora de procesos y la fidelizacion de los

establecimientos de sangre.
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Por otra parte, considerando que tanto auditores como auditados valoran el intercambio
personal de conocimientos y experiencias, y a través de ello se afianzan vinculos de trabajo en
equipo y cordialidad, se establecié dentro de la propuesta de valor la realizacion de reuniones
virtuales de inicio y cierre de auditoria, y la asignacién de un auditor para acompafar y servir de

consulta para los bancos de sangre.

Ademas, y atendiendo a que algunos establecimientos de sangre sefialaron en las encuestas
qgue la realizacién de las auditorias a través del portal lo veian posible, dependiendo de qué
implicara y qué debiera hacer el banco de sangre, se incorpord también la descripcion de funciones

y responsabilidades de ambas partes, auditores y auditados.

Por otra parte, y considerando la necesidad de impulsar la mejora en los establecimientos de
sangre, el disefio e implementacion de un sistema de benchmarking, donde cada banco de sangre
pueda compararse y ubicar su posicidn respecto a la media de los establecimientos de sangre
auditados, y respecto al de mejor desempefio, serd clave para lograr este impulso tendiente a la
mejora de los procesos. Para ello también tanto auditores como auditados podran acceder a los
desempenios histdricos, pudiendo evidenciar las mejoras, fortaleciendo cada vez mas las fortalezas

propias de cada institucion, asi como atendiendo a medidas para resolver las debilidades.

Finalmente, la oportunidad de adoptar las acciones correctivas y preventivas sefialadas en el
informe dentro de un plazo inmediatamente después del cierre de auditoria, y la posibilidad de que
esto permita una recategorizacion del desempeiio que pueda verse reflejado en el benchmarking,
serd un importante aliento para los bancos de sangre para la pronta implementacion de estas

acciones.

5.4 DISENO DE LA PROPUESTA DE VALOR

De esta manera, la propuesta de valor integral del servicio de auditorias, realizando el encaje entre
el perfil del cliente, las valoraciones de usuarios (bancos de sangre proveedores) y el mapa de valor

consta de:

5.4.1 SERVICIO ESENCIAL:
Cuestionario de auditoria disefiado en el portal web dirigido a relevar el desempefio de cada
banco de sangre en relacién a un punto critico de un proceso esencial. En el mismo se incluye la

carga de documentacion probatoria.
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El disefio del cuestionario sera tal que pueda responderse entre 30 y 60 minutos. El banco de

sangre podra responderlo durante un periodo de 5 dias habiles, pudiendo ir guardando una versién

borrador hasta su envio final.

5.4.2 SERVICIOS COMPLEMENTARIOS:

Las caracteristicas del servicio surgido de la aplicacién del CANVAS de Osterwalder ha

revelado los servicios complementarios que deben acompafiar al servicio esencial. En relacién a

ellos, hemos identificado servicios de Facilitacion y de Mejora.

1. Servicios de Facilitacidn: los mismos se orientan al mayor aprovechamiento del servicio

esencial y a clarificar lo que se espera de las partes durante el mismo. Consisten en:

a.

Reunién virtual de inicio de auditoria. En la misma se explicard el punto,

proceso o procedimiento a auditar, el objetivo e importancia de verificar el
buen desempeno del mismo, su alcance especificando qué comprende o esta
incluido, y qué no. Ademads, explicaran las preguntas que comprenden la
auditoria, indicando cémo deben registrarse las respuestas, el tiempo
disponible para responderlas, donde se debe adjuntar la documentacion
probatoria, etc.

Asesoramiento y atencién personalizada. Cada banco de sangre tendra un

auditor asignado para acompanar el proceso y esclarecer cualquier duda que
pudiera surgir durante las respuestas de la auditoria.

Reunidn de cierre de auditoria: la misma se realizara dentro de los 5 dias desde

el final del periodo que tienen los bancos de sangre para responder la
auditoria. En esta reunién se presentaran los resultados obtenidos, se
sefialaran las no conformidades detectadas, explicando las mismas, su
importancia para el desempefio del establecimiento de sangre, las acciones
correctivas que deben aplicarse, etc. La finalidad es no sélo hacer un cierre de
la auditoria, sino contribuir a la toma de acciones correctivas informando y
capacitando en lo necesario para la implementacién de las mismas.

Periodo para la implementacion de AC: una vez cerrada la auditoria, vy

dependiendo de las acciones correctivas necesarias, los auditores fijaran un
periodo de tiempo para la implementacién de las mismas, con la asistencia y

acompanamiento de los auditores. El objetivo de esta medida es brindar la
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5.5

posibilidad de tomar las acciones necesarias ni bien se finalice la auditoria,
teniendo claro y actual lo explicitado en la reunién de cierre. Esto facilitara la
implementacion de las acciones. Por otra parte, también los establecimientos
de sangre que adopten las AC inmediatas podran recategorizar su desempefio
promediando el desempeiio inicial y el obtenido luego de la implementacion

de las AC, lo cual se verd reflejado en el benchmarking.

2. Servicios de Mejora: los mismos tienen como objetivo afiadir valor al servicio esencial, y

ademas promover la mejora de procesos en los bancos de sangre auditados. Estos

servicios de mejora son:

a.

b.

Informe de auditoria e histérico del desempefio automatizado en portal web.
Benchmarking: posicionamiento de cada establecimiento de sangre respecto
a la media y al banco de sangre de mejor desempefio. En este caso, tal como
se menciond anteriormente, la implementacién de AC inmediatas dara la
oportunidad a los establecimientos de sangre que lo hayan realizado, de
recategorizar su desempefio.

El contacto con los auditores tanto en la reunidn inicial como final implica un
servicio de mejora que ayudard al desempefio de los establecimientos de
sangre auditados, y serdn instancias de capacitaciéon que contribuiran a la

mejora de los procesos.

SISTEMA DE SERVUCCION DEL NUEVO SERVICIO DE AUDITORIAS

A partir de la propuesta de valor disefiada, se disefié el modelo de servuccion para utilizar

como guia en el disefio del Producto minimo viable, a los efectos de considerar todos los elementos

necesarios para el mismo. El sistema de servuccidn correspondiente se muestra en la llustracion

34.
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llustracion 34 - Sistema de servuccion de auditorias a través del portal web
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Fuente: elaboracion propia a partir de propuesta de valor disefiada

5.5 DISENO DEL PRODUCTO MINIMO VIABLE (PMV)

A partir del modelo de servuccidén antes mencionado y del disefio de la propuesta de valor,

se disefid en CANVAS el producto minimo viable que consiste esencialmente en un médulo de

“Gestidn de auditorias” en el portal web. Complementariamente, y por fuera del portal incluye las

reuniones virtuales de inicio y cierre de auditorias.

El médulo de gestion de auditorias contiene una serie de submédulos que siguen un proceso

légico de desarrollo de una auditoria (El flujograma del proceso completo y su descripcion se

muestran en el Anexo V).

Algunos elementos criticos que se tuvieron en cuenta para el desarrollo de “Gestion de

auditorias” son los siguientes:

1) Auditorias de puntos criticos o pequefias etapas de proceso, o de algun Unico procedimiento:

esto tiene por fin focalizar la auditoria en un punto, verificar su conformidad y, en caso de alguna

no conformidad u observacidn, centrar la atencidn en ésta y en el disefio e implementacidon de
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2)

3)

4)

5)

las acciones correctivas correspondientes. El objetivo perseguido es resaltar lo relevante, y asi
capacitar a los establecimientos de sangre proveedores en los puntos criticos relevantes para la
trazabilidad, seguridad y calidad de la sangre y componentes. El propdsito es: varias auditorias
cortas, puntuales y criticas vs pocas auditorias largas, de varios procesos donde no siempre

resulta facil al auditado priorizar los puntos criticos.

Automatizacion de relevamiento de datos, confeccidén de informe de auditoria y seguimiento

de auditoria: El disefio incluye la automatizaciéon de busqueda y procesamiento de datos con
los que el portal web ya cuenta por los modulos actualmente en produccion (ingreso de
plasma, ingreso de documentacién, resultados de inspeccién en recepcion y reandlisis
seroldgico). Ademads, debe incluir el procesamiento automatizado de las respuestas de los
bancos de sangre elaborando un informe de auditoria preliminar a partir del cual el auditor
confeccionara en el mismo portal web el informe final (llustracién 35). Finalmente, se diseid
un sistema de seguimiento y alerta de laimplementacidn de acciones correctivas que permitira
el seguimiento efectivo tanto por parte de los bancos de sangre como por los auditores
(Hustracidn 36). Estos dos ultimos puntos (informe y seguimiento de acciones correctivas

constituyen actualmente los cuellos de botella del proceso).

Parte de la automatizacién prevista para el informe sera la adopcién de criterios para la

ponderacidn de la conformidad de respuestas, de tal manera ponderar el desempefio total.

Interaccidn frecuente del auditor con los auditados: tanto a nivel de la plataforma web en

cualquier momento del proceso como en las reuniones virtuales de inicio y cierre de auditoria.
El objetivo de esto es fortalecer los vinculos entre auditor-auditado, y por tanto entre
Laboratorio de Hemoderivados y proveedor, procurando facilitar la realizacidn de la auditoria,
brindando la capacitacion necesaria para la toma de acciones correctivas y mejora de procesos
y la fidelizacién de los proveedores de la materia prima empleada por el Laboratorio de

Hemoderivados.

Amigabilidad y agilidad de la interface: las pantallas disefiadas siguen el formato del portal web

simplificando al maximo los datos en pantallas, la multiplicidad de las mismas, y procurando

mantener una ldgica de auditorias.

Benchmarking del desempeiio de cada establecimiento de sangre en la auditoria: el objetivo

es reconocer la performance, esfuerzo y estandarizacion de procesos de los mejores bancos

de sangre, y ademads generar una sana competencia entre ellos.
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6) Pronta implementacién de acciones correctivas: los establecimientos de sangre tendran un

periodo de tiempo inmediatamente después de realizada la auditoria para implementar las
acciones correctivas requeridas. Este periodo de tiempo sera acotado y permitird mejorar su
performance en el benchmarking a aquellos centros de sangre que levanten las no
conformidades durante ese periodo. Para ello se propone que se pueda definir un nuevo
ranking de desempefo promediando el desempefio inicial en la auditoria con el nuevo

alcanzado (ilustracién 35).

llustracion 35 - Mejora de benchmarking por pronta implementacion A.C
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15 puntos del mejor. s i sisan

Fuente: elaboracion propia

Cabe sefialar que este disefio final se alcanzé luego de una iteracién, y donde las

adaptaciones se realizaron atendiendo a sugerencias de los auditores:

1) El disefio presentado inicialmente consideraba iniciar desde un tipo de auditoria, y a partir de

ésta elegir los establecimientos de sangre (individualmente, por provincia o regién o pais, por
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sector publico o privado), y las unidades a utilizar para la auditoria.

La sugerencia de uno de los auditores fue la creacidn del primer mddulo presentado (basico)
en el cual se pudieran seleccionar los bancos de sangre, las unidades a utilizar y la cantidad de
estas unidades. Desde este mddulo comun, se desprenden las diferentes auditorias (guias,

informes, alcance, etc.).

Esta fue una sugerencia muy oportuna, pues crea el tronco a partir del cual se pueden ir

desarrollando los distintos mdédulos para cada auditoria.

2) La otra sugerencia fue la incorporacion de dias y horarios de consulta para la atencién de los
bancos de sangre tanto durante la realizacién de las auditorias como durante la
implementacidon de las acciones correctivas. La finalidad de esta incorporacién es que el
auditor asesore y acompane los procesos de auditorias en los bancos de sangre, pero dentro

de un marco de orden y priorizacién de su trabajo.

5.6 VALIDACION DEL DISENO DEL PRODUCTO MIiNIMO VIABLE (PMV)

Las entrevistas realizadas tanto a auditores como auditados validaron el disefio del producto
minimo viable (PMV) obteniendo como principales resultados los que se detallan en los items

siguientes.

5.6.1 VALIDACION CON AUDITORES

Los 3 auditores responsables de la gestion de auditorias participaron de las entrevistas de
validacién del disefio. Luego de la presentacion del storyboard, se les realizaron las 3 preguntas
generales sobre la nueva propuesta: primeras impresiones, ventajas y desventajas que advierten

ante la presentacion realizada.

Respecto de las primeras impresiones, se muestran a continuacion las respuestas de cada

uno de ellos:

Auditor 1: “Me gusta sobre todo porque me parece agil. Corto, sencillo. Me parece muy bueno que
se aporten los datos de niumero de las unidades de las que se auditara el proceso, y el no ponerles

la fecha de extraccion (dato completo). La comparacion (benchmarking) esta buena porque los
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puede estimular (a los bancos de sangre). Buenisimo las reuniones de inicio y cierre. También sirven

para explicar”.

Auditor 2: “Muy 4&gil, facil de realizar, no veo nada complicado de entender o responder. Facil el

sistema tal como esta planteado”

Auditor 3: “Interesante. Muy bien lograda la dinamica y las pantallas faciles de navegar. Muy bueno
tener toda la informacién necesaria para una auditoria centralizada en un lugar y que ademas es de
facil acceso. Muy bueno que los establecimientos de sangre puedan ingresar a realizar la auditoria
en lugares y horarios de mayor conveniencia para ellos. Los bancos de sangre podran ir mejorando
de a poco, avanzando paso a paso, porque son cosas simples. Eso ayudard a que le vayan dando
mds importancia a las auditorias. El benchmarking de los establecimientos de sangre es muy

valorable porque lleva a una sana competencia”.

Como podemos ver de estas primeras impresiones, la agilidad y sencillez/simplicidad de la

auditoria es uno de los elementos en los que coincidieron los auditores.

Respecto de las ventajas advertidas por los auditores, sefialaron nuevamente la agilidad y la
posibilidad de realizar seguimiento del desempefio de los bancos de sangre y de las acciones
correctivas a implementar. También se destaca que el poner fecha de inicio y cierre para las
auditorias ayuda tanto a auditores como auditados a organizarse, a ordenarse para cumplir con los
tiempos. Ademas, el hecho de que la auditoria se focaliza en una parte o etapa del proceso, en un
punto critico, colabora también a esta organizacién, y a ir avanzando, ya que hace posible la

implementacidn de las acciones correctivas.

En relacidon a las desventajas, no las advierten para las tareas que deben realizar los

auditores.

Por el contrario, advierten algunas en relacién a las tareas que corresponden a los bancos de
sangre, pero no las considerarian desventajas sino riesgos. Con respecto a éstas, sefialaron que
algunos de los establecimientos de sangre pueden llegar a presentar problemas de conectividad, o
dificultades para manejarse tecnolégicamente. También el hecho de que pueden llegar a no ser
precisos al registrar la accién correctiva implementada, o que las respuestas que den puedan no ser

veraces. No obstante, consideran que el avance tecnoldgico es una necesidad y no sélo en este
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ambito, por lo cual es importante que aquellos a los que se les dificulte el trabajo por no estar
familiarizados con la tecnologia comiencen a ganar experiencia y mejorar la tecnologia bdsica, como
es un buen acceso a internet (que hoy ya necesitan pues existen otros procesos que ya se gestionan
a través del portal web). Por otra parte, en relacién a la falta de precisidon en los registros en el
portal web, es importante tenerlo en cuenta desde el inicio del disefio y la preparacién de las
reuniones virtuales, para dar instrucciones precisas respecto de qué y cémo deben completar el
registro de las acciones correctivas. Finalmente, en relacidn a la falta de veracidad de las respuestas,
este riesgo estaria salvado por el hecho de que deben adjuntar la documentacién probatoria.
Igualmente, en estas auditorias, al no ser inspecciones, si el banco de sangre advierte una no
conformidad y la corrige antes de responder la auditoria, la mejora ya se produjo, cumpliendo uno
de los objetivos de la misma. El inconveniente que se advierte en este caso, es que al no
manifestarlo el banco de sangre se priva de la colaboracién o capacitacién que el auditor podria
brindar no sélo para su correccion, sino fundamentalmente para el andlisis de las causas o riesgos,

a los efectos de implementar también las acciones preventivas que eviten la reincidencia.

Con respecto a las preguntas mas especificas, relacionadas a los cuellos de botella
(seguimiento de acciones correctivas e informe de auditoria) y al contacto auditor-auditado,
indispensable para la fidelizacion de los proveedores, las respuestas obtenidas fueron las

siguientes:
Seguimiento de acciones correctivas

Los auditores consideran que al focalizar la auditoria en un proceso/etapa o punto critico, las
no conformidades u observaciones seran menos que las detectadas en una auditoria de todos los
procesos. Esto facilita el trabajo tanto de los bancos de sangre como de los auditores, haciendo el
proceso mas rapido y llevadero, facilitando a los primeros implementar las acciones correctivasy a
los segundos realizar un adecuado seguimiento, mas facil y ordenado, con la posibilidad de ver
como estd cada banco de sangre en cualquier momento. Esto permite una gestién mas controlada,
tanto por parte de los auditores como de los auditados, sobre todo por tener toda la informacidn
concentrada en un solo lugar (en el portal web). La posibilidad de consulta e interaccion entre

auditor y auditado es un punto importante que también contribuye al seguimiento.

Ademas, consideran que la principal ventaja es la agilidad.
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Por otra parte, y como se puede observar en la Tabla 5, dos de los auditores consideraron
que las ventajas de la propuesta de disefio del PMV en lo que hace al seguimiento de las acciones
correctivas tiene una maxima incidencia (10) en la gestién general de auditorias y en la satisfaccion

laboral y profesional de los auditores.

Tabla 5 - Incidencia de ventajas de seguimiento de A.C en gestidn de auditorias y satisfaccion de
auditores

Auditores Incidencia de las ventajas en la Incidencia de las ventajas en la
gestion general de auditorias satisfaccion laboral/profesional de los
auditores
Auditor 1 10 10
Auditor 2 10 10
Auditor 3 5 7

Fuente: elaboracidon propia a partir de resultados obtenidos.

Sostienen esto debido a que esta etapa critica de las auditorias dificultaba o hasta invalidaba
todo lo realizado en una auditoria, al no poder seguir adecuadamente el trabajo y desempefio de
los bancos de sangre proveedores. Esto ademads generaba gran frustracion en los auditores. Por
este motivo, consideran que la posibilidad de organizar esta etapa del proceso, mantenerla bajo
control, implica una mejora significativa para la gestion de auditorias en general y para la

satisfaccion de quienes la llevan adelante.

El 3° auditor pondera esta incidencia en 5, para la gestidn general, y 7 para la satisfaccion
personal. Al respecto sostiene que la principal ventaja es el tener la documentaciéon en un solo
lugar, donde igualmente debera verificarla. Por este motivo, considera que aportard mas a la

satisfaccién personal (por el ordenamiento de la misma) que a la gestién general.

En relacidn a las desventajas, 2 de los auditores no perciben desventajas de la propuesta de
seguimiento. Sélo un auditor advirtié la posibilidad de riesgos relacionados al registro de las
acciones correctivas por parte del banco de sangre, que pueda resultarle confuso dependiendo, por
ejemplo, de cuan habituada esté la persona a usar una plataforma informatica. No obstante,
considera que la posibilidad de asistencia constante de los auditores resolveria este problema.
Estima ademds que probablemente la asistencia de los auditores serd mas requerida en las primeras

auditorias. No obstante, considera que la incidencia de esta desventaja seria de 2 6 3 en la gestion
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general de desarrollo de proveedores, y de 1 6 2 en el desempeiio y satisfaccidon profesional del
auditor. Por este motivo, las ventajas superan ampliamente al riesgo sefalado tanto en su
incidencia en la gestidn total de auditorias como en la satisfaccidon personal o profesional de los

auditores.

Informe de auditoria

En relacién al informe consideran que la confecciéon del mismo serd mas agil y rapida.
También al ser un informe mas concreto orienta mejor al banco de sangre para focalizar en el
proceso. Facilita también el trabajo del auditor. Esta es la principal ventaja que advierten. Los 3
auditores ponderan con la maxima incidencia (10) tanto en la gestidon general de desarrollo de

proveedores como en la satisfaccion y desempefio de los auditores.

Con respecto a las desventajas, también coinciden los tres en no advertir que existan. Lo
clave en este punto seran las validaciones de las respuestas que el software realice, siendo éste un

punto critico al confeccionar las especificaciones para el desarrollo y programacion del mismo.

Interaccion auditores-auditados

Los 3 auditores consideran sumamente positivo que se realicen las reuniones de inicio y
cierre de auditorias por videollamada, ya que esto mantiene el verse y comunicarse directamente.
Ademads, perciben un beneficio adicional el llevar adelante estas reuniones con todos los
establecimientos de sangre que participan de la auditoria. Esto puede aportar el darse cuenta de
gue todos estan “en la misma”, favorecer la comunicacién, intercambio y colaboracion entre ellos.
Consideran que esto hasta podria aportar mas comodidad a los bancos de sangre. Por otra parte,
ven muy positiva que la devolucidn se haga a todos en general respecto del desempefio, principales
no conformidades y explicacion de las acciones correctivas a implementar. Piensan que a partir de
esto se pueden generar nuevas instancias de contacto y acompanamiento. Por otra parte, sefialan
también como importante la posibilidad de interaccidén y consulta a lo largo de todo el proceso de

auditoria, e incluso durante la implementacién de acciones correctivas.
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Las ponderaciones dadas a esta interaccion auditor-auditado, a la que le suma auditado-auditado,

se muestran en la siguiente Tabla 6:

Tabla 6 - Incidencia de ventajas de interaccidn auditor-auditado en gestidn de auditorias y

satisfaccion de auditores

Auditores Incidencia de las ventajas en la Incidencia de las ventajas en la
gestion general de auditorias satisfaccion laboral/profesional de los
auditores
Auditor 1 10 10
Auditor 2 9 10
Auditor 3 8 8

Fuente: elaboracidon propia a partir de resultados obtenidos.

Como se observa de estos resultados, las interacciones auditores-auditados del PMV
disefado inciden positivamente en la gestidon del desarrollo de proveedores y en la satisfaccion

laboral de los auditores.

Respecto a las desventajas, las mismas estan relacionadas a definir claramente los horarios
de consulta a los auditores y que los bancos de sangre los respeten, a que no se preparen
adecuadamente las reuniones de inicio y cierre, y que por lo tanto falte explicitar o capacitar a los
bancos de sangre. Por otra parte, se destaca que la presencialidad tiene de por si una gran ventaja
e incidencia, dificilmente sustituible por el trabajo en portal web o en videoconferencias, ya que
algunos bancos de sangre gustan de mostrar mas de lo que se les pregunta, orgullosos de sus

mejoras y desempenfios.

Las ponderaciones de cudnto pueden incidir estas desventajas en la gestidon general de

auditorias y en la satisfaccién de los auditores, se muestra en la siguiente tabla (Tabla 7):
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Tabla 7 - Incidencia de desventajas de interaccion auditor-auditado en gestion de auditorias y

satisfaccion de auditores

Auditores Incidencia de las desventajas Incidencia de las desventajas en la
en la gestion general de satisfaccion laboral/profesional de los
auditorias auditores
Auditor 1 7 8
Auditor 2 5 2
Auditor 3 7 2

Fuente: elaboracion propia

Por lo sefialado anteriormente, y ante el riesgo de alta incidencia de estas desventajas, las
mismas deberdn ser cuidadosamente consideradas en la preparacién de las auditorias y las

interacciones auditores-auditados.

Finalmente, las respuestas relacionadas a beneficios que el nuevo modelo de auditorias
aporta al Laboratorio de Hemoderivados, a los bancos de sangre proveedores y a los auditores, las

mismas coinciden en sefalar los importantes beneficios para todos ellos:

Para el Laboratorio de Hemoderivados

Consideran que es muy innovador, y facilita la comunicaciéon y fidelizacion de los
proveedores. Da la imagen de una institucidon que los sigue, que se interesa por ellos buscando su
desarrollo. Esto ademds contrasta con un entorno donde en general no se presta atencion al trabajo
de los bancos de sangre. De esta manera, el Laboratorio mejora el acceso a la informacion y puede

demostrar el control y seguimiento de todos sus proveedores, y la mejora de sus procesos.

Para los proveedores de plasma

Sin duda, el principal aporte es la mejora de procesos en los establecimientos de sangre
proveedores, a través de facilitar la resolucion de no conformidades, la organizacion de su propia
informacién, la colaboracién a lo largo de la auditoria, y un seguimiento mas cercano. Ademas, las
reuniones pueden ayudar al intercambio entre los establecimientos de sangre, y esto puede

resultar muy enriquecedor para todos ellos.
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Para los auditores

Consideran que todo lo nuevo e innovador resulta motivante. La agilidad y la centralizacién
de la informaciéon es un gran beneficio. Ademads, al ser auditorias cortas, se podra llegar a mas
bancos de sangre (a la mayoria sino a todos), y esto dara un pantallazo rapido de la performance
de los establecimientos de sangre. Esto también aporta tranquilidad a los auditores, ya que
actualmente hay algunos establecimientos de sangre a los que no se audita desde hace mas de 15
afios. Esto pesa moralmente sobre los auditores, pero actualmente les resulta imposible llegar a
todos. Esta nueva propuesta gratificara a los auditores también en ésto, en poder llegar a todos los

proveedores de plasma.

Finalmente, la valoracidn que los 3 auditores realizan comparando el disefio del PMV y la gestion
actual de auditorias se muestra en la llustracion 36:
llustracion 36 - Valoracion comparativa diseiio PMV vs gestién actual
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llustracién 36 (continuacion) - Valoracion comparativa disefio PMV vs gestién actual
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Como se puede observar, todas las valoraciones fueron positivas, excepto por la de un
auditor que considerd que el PMV propuesto no aporta ventajas a la deteccidon de debilidades y

riesgos con respecto al proceso actual, pero que tampoco aporta desventajas (valoracion 0).

De esta manera, la suma total de las valoraciones dadas a cada elemento por parte de los

auditores es la siguiente (llustracién 38):
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llustracion 37 - Valoraciones totales de auditores

SUMA VALORACIONES AUDITORES
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Fuente: elaboracion propia

Como se puede observar, la mayor valoracion corresponde a la prontitud de la confecciény
envio del informe de auditoria y alcanzé el puntaje maximo posible (15), seguido por el
mantenimiento del Sistema de Gestién de Calidad (14) y por la frecuencia de auditoria a cada banco
de sangre (14). La menor valoracién total corresponde a la deteccion de debilidades y riesgos (8), y

es la variable que mayor dispersion muestra en las valoraciones individuales (0, 3y 5).

Finalmente, respecto de la palabra o frase con la cual podrian sintetizar este producto
minimo viable, refieren “Agilidad e interaccion multidireccional”’, “Mejora sustancial en el proceso
de auditorias” e “Impresionante”. En relacion a la expresiéon “interaccion multidireccional” el
auditor explicita que considera que éste serd un logro no advertido o buscado, que esta relacionado
a la interaccién que estima podra darse entre todos los bancos de sangre que participen de una
misma auditoria, y que podria aportar beneficios extras que hoy no podria precisar, pero que se

debera estar atentos a descubrirlos.
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5.6.2 VALIDACION CON BANCOS DE SANGRE PROVEEDORES

La validacion del disefio del PMV se realizé también con 4 de los establecimientos de sangre
proveedores que participaron de la encuesta referida a las brechas de conocimiento y entrega, y a
la posibilidad del desarrollo de auditorias a través del portal web. Tres de los responsables de tales
establecimientos son a su vez referentes provinciales de la red de sangre del pais, y estan a cargo
de todos los bancos de sangre de la Ciudad de Buenos Aires, de la provincia de Entre Rios, y de la
provincia de Santa Fe, respectivamente. Los mismos fueron seleccionados principalmente por
pertenecer a la regidon Centro del pais, de la cual proviene mas del 80% del plasma recibido
anualmente por el Laboratorio de Hemoderivados, y por el conocimiento que tienen respecto de la
realidad y necesidades de los bancos de sangre de sus jurisdicciones, ya que tienen la
responsabilidad de fiscalizar el desempefio de los mismos. Ademds de estos 3 referentes, se

entrevisté a la Directora Médica del banco de sangre de la Universidad Nacional de Cérdoba.

Las respuestas a la primera pregunta, referida a la primera impresion luego de la

presentacion del storyboard correspondiente a los bancos de sangre, fueron las siguientes:

Ciudad de Buenos Aires: es un primer gran paso que sera muy Util a los bancos de sangre. A |la gente

le ayudara a tomar conciencia de que la calidad forma parte de la practica. Es muy importante que

se priorice la capacitacién como una de las finalidades de las auditorias.

Provincia de Santa Fe: de facil uso, no complicado. Sencillo, probable, posible de realizar.

Provincia de Entre Rios: Me gusta. Super practico. Fécil de hacer para los bancos de sangre. Muy

productivo el mantener todo el tiempo la conexidon/comunicacién con el personal del Laboratorio

de Hemoderivados.

Banco de Sangre de la UNC: Sistema evolucionado. Bueno. Es mucho mas activo e integrado.

En relacion a las ventajas que advierten en el disefio de este PMV, sefialaron
coincidentemente que las advierten tanto para auditores como para auditados. Destacan la mayor
agilidad y el dinamismo como caracteristica importante. Por otra parte, consideran un avance el
que se focalice en un proceso, etapa o punto critico, ya que ésto permitird al banco de sangre

organizarse sin perjudicar sus actividades habituales, y también que se realicen auditorias mas
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frecuentemente (al tener una duracidon de no mas de 1 hora por auditoria), lo cual implica mayor
intercambio con el Laboratorio de Hemoderivados a lo largo de cada afo. Por otra parte, esto
también expondra la situacién en la que esta cada establecimiento de sangre, y la gente sentira que

estd trabajando en calidad, y vera que la calidad y las auditorias son parte de su trabajo.

En relacion a las desventajas, en general no las ven como tales. Algunos piensan que las
advertiran cuando se ponga en practica, que es cuando se ven los ajustes que se deben realizar. No
obstante, sefialaron algunos riesgos tales como que algln banco de sangre “dibuje” las respuestas,
o que tenga alguna dificultad para anexar algin documento que se le solicite, al no tener
experiencia en este tipo de practicas. Por otra parte, es importante destacar lo sefialado por uno
de los entrevistados, en relaciéon a que una desventaja es que con esta modalidad el auditor no
podrd observar de cerca el desempeno. Ademas, en la gestidn actual, usualmente el auditor puede

llegar a observar otras cosas, mas alla del proceso que esté auditando.

En relacidon a la ponderacidn de las 15 caracteristicas de la gestién de auditorias,
comparando la nueva propuesta del disefio del PMV con el sistema actual de llevarlas adelante, se
muestran a continuacion los resultados obtenidos de los 4 referentes de los establecimientos de

sangre entrevistados (llustracién 38):
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llustracion 38 - Ponderaciones de auditados
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Como se observa en estos resultados, en todos los casos la ponderacién de la propuesta

con respecto al sistema actual fue ampliamente a favor del disefio del PMV.

Al sumar cada una de las ponderaciones para cada caracteristica, destaca el maximo
obtenido (20) en lo referente a la imagen del Laboratorio de Hemoderivados ante los bancos de
sangre proveedores. Siguen en orden de importancia, con una valoracion total de 19, la interaccion
auditor-auditado, la deteccion de debilidades y riesgos, las posibilidades de mejora de procesos en

bancos de sangre proveedores y la amigabilidad de la interface (llustracidn 39).

llustracion 39 - Valoraciones totales de bancos de sangre
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CAPITULO 6 — CONCLUSIONES

El trabajo realizado nos permite concluir que el proceso de gestion de auditorias a los bancos
de sangre proveedores de la materia prima empleada en la elaboracion de medicamentos
hemoderivados presenta un principal cuello de botella en el seguimiento de la implementacién de

las acciones correctivas y preventivas que deben llevar adelante estos establecimientos de sangre.

La implementacién de estas acciones, es decir el levantamiento de las no conformidades, es

lo que define la efectividad de las auditorias realizadas por el Laboratorio de Hemoderivados.

Los costos econdmicos, y fundamentalmente sanitarios, de no garantizar una gestién de
auditorias eficiente, sumado al contexto de amenaza actual de grandes multinacionales, requiere
de medidas urgentes que minimicen los riesgos de desabastecimiento y que aseguren la mejora
continua de los procesos de los establecimientos de sangre proveedores, y a su vez, su fidelizacion.
Esto es ademads particularmente importante considerando que el Laboratorio esta trabajando para
duplicar su capacidad productiva, por lo cual es indispensable garantizar la materia prima en

cantidad y calidad.

En orden a proveer una solucién al cuello de botella, y atendiendo a que el 2° cuello de botella
se presentaba en la confeccién y envio del informe de auditoria, se propuso la utilizacién del portal
web UNC-Hemoderivados, procurando automatizar alli tanto la confeccién del informe como el

monitoreo del desempefio de los bancos de sangre.

La indagacion respecto de medidas blandas que nos permitieran verificar que los auditores
conocen las expectativas de los centros de sangre auditados, y que el servicio de auditorias se
entrega en funciéon de estas expectativas, permitidé ampliar la mirada y advertir que habia

expectativas no satisfechas o satisfechas parcialmente.

Esto ahondé adn mas la visién de que las auditorias deben gestionarse no sélo desde un
punto de vista técnico o regulatorio, sino que deben profundizarse como un servicio indispensable,
no solo para garantizar la calidad de la materia prima (plasma) sino también para afianzar vinculos

y estrategias ganar-ganar, que concurran a la fidelizacién de los proveedores.

Por otra parte, también pudo verificarse el desgaste y desmotivacién en los auditores, y su
frustracién al no poder llevar adelante un proceso eficiente. Ademas, las dificultades y renuncias
gue les significan los viajes y postergacion de actividades personales y/o familiares. El perfil del

cliente (auditores) permitid identificar los aspectos claves, tanto de la gestion en si misma, como
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del componente emocional, que son necesarios para una propuesta de redisefio de las auditorias

gue contribuya a la satisfaccidon y motivacién de los auditores.

Ademas, las expectativas relevadas de los bancos de sangre auditados, nos permitieron
verificar que sélo una solucidn en las etapas de informe de auditoria y seguimiento de las acciones
correctivas, resultaria insuficiente para promover y mejorar el desempefio de los establecimientos
de sangre, y que su contribucién a la fidelizacién de los mismos seria en el mejor de los casos

minima.

En este sentido, el pedido de los bancos de sangre de auditorias mas frecuentes, de mayor
interaccion con los auditores, de que sirva también como instancia de capacitacién, fueron aspectos
imprescindibles a considerar en el disefio de la propuesta. Por otra parte, la agilidad que debia tener

el proceso, era también una variable de alta incidencia.

De esta manera, la propuesta de valor se vio enriquecida con la consideracién de todas estas
variables. Asi es como se definieron puntos criticos de este redisefio, tales como focalizar las
auditorias en procesos o puntos criticos, de tal manera que las mismas no lleven mds de una hora,
la posibilidad de responderlas por parte de los bancos de sangre en horario 24/7, la asistencia de
un auditor tanto durante la auditoria como en la implementacién de las acciones correctivas, las
reuniones de inicio y cierre por videoconferencia, la participaciéon conjunta de todos los auditados
en estas reuniones, la posibilidad de intercambio entre ellos, etc. Todos estos elementos resultan

relevantes para llevar adelante acciones que promuevan la mejora de los procesos.

Por otra parte, y a los efectos de promover una sana competencia y estimulo hacia la mejora,
el disefio de un benchmarking al finalizar cada auditoria resulta novedoso y consideramos que, por
las expresiones de los bancos de sangre con los cuales se validé el disefio del PMV, generara el
efecto deseado. Ademads, la posibilidad de recategorizacion en ese benchmarking ante la
implementacion de las acciones correctivas/preventivas en un plazo inmediatamente posterior al
cierre de auditorias, sera un fuerte estimulo para la toma de estas acciones, y facilitara ademas el

seguimiento que deben realizar los auditores.

Finalmente, la propuesta de valor del Producto Minimo viable disefiado incluye la solucién a
un segundo problema sefialado al presentar el proyecto, pero que no se abordaria en este trabajo.
Este segundo problema refiere a la incapacidad de auditar a la totalidad de los proveedores de
plasma. La expectativa de los bancos de sangre proveedores por auditorias mas frecuentes, fue

determinante para imaginar alternativas que pudieran hacerlo posible. El disefio de auditorias por
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pequefios procesos, procedimientos o puntos criticos, no sélo permite facilitar y agilizar la
realizacion de las mismas tanto a los bancos de sangre como a los auditores, sino que permite
ademas realizarlas a mayor cantidad de establecimientos de sangre. Atendiendo al disefo
presentado, consideramos que anualmente se podrdn realizar dos auditorias al 100% de los
proveedores de plasma. Este no fue un objetivo buscado en el presente trabajo, sino que surgié de
atender a los pedidos de estos proveedores. Ademds, fue posible imaginarlo gracias a la

participacién activa de los auditores en el disefio del PMV.

Por otra parte, sera necesario estar atentos a las posibles limitaciones del trabajo,
relacionadas fundamentalmente a aquellas desventajas o riesgos advertidos tanto por auditores,
como por auditados. Estas limitaciones estan dadas por la imposibilidad de los auditores de
detectar otras no conformidades no previstas en la auditoria, ya que esto requiere de la observacién
directa, lo cual no es posible en el planteo actual que estamos realizando. Ademas, otra limitacion
serd la posibilidad de que los bancos de sangre auditados no informen las no conformidades, o las
corrijan antes de responder la auditoria. En relacién a esto, consideramos que si una no
conformidad se corrige antes no es una desventaja, pues lo que se procura es la conformidad de
procesos. No obstante, esta correccidon previa puede impedir al establecimiento de sangre contar
con el asesoramiento de los auditores para indagar en las causas de tales no conformidades. Tanto
en un caso como en otro, deberemos estar atentos a que estas limitaciones se hagan presentes,

para seguir experimentando buscando nuevas alternativas que puedan ser complementarias.

Por todo lo anteriormente sefialado, el disefio del PMV satisface ampliamente las
expectativas y el objetivo general de este trabajo. Las futuras acciones a realizar en lo inmediato
estan relacionadas al disefio informatico del PMV, para proceder luego a su validacion efectiva
tanto con auditores como con auditados, la definicion del nuevo flujograma de proceso y la
determinacidn de los Flow time correspondientes, y su puesta en produccién. A partir de esto, se
deberan ir disefiando y desarrollando las distintas guias de auditorias de procesos, procedimientos
0 puntos criticos, para asi, progresivamente abarcar la gestion total de calidad de los bancos de

sangre proveedores.

Finalmente, este trabajo final permite vislumbrar nuevos usos o disefos para otros proyectos
qgue puedan llevarse adelante. En relaciéon a esto, debo sefialar que una de las grandes deficiencias
en Latinoamérica es la dificultad que tienen las agencias regulatorias nacionales para verificar el
desempeno de los bancos de sangre, mas alla del aporte que puedan o no realizar las plantas de

hemoderivados. Similares dificultades se presentan a la Organizacién Panamericana de la Salud
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para llevar adelante sus programas de calidad. En este sentido, este trabajo puede convertirse en
un elemento diferencial para que otros paises elijan al Laboratorio de Hemoderivados para elaborar
sus medicamentos. Por otra parte, y a nivel personal, considero que productos similares al disefiado
en este trabajo final de Maestria, podrian ser adaptados para aplicar a programas que llevan

adelante los organismos antes sefialados.
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ANEXO | - BRECHAS DEL CONOCIMIENTO Y DE ENTREGA DE SERVICIO -
CUESTIONARIO A CLIENTES (AUDITORES)

Auditores. Brechas conocimiento y entrega

La presente encuesta tiene por objetivo relevar la percepcion del valor de los componentes de la auditoria, el
entendimiento de lo que los E.S. esperan de la misma, y la valoracion de la prestacién que actualmente estéan
brindando.

Correo *

Correo valido

Este formulario registra los correos. Cambiar configuracion

Segun tu experiencia, ;qué consideras que esperan los establecimientos de sangre de las
auditorias que realiza el Dpto. de Desarrollo de proveedores?

Texto de respuesta larga




Valora la importancia que le asignas a los siguientes elementos de un proceso de auditoria en *

general.

Competencia y dis...

Agilidad en el desa...

Claridad de las ob...

Prontitud de envio ...

Seguimiento quer...

Asistencia brindad...

Realizacion de aud...

Identificacion de ...

Objetividad y discr...

Proposicion de su...

Mada importante

Poco importante

Bastante importan...

Muy importante
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Valora del 1 a 5 el grado de conformidad con el que consideras que se brindan los elementos
de auditoria antes descriptos (1 Malo/insuficiente, 2 Regular, 3 Bueno, 4 Muy bueng, 5
Excelente)

1 (Malo/insufic.. 2 (Regular) 3 (Bueno) 4 (Muy bueno) 5 (Excelente)

Competencia y...
Agilidad en el d...
Claridad de las ..
Prontitud de en...
Seguimiento q...

Asistencia brin...
Realizacién de ...
Identificacion d...
Objetividad y di...

Proposician de...

Nota. Los elementos evaluados en las 2 secciones anteriores son: 1) Competencia y disposicion de
los auditores para responder a inquietudes y fundamentar sus respuestas, 2) Agilidad en el
desarrollo de la auditoria, 3) Claridad de las observaciones realizadas y no conformidades
detectadas, 4) Prontitud de envio del informe de auditoria, 5) Seguimiento que realiza el equipo
auditor de la implementacion de las acciones correctivas, 6) Asistencia brindada por el equipo
auditor para laimplementacidn de acciones correctivas, 7) Realizacién de auditorias frecuentes (por
lo menos 1 vez cada 3 afios), 8) Identificacion de areas o procesos de mejora, 9) Objetividad y
discrecién del auditor, 10) Proposicién de sugerencias constructivas.

Fuente: elaboracion propia.
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ANEXO Il — BRECHAS DEL CONOCIMIENTO Y DE ENTREGA DE SERVICIO -
CUESTIONARIO A ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE AUDITADOS

»<
S

Mejora proceso auditorias

Queridos amigos:

Les comento que, en el marco de mitesis de Maestria en Direccion de Negocios, he propuesto al Laboratorio
de Hemoderivados redisefiar el proceso de auditorias de calidad a los establecimientos de sangre proveedores
(bancos de sangre, centros regionales, hemocentros).

En este contexto, el cuestionario que les comparto tiene por objetivo indagar en cuéanto valora el
establecimiento de sangre las auditorias de calidad que realiza el Laboratorio de Hemoderivados, cémo las
percibe cuando las recibe y cémo veria la posibilidad de realizarlas total o parcialmente a través del portal web
UNC-Hemoderivados.

Considerando que estas auditorias tienen dos partes interesadas, auditores y auditados, es imprescindible
contar con la visién que los centros de sangre proveedores de plasma tienen de las mismas, a los efectos de
que la mejora que se implemente contribuya no sélo a eficientizar y agilizar el proceso para el Laboratorio de
Hemoderivados, sino también para los establecimientos de sangre proveedores, atendiendo a sus
necesidades.

Las respuestas a las preguntas no les llevard mas de 15 minutos. Es importante que en éstas intervengan las
personas no sélo involucradas en las auditorias, sino también en el uso del portal web (seccién 4 del
cuestionario).

Solicito por favor a Uds. responderlas antes de su fecha limite (lunes 27/11/2023 a las 22.00 h). Agradezco
desde ya su pronta respuesta, que no dudo redundaré en beneficio del Laboratorio y de los establecimientos
de sangre que Uds. gestionan, lo cual siempre se traduce en mejoras para los pacientes que necesitan los
medicamentos hemoderivados. Gracias!!

Corina

97



Correo *

Correo valido

Este formulario registra los correos. Cambiar configuracion

Indicar el cargo/puesto que ocupas dentro del establecimiento de sangre *

Jefe de servicio
Médico

Tecnico

Responsable de calidad

Bioquimico

DE LAS AUDITORIAS DE CALIDAD EN GENERAL ¥ :

En esta seccién queremos conocer como valoras los distintos elementos de las auditorias de calidad externas,
en general, sin considerar un organismo auditor en particular.

Valora la importancia que le asignas a los siguientes elementos de un proceso de auditoria en *
general.

Nada importante Poco importante  Bastante importan..  Muy importante

Competencia y dis...

Agilidad en el desa...

98



Claridad de las ob...

Prontitud de envio ...

Seguimiento quer...

Asistencia brindad...

Realizacién de aud...

Identificacion de 4.

Objetividad y discr...

Proposicion de su...

Algan otro elemento que no hayamos mencionado y que consideras que debemos tener en
cuenta?

Texto de respuesta larga

DE LAS AUDITORIAS QUE HAS RECIBIDO DEL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS. v :
Expectativas y percepcion del servicio de auditoria recibido.

En esta seccidn nos interesa conocer qué expectativas y experiencia tienes de las auditorias que realiza el
Laboratorio de Hemoderivados.

Aqui encontraras 2 preguntas. La primera de ella es una pregunta abierta, donde queremos que nos comentes
las expectativas que tienes de estas auditorias. En la segunda pregunta (cerrada) te pediremos que nos
indigues cuanto valoras algunos elementos que componen la auditoria.

¢ Qué expectativas tienes de las auditorias que realiza Hemoderivados?, ; qué esperas lograr  *
de ellas?

Texto de respuesta larga
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*

Valora del 1 al 5 el grado de conformidad con el que consideras que recibiste los elementos
de auditoria. En esta pregunta queremos conocer queé tan bien, o no, estamos entregando los
distintos elementos de la auditoria.

1 (Malo/Insufic.. 2 (Regular) 3 (Bueno) 4 (Muy bueno) 5 (Excelente)

Competencia y...
Agilidad enel d...
Claridad de las ...
Prontitud de en...
Seguimiento q...

Asistencia brin...
Realizacion de ...
Identificacién d...
Objetividad y di...

Proposicion de...

Nota. Los elementos evaluados en las 2 secciones anteriores son: 1) Competencia y disposicion de
los auditores para responder a inquietudes y fundamentar sus respuestas, 2) Agilidad en el
desarrollo de la auditoria, 3) Claridad de las observaciones realizadas y no conformidades
detectadas, 4) Prontitud de envio del informe de auditoria, 5) Seguimiento que realiza el equipo
auditor de la implementacién de las acciones correctivas, 6) Asistencia brindada por el equipo
auditor para la implementacion de acciones correctivas, 7) Realizacion de auditorias frecuentes
(por lo menos 1 vez cada 3 afios), 8) Identificacion de areas o procesos de mejora, 9) Objetividad y
discrecioén del auditor, 10) Proposicién de sugerencias constructivas.

Fuente: elaboracion propia
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ANEXO Il — CUESTIONARIO A CLIENTES (AUDITORES)

e Cudl es su cargo y puesto de trabajo?

e Qué edad tiene?
e Cual es su estado civil?
e Tiene hijos?

Preguntas generales del trabajo actual

1.
2.

¢Cuales son tus aspiraciones profesionales?

¢En qué medida el Laboratorio las satisface? (escala del 1 al 4, donde 1 es nada satisfecha,
2 poco satisfecho, 3 algo satisfecho, 4 muy satisfecho)

¢Como te sientes en tu trabajo en tu funcion actual?

De todas las funciones que tienes, écudl/es son los que te ofrecen mayor satisfaccion?
éCual/es te ofrecen mayor frustracion?

Preguntas particulares sobre auditorias

10.
11.
12.
13.

14.

15.

¢Desde cuando realizas auditorias a los bancos de sangre?

¢Como describirias el proceso de auditorias?, écuales dirias que son los pasos de la
misma?

¢Cudles de estos pasos son los mas faciles (o amigables) y cudles los mas dificiles (o
frustrantes)?

¢Cudl es tu experiencia general en la realizacidn de estas auditorias?

¢Como afecta (positiva o negativamente) a tu vida personal la realizacién de las
auditorias?

Considerando que tienes otras funciones/actividades, ¢ codmo afecta (positiva o
negativamente) a tu vida laboral/profesional la realizacién de las auditorias?

Desde tu punto de vista, y con total honestidad, écudles son los principales beneficios de
las mismas para vos en lo personal/profesional, para el Laboratorio y para los bancos de
sangre?

¢En qué consideras que las auditorias pueden ser contraproducentes para el Laboratorio
o los bancos de sangre?, éinvolucra particularmente algun paso o etapa del proceso de
auditorias?

¢Qué cambiarias de las auditorias si pudieras hacerlo?

Tal como estan planteadas las auditorias actualmente, épor qué elegirias hacerlas?
¢Qué harias si te dieran la posibilidad de no hacerlas?

¢Cémo ves la posibilidad de que las auditorias puedan realizarse a través del portal web?
¢Cémo lo plantearias o disefiarias?, iempezarias por alguna etapa o proceso en
particular?, écdmo lo imaginarias?

¢Qué dificultades adviertes en lo que planteas y cdmo piensas que podrias atenderlas o
solucionarlas?

¢Cudles consideras serian los principales beneficios de este redisefo de las auditorias a
través del portal?, éque podrian aportar a tu vida personal/profesional, al Laboratorio y a
los bancos de sangre?
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ANEXO IV — CUESTIONARIO ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE
AUDITADOS: EXPERIENCIA DE CLIENTE AUDITORIAS Y USUARIO PORTAL
WEB UNC-HEMODERIVADOS

Las preguntas aqui consignadas se realizaron en el marco de la encuesta por Google form referida
en el Anexo Il a los efectos de favorecer la participacion de los establecimientos de sangre auditados
a través de una Unica encuesta, y no dos en dos oportunidades diferentes.

Seccion4 de 5

MEJORA DEL PROCESO DE AUDITORIAS DEL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

> £
T

En esta seccién indagaremos en los beneficios que implican las auditorias para los establecimientos de
sangre, asi como también en los inconvenientes que acarrean. Finalmente queremos conocer cémo ves la
posibilidad de realizar las auditorias, total o parcialmente, a través del portal web de Hemoderivados

;Consideras que las auditorias reportan beneficios al banco de sangre? *

1. Si

2. No

Situ respuesta es afirmativa, jcudles consideras que son los principales beneficios que las
auditorias reporian para el banco de sangre?

Texto de respuesta larga

;Consideras que las auditorias generan dificultades o problemas al banco de sangre? *
1. Si

2. No
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Si tu respuesta es afirmativa ;gué dificultades o problemas acarrean las auditorias de
Hemoderivados a los bancos de sangre?

Texto de respuesta larga

;Como crees que podrian atenderse o solucionarse esas dificultades?

Texto de respuesta larga

Si pudieras hacerlo, ;qué cambiarias de las auditorias que realiza Hemoderivados? *

Texto de respuesta larga

.Como ves posibilidad de que las auditorias puedan realizarse, total o parcialmente, a través *

del portal web UNC-Hemoderivados?

Me gusta y entusiasma la idea

MNo veo que sea una alternativa conveniente para el banco de sangre

Creo que aportaria agilidad

Me parece muy dificil que se pueda hacer

Seria muy bueno pues podria acceder a la misma en los dias y horarios mas convenientes paramiy el e...

MNo me gusta el portal UNC-Hemoderivados. Podria ser otra aplicacion o herramienta en la web

Prefiero la auditoria in situ, donde tenga contacto personal con los auditores

Complicaria el trabajo para el establecimiento de sangre

Depende de qué deba hacer el banco de sangre en este tipo de auditorias

Otra...
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Si Hemoderivados implementara algun tipo de auditoria a través del portal web UNC- *
Hemoderivados, ;jqué elementos de la auditoria consideras que se debieran mantener y
cuidar?

Texto de respuesta larga

Utilizas habitualmente el portal web UNC-Hemoderivados? *

1. 8i

2. No

Situ respuesta anterior es afirmativa, sefiala las opciones que expresan tu experiencia con el
empleo del portal web

Mala Regular Buena Muy buena Excelente
Mi experiencia ...
La amigabilida...
La facilidad del...
La facilidad de ...
La posibilidad ...

La posibilidad ...

La posibilidad ...
La velocidad d...

La interactivida...

Nota. Los elementos evaluados en la seccidn anterior son: 1) Mi experiencia de uso del portal en
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los ultimos 6 meses es..., 2) La amigabilidad e intuicion del portal es..., 3) La facilidad del uso del
maodulo de carga de protocolos es..., 4) La facilidad de uso del médulo para realizar pedidos de
retribucién es..., 5) La posibilidad de realizar seguimiento de mis pedidos de retribucion es..., 6) La
posibilidad de acceder al histérico de los envios de plasma es..., 7) La posibilidad de acceder a los
informes de inspeccidn en recepcion y reanalisis seroldgico es..., 8) La velocidad de respuesta del
portal a las acciones que ejecuto es..., 9) La interactividad del portal es...

Seccion 5de 5

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS

A
N

Si tienes alguna observacion y/o sugerencias que desees realizar, te agradecemos nos las hagas conocer.

Escribenos aqui tus observaciones, recomendaciones y sugerencias *

Texto de respuesta larga

105



ANEXO V — PRODUCTO MINIMO VIABLE - FLUJO DE PROCESO
PRESENTADO A CLIENTES (AUDITORES)

Descripcion del proceso
El disefio del PMV se describe a continuacion siguiendo el flujo de procesos definido.

1) Ingreso al médulo “Gestidn de auditorias”

Tanto auditores como auditados deben ingresar al portal web UNC-Hemoderivados
(llustracién 40) con sus usuarios y contrasefias unicos.

llustracién 40 - Pantalla inicio portal web UNC-Hemoderivados

v P G b itnn % [ St o nai P D Wiy M P x4 = TR

Fuente: pantalla inicio portal web UNC-Hemoderivados (poner link)

Al ingresar, tanto auditores (Laboratorio de Hemoderivados) como auditados (bancos de
sangre) visualizaran el médulo “Gestidn de auditorias” (llustracion 41):
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2)

llustracion 41 - Pantalla ingreso "Gestién auditorias"

o O | oZ -2 AGM «- ®

Forial UNC PLASNA | Laboratons 6 Hemodenvagos  Versdn 20231220/ M01

i « m 0 9 s

Fuente: elaboracion propia

Adrmivitystor User | UNC - LABORATORIO DE HEMOUERNADOS 3 @

sissan

4

Cuando los auditores ingresen a Gestién de Auditorias, podran acceder al “Mddulo béasico”
el cual es comun a las distintas auditorias que puedan llevarse adelante, y que tiene como

objetivo preparar la auditoria.

Preparacion de auditoria

La preparacion de la auditoria se realiza desde el médulo basico (llustracion 42). En el

mismo, el auditor determina:

a) Establecimientos de sangre a auditar

b) Unidades de plasma de las que se requeriran datos para verificar procesos en bancos

de sangre
c) Auditoria a realizar

107



a)

llustracion 42 - Ingreso a Médulo basico

- ™M Cow » o e x |-} . N * @ ey . . . pa—— x + - o x
- O % usgans v - * D a9

HEM ERIVADOS .
HE( e n Adeetinie Gesr | UNE - LABORATORD) [E HEMODERIASCS @

Moduic bewa

Partal UNG-POASMA | Laboraiono de Memaderivadon  Versde 3003 12 20 | A8Y sissan

Fuente: elaboracién propia

Establecimientos de sangre (bancos de sangre) a auditar:

La primera pantalla a la que acceden los auditores les permitira seleccionar el
establecimiento de sangre a auditar (en caso de que sdlo elijan uno), o podran seleccionar
varios, filtrando por sector (publico/privado) y/o por provincia y/o regidn o pais.

Segun la seleccién definida, el sistema traerd la lista de los bancos de sangre segun los
criterios establecidos (llustracion 43).
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llustracion 43 - Seleccion de establecimientos de sangre a auditar

M Corenciadons: & de x B e A Mo D Wi « @ L - 3. X
¢ 3 5 unc-plemacoma wx D s N}

HEMODERIVADOS 3
; ' - n Adrmisstratoe User | UNGC - LABORATORIO DE HEMODERVADDS 2 @

Establecimientos de sangre:

PiblcorPrivado V] Region/Pais ]

Codigo Nomare PiblicaPrivado | Provncia/RegionPais

stablecimiento de sangre:

FPortal UNC-PLASNIA | Laboratene de Hemodenvodos  Versde 20023 12.20 1 70| sissan

Fuente: elaboracion propia

b) Seleccidn de unidades de plasma a utilizar para relevar variables/etapas/procesos:

Posteriormente, los auditores definen los criterios de bldsqueda de las unidades de plasma
que se utilizardn para verificar variables y/o procesos. Para ello decidiran si utilizaran
unidades de plasma que hayan resultado conformes en la inspeccién en recepcion, o a las
que se les haya detectado alguna no conformidad en la inspeccién en recepcién en el
Laboratorio de Hemoderivados. En este ultimo caso el sistema debe traer las diferentes no
conformidades, para que los auditores elijan segun los criterios deseados.

Por otra parte, se debera indicar al sistema dentro de qué periodo debe buscar esas
unidades, y qué cantidad es requerida.

Una vez definidas estas variables, el sistema listard para cada uno de los establecimientos
antes seleccionados la cantidad de unidades solicitadas, indicando niumero de donante,
fecha de extraccién y conformidad o no conformidades seleccionadas (llustracion 44).
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c)

Portal UNCPLASMA | Latotore de Memmodmivadas  Vasén 2022 12 30 201 sissan

llustracion 44 - Seleccion de unidades de plasma

v M Cemens ...-. "= x @ Wiy .., or1pen x -

{EMODERIVADOS
’ 1 i A - Admiviatratir User | UNC - LABORATORO DF HEMODERVADOS 5 @

NESIIVGSTLVEVEST, UN # 1 TR, A NS ENLSS ]

Unidades de plasma

Conformes/no conformes _ Cantidad unidades

Fecha desde Hasta |

oy ——— g el i

Fuente: elaboracion propia

Selecciona auditoria a realizar

Con todos los datos reunidos, el auditor esta en condiciones de seleccionar la auditoria que
realizard a los bancos de sangre ya definidos, empleando para ello las unidades de plasma
seleccionadas en el punto anterior.

Para ello, el auditor elegird la auditoria a realizar, especificard fecha de inicio y fin
(atendiendo al periodo de tiempo que se dé a los bancos de sangre para completar los datos
que se soliciten), asi como también indicara todos los datos del auditor para que pueda
acompafar al banco de sangre en el proceso.
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llustracion 45 - Seleccidn de auditoria

em VERIVADOS
3 Adminatoator User | UNC < LABCRATOND D HEMOOEIWADCS 5

Seleccion de auditoria

Varablos/ctapasprocesos

o dammianag

Taosicad semcdyacas Weccde et
— o de inon:
Traasided Hemcszracén Date @ Fecha de findzadién: ddVmmyaasa

Audito jo: Nombre y apalido Subir auditoria

arrilad Howndracds Ay rombreapolicdo@unc.oduse
sy _ . l‘- . °

+54 357 1234557

Fuente: elaboracion propia

Una vez ya definidos estos 3 puntos, el auditor subird la auditoria al portal web.

Es importante considerar que, atendiendo a la agilidad requerida y la frecuencia de realizacion de
auditorias, cada una de estas estara disefiada para que el banco de sangre pueda responderla en
un periodo de entre 30 y 60 minutos.

3) Realizacién de la auditoria

La realizacion de la auditoria tiene 2 actores involucrados, auditores y auditados.

Bancos de sangre

El inicio sera a partir de una notificacidn en el portal web y un mail dirigido al responsable
del banco de sangre. Tanto la notificacidn como el mail informardn de que se ha creado una
auditoria que el establecimiento de sangre debera atender:
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llustracion 46 - Notificacion auditoria a bancos de sangre
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Fuente: elaboracion propia

Al ingresar a la notificacidn, se desplegara una lista donde el banco de sangre sélo podrd

acceder a “Realizacién de auditoria”:

llustracion 47 - Pantalla E.S. realizacion auditoria

l'- - « W X @
. 0= e
HEMODERIVAI 'I)h.

ST e

Poalbaecin audtories (hanco de snyre)

Wrfor e y seuirsento

Hanchmarthang

Fomal UNCPUASHA | Liboratine de Memodervades  Vesion 232112201 M1
2 | 9 %

@) 5 COT - Seranss %4 - 0 x
* 0 0@

(mm:- Ut | B4ANCD DE SANGRE 0€ LA UNIVEN SICAD NACONAL E!Cb\): @

+ Sissan

Fuente: elaboracion propia
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Al ingresar a la misma, aparecera al banco de sangre la pantalla indicdndole la auditoria a
responder, el periodo de tiempo que tiene para realizarla, la fecha de la reunién virtual
inicial, el link de Meet para unirse a la misma, y el auditor que estard a cargo del proceso
(Hlustracion 48):

llustracion 48 - Informacion de auditoria a realizar

! n (uu‘ll‘u«.sn NGO DE SANGAT IF LA UNNVERSIDAD NACIOMAL IA'QAD..' @
g e

| Trazabiidad Hemodonadtn Seicccidn donante |

Portal UNC-PLASMA | Laboratono de Mamodernadon  Versde 30091220 | 300 sissan

= m 9 5 P

Fuente: elaboracion propia

Por lo tanto, el primer paso de la realizacion de la auditoria es la reunidn virtual inicial.

Reunidn virtual de inicio de auditoria (llustracién 49)

La misma se realizard con todos los bancos de sangre que participen de esta auditoria, y es
la ocasién de contacto personal entre el auditor y los auditados (un aspecto muy valorado
tanto por ambos).

En esta reunidn el auditor explicitara la auditoria a realizar, el objetivo de la misma, su
alcance, el periodo en el cual el banco de sangre debera responder las preguntas. Ademas,
deberd indicar qué se espera del banco de sangre, qué actividades debera realizar,
haciendo hincapié ademas en la importancia de la veracidad de los datos que consigne
(como punto de partida para la mejora) y la documentacién probatoria que debera
adjuntar. Finalmente, fijara fecha para la reunidn de cierre general con todos los bancos de
sangre que hayan respondido la auditoria.
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llustracion 49 - Reuniodn inicio de auditoria

Reunion inicio de auditoria

.

Participan todos los bancos de sangre
cor ados 3 es1a audito

Ocas

1 de contacto sud

Explicitacion de |a auditoria a realizar 2
alcance, modalidad, periodo de liempo para
realizarla, actividades que debe reakzar

posibilidad de consulta al auditor, importanda

de la veracidad de las respuestas, quiénes

deben intervenir, etc
* Disponibilidad del informe y benchmarking
) de puntuacidn del desempedio
* Reunidn de cierre de auditorias: fecha y hora,

parucpantes

o L SAeD.€ca LR .

Fuente: elaboracion propia

Banco de sangre

Una vez finalizada la reunidn inicial, el banco de sangre volvera a recibir una notificacion.
En esta oportunidad sera indicando que ya puede iniciar la auditoria.

En esta pantalla (llustracidn 50) nuevamente se explicitan:

b. Periodo de tiempo con el que cuenta para realizar la auditoria
c. Datos completos de contacto del auditor que le fue asignado, incluyendo los dias
horarios para consultas.

Ademas, se le informa los nimeros de donante de las unidades que se utilizaran para
verificar los procesos en la auditoria. Esto facilitard que el banco de sangre pueda buscar
previamente la documentacidn que requiera de las mismas, y agilizara asi el proceso.
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llustracion 50 - Pantalla para inicio de auditoria
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Fuente: elaboracidon propia

A partir de esto ya se puede dar inicio a la auditoria a través del portal web.

Al iniciar la auditoria, el banco de sangre accede a las pantallas donde se solicitan datos
relacionados a las unidades de plasma seleccionadas para ese banco de sangre. Estos
requerimientos variardn segun la auditoria seleccionada. En este caso, proponemos iniciar
como producto minimo viable la auditoria de la trazabilidad en la seleccidn del donante.

El banco de sangre deberd completar con los datos solicitados segun los distintos
documentos (llustracién 51):
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llustracion 51 - Banco de sangre: Informacion a completar 1
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Fuente: elaboracidon propia

Una vez iniciado el proceso de carga de datos/resultados, el banco de sangre podrd ir
guardando el borrador de sus respuestas para retomarlo en cualquier otro momento mientras
dure el periodo definido para responder. Asi ird pasando de una pantalla a la otra, para cada
una de las unidades involucradas (llustracién 52):
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llustracion 52 - Banco de sangre: Informacion a completar 2
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Fuente: elaboracion propia

Una vez que se hayan respondido todas las preguntas relativas al proceso asociado a las

unidades de plasma, el banco de sangre debera adjuntar la documentacion (fotos/pdf) para la
verificacidn por parte de los auditores (llustracién 53):

llustracion 53 - Pantalla para adjuntar documentacion
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Fuente: elaboracidn propia
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Una vez cumplimentado este paso, y guardado los cambios, el sistema informard de la
finalizacion de la auditoria, y de la fecha, horario y link para la reunién virtual de cierre de
auditoria (llustracién 54):

llustracion 54 - Banco de sangre: Pantalla finalizacién auditoria
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Fuente: elaboracion propia

Una vez finalizada la realizacidn de la auditoria, el banco de sangre queda a la espera de la
reunidn de cierre, para la cual ya habra recibido el informe de auditoria correspondiente.

Procesamiento automatizado del software del portal web

El sistema informatico debe procesar las respuestas de cada banco de sangre y elaborar un
informe preliminar adjuntando los documentos subidos por los establecimientos de sangre.

Para la elaboracion del informe preliminar, el sistema informatico del portal web deberd
procesar los datos cargados por cada banco de sangre auditado.
Para el caso del proceso planteado (trazabilidad de seleccidon de donantes), el sistema
informatico debera:
a) Verificar que los datos de nimero de donante y fecha de extraccidon en los distintos
documentos sean los mismos. De verificarse esto, el informe debera consignar la
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b)

d)

conformidad de trazabilidad entre los distintos documentos. De no verificarse en
alguno de ellos, debera informar la pérdida de trazabilidad (indicando si es a nivel
de nimero de donante y/o de fecha de extraccion, y en qué documento se encontré
la no conformidad).

Posteriormente deberd verificar que el nimero de donante y fecha de extraccién
registrados por el banco de sangre son los mismos que los datos correspondientes
que el portal web ya consiga en su base de datos. Al igual que en el item anterior,
debera informar la conformidad o no de la trazabilidad analizada.

En relaciéon a los datos referidos a parametros clinicos (Hb, Hto, TA, Peso y T°C) el
sistema informatico debera verificar la coinicidencia de los datos en los distintos
documentos. Al igual que lo sefalado en el item a) debera informar el resultado de
esta verificacion en el informe preliminar.

Finalmente, el sistema deberd verificar que los datos registrados por cada banco de
sangre para los pardmetros clinicos antes referidos se encuentran dentro de los
valores especificados para declarar que una persona es apta para donar
sangre/plasma.

De acuerdo a las no conformidades detectadas en la informacidn registrada por el banco

de sangre, el sistema calculara un porcentaje de conformidad de las respuestas (criterios

previamente definidos).

Todos los resultados de esta verificacion deben presentarse a los auditores como informe

preliminar, adjuntando ademds la documentacidn aportada por los establecimientos de

sangre.

Auditores

El primer paso para la revisidn por parte de los auditores es la notificacion de que hay

bancos de sangre que han concluido la auditoria (llustracién 55):
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llustracion 55 - Auditores: notificacion de auditoria realizada
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Fuente: elaboracion propia

Al ingresar a la notificacion, el sistema indicard para entrar en “Auditores realizacién

auditoria” (llustracion 56):

llustracion 56 - Pantalla auditores: realizacion auditoria
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Fuente: elaboracion propia
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El sistema traera la informacion de todos los bancos que hayan finalizado la auditoria (no
es necesario esperar a finalizar el periodo para acceder a las respuestas); los auditores
podrdn acceder a medida que los establecimientos de sangre van completando la auditoria

(llustracién 57).

llustracion 57 - Pantalla listado E.S. completaron auditoria
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Fuente: elaboracion propia

Establecimientos de sangre que han concluido auditoria:

sissan

El auditor seleccionard uno por uno para finalizar la auditoria revisando los informes
preliminares entregados por el sistema y la documentacién aportada por cada banco de

sangre (archivos pdf o imagenes) (llustracién 58):
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llustracién 58 - Informe preliminar de auditoria
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Fuente: elaboracion propia

Una vez verificada la documentacién aportada por el banco de sangre, el auditor informara
la conformidad o no de la misma. En caso que corresponda también registrara las acciones
correctivas propuestas y el tiempo limite para levantar las no conformidades (llustracion
59):

llustracion 59 - Informe final de auditoria
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Fuente: elaboracion propia
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4)

El auditor dard la conformidad del informe final y grabard para que se envie al banco de

sangre.

Informe

Cada banco de sangre podrd acceder al informe de su desempefio en la auditoria, asi como
también al seguimiento de las acciones correctivas que deba implementar (llustracion 60):

llustracion 60 - Bancos de sangre: Informe y seguimiento
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Fuente: elaboracion propia

Lo primero que verd el banco de sangre auditado al ingresar al médulo Informe vy
seguimiento, sera el informe correspondiente (llustracion 61):
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llustracion 61 - Bancos de sangre: Informe de auditoria
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Fuente: elaboracion propia

Seguidamente, accedera a la pantalla que le permitird la implementacién de las acciones
correctivas correspondientes a las no conformidades detectadas (llustracion 62):

llustracion 62 - Bancos de sangre: implementaciéon de A.C. 1
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Fuente: elaboracion propia
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5) Benchmarking
Una vez finalizado el periodo para responder la auditoria, el sistema ya no permitird a los

bancos de sangre ingresar ningun nuevo dato. En este momento el sistema calculard los
desempenos de cada banco de sangre (%) y definird el ranking correspondiente. A partir
del mismo, diagramara un benchmarking a partir del desempefio de cada banco de sangre
con respecto al promedio del desempeiio obtenido por todos los bancos de sangre, y
respecto al del mejor desempenio.

Las pantallas a las que accederan auditores (llustraciones 63 y 64) son las siguientes:

llustracion 63 - Auditores: ingreso a Benchmarking
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Fuente: elaboracion propia

Una vez seleccionado “Benchmarking”, el sistema mostrard los graficos comparativos del
desempeno de cada uno de los bancos de sangre en relacion al promedio de desempefio y

al mejor:
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llustracién 64 - Auditores: Visualizacion Benchmarking
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Fuente: elaboracion propia

En el caso de bancos de sangre que hayan respondido las auditorias parcialmente (en
borrador) y las no iniciadas, el porcentaje a tomar por el sistema sera 0, y asi sera registrado
en el benchmarking.

Asi, el auditor podra identificar rapidamente quiénes estdn por debajo o encima de la

media, y quiénes han presentado el mejor desempefio.

Pantallas de cada banco de sangre auditado

Por otra parte, cada banco de sangre ingresard a la pantalla correspondiente a
Benchmarking, y alli podra acceder a verificar su posicién respecto del desempefio

promedio y respecto del mejor desempefio (llustraciones 65y 66):
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llustracién 65 - Bancos de sangre
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llustracién 66 - Benchmarking banco de sangre

v M Comenchaconss o @ | L -

€ (s

\
IHEMODERIVADOS .
Livens .

Castidn Audizorias

Benchmarking Soncos de angre respecto a promeso

| | | | | | |

o] UNC PLASMA | Laborunasio de Hemadervados  Verside 20031220 | 889
N EJ

Fuente: elaboracion propia

De esta manera cada banco de sangre po

w | D o0 Crs - Secacem -

o

ae

*

* D

(mm |mwwrmummwmmm) @

Benchmarking Sancos de syngre respacto ol mejor

3

+

o Sissan

dra comparar su desempeiio con otros

127



establecimientos de sangre (sin acceder a la identificacién de cada uno, sélo la propia).
Conocera ademas su desempefio con respecto al promedio y también respecto al mejor.

Esto ademas sera un estimulo para la mejora.

Reunidn de cierre de auditoria

Finalmente, una vez que cada banco de sangre haya verificado su desempefio, y segun la
fecha establecida, se realizard la reunidn de cierre (llustracion 67). En la misma los auditores
informaran del desempefio general obtenido por los establecimientos de sangre, refiriendo
las fortalezas y oportunidades detectadas, asi como las principales no conformidades
halladas, la oportunidad de mejora que las mismas implican, las acciones correctivas que
en general deberan implementar, clarificando ademds cualquier duda que pudiera surgir
por parte de los bancos de sangre auditados, procurando la capacitacion de los mismos y

facilitar la implementacion de las acciones correctivas en el tiempo establecido para ello.

Por otra parte, en esta reunion se les informara del periodo de tiempo con el que cuentan
para levantar las no conformidades y que les permita una recategorizacion del desempefio
obtenido en la auditoria. Asi es como se les informara que quienes implementen las AC en
ese periodo, obtendrdn un nuevo puntaje de auditoria que se promediara con el obtenido
inicialmente. Esta medida tiene 2 objetivos fundamentales: 1) promover la pronta toma de
acciones correctivas en orden a lograr la mejora de procesos lo mds inmediatamente
posible, 2) facilitar el seguimiento de las acciones correctivas por parte de los auditores.
Indudablemente la posibilidad de recategorizacién de la performance es un incentivo
importante para los establecimientos de sangre, promoviendo también una sana

competencia.
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6)

llustracion 67 - Reunidn cierre de auditoria
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Fuente: elaboracion propia

Implementacion de acciones correctivas y seguimiento

Una vez finalizada la reunidn de cierre de auditoria, los establecimientos de sangre que
presentaron no conformidades tendran un periodo de tiempo (fijado por los auditores)
para levantar dichas no conformidades.

Pantalla bancos de sangre auditados

Una vez finalizada la reunion de cierre de auditorias, los bancos de sangre podran acceder
al médulo “Informe y seguimiento” y verificar las no conformidades detectadas y para cada
una de ellas registrar las acciones correctivas implementadas.
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llustracion 60 - Bancos de sangre: Informe y seguimiento
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Fuente: elaboracion propia

De esta manera, y a través de un sistema de semaforos, podrad ver aquellas acciones
correctivas implementadas (verde), las que estan avanzadas pero no finalizadas (amarillo)
y las que aun no se inicié su implementacion (rojo).

Asimismo, el sistema le ird mostrando el % de avance en la implementacion de acciones
correctivas a medida que se acerca la fecha de limite para su cumplimiento total (llustracion
68).

También accederd alli a los datos del auditor asignado para acompafiar el proceso,
pudiendo enviar desde la misma pantalla un mail o mensaje de whatsapp realizando las
consultas necesarias o solicitando una reunidn virtual personal.
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llustracion 68 - Bancos de sangre: avance implementacion A.C.
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Fuente: elaboracion propia

Pantallas auditores

Para realizar el seguimiento de la implementacion de acciones correctivas, los auditores
deberan ingresar al médulo “Informe y Seguimiento” (llustracion 69):

llustracion 69 - Auditores: Informe y seguimiento
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Fuente: elaboracion propia
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En el mismo, podran acceder al listado de bancos de sangre auditados, las no
conformidades detectadas, la fecha limite para la implementacién de las mismas, y el nivel
de alerta respecto del cumplimiento de las acciones a implementar (llustracién 70):

llustracion 70 - Auditores: seguimiento A.C. 1
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Fuente: elaboracion propia

A partir de esta pantalla, el auditor podrd acceder seleccionando el banco de sangre que
considere necesario indagar mas en sus procesos, a los efectos de comunicarse para
colaborar en la resolucién de las no conformidades.
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llustracién 71 - Auditores: seguimiento A.C. 2
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Fuente: elaboracion propia

Finalmente, y una vez concluido el plazo para laimplementacion de las acciones correctivas
por parte de los bancos de sangre, los auditores podran ingresar a la pantalla para dar fin

al periodo asignado para la toma de las AC (llustracién 72):

llustracion 72 - Auditores: cierre implementacion A.C.
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Fuente: elaboracion propia
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7)

Es importante tener en cuenta que la finalizacidon del periodo de toma de AC no sera
determinada por el sistema automaticamente, sino que los auditores lo dardn por
finalizado. Esto se realiza asi en orden a atender a particularidades que justifiquen extender

unos dias mas el periodo para implementacion de las mismas.

Benchmarking recategorizacion

Una vez finalizado el periodo, tanto auditores como auditados podran acceder a la
recategorizacion de los establecimientos de sangre en el benchmarking dependiendo de las

no conformidades que hayan podido levantar (lllustraciones 73 y 74):

llustracion 73 - Pantalla auditores benchmarking
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Fuente: elaboracion propia

Pantalla auditados:
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llustracion 74 - Pantalla benchmarking Banco de sangre
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Fuente: elaboracién propia

Si se compara el benchmarking una vez finalizada la auditoria y el obtenido con
posterioridad a la implementacién de las acciones correctivas, se puede ver el beneficio

para el banco de sangre (llustracién 35):
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llustracion 35 — Mejora de benchmarking por pronta implementacion A.C.
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ANEXO VI — VALIDACION PRODUCTO MINIMO VIABLE — CUESTIONARIO
CLIENTES (AUDITORES)

A. Se presenta el prototipo de disefio siguiendo el flujo del proceso propuesto a través de la
secuencia de las pantallas para auditores y auditados.
B. Se filma al entrevistado tanto durante la presentacidon como durante toda la entrevista.

C. Unavez finalizada la presentacidn, se le realizan las siguientes preguntas:

1) ¢Cual ha sido su primera impresion al visualizar la propuesta de redisefio de las auditorias
que lleva adelante a los bancos de sangre?
2) ¢éCudles son las principales ventajas que advierte en relacién al proceso actual de
auditorias?
3) ¢éQué desventajas advierte con respecto al proceso actual?
4) Enfuncién del disefo presentado, y con respecto al seguimiento de las acciones correctivas:
a. ¢Como considera que serd este seguimiento a través de esta propuesta en el portal
web?
b. ¢Qué ventajas advierte?
i. En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendrdn estas ventajas en la
gestidn general de auditorias de desarrollo de proveedores?
ii. En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas ventajas en el
desempefio y satisfaccion laboral/profesional de los auditores?
c. ¢éQué desventajas advierte?
i. Enunaescaladel 1 al 10, qué peso estima tendran estas desventajas en la
gestidn general de auditorias de desarrollo de proveedores?
ii. Enunaescaladel 1al 10, qué peso estima tendran estas desventajas en el
desempefio y satisfaccidn laboral/profesional de los auditores?
5) En funcidon del disefio presentado, y con respecto al informe de auditoria:
a. ¢Coémo considera que serd la confeccidn del informe a través de esta propuesta en
el portal web?
b. ¢Qué ventajas advierte?
i. En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas ventajas en la

gestidn general de auditorias de desarrollo de proveedores
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En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas ventajas en el

desempefio y satisfaccion laboral/profesional de los auditores?

c. ¢Qué desventajas advierte?

En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas desventajas en la
gestion general de auditorias de desarrollo de proveedores
En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendrdn estas desventajas en el

desempefio y satisfaccion laboral/profesional de los auditores?

6) Como ve o imagina la interaccidn auditor-auditado en el disefio presentado?

a. ¢Qué ventajas advierte?

En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendrdn estas ventajas en la
gestion general de auditorias de desarrollo de proveedores?
En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendrdn estas ventajas en la

fidelizacion de proveedores?

b. ¢Qué desventajas advierte?

En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas desventajas en la
gestidn general de auditorias de desarrollo de proveedores?
En una escala del 1 al 10, qué peso estima tendran estas desventajas en la

fidelizacion de proveedores?

7) ¢Qué beneficios considera que este nuevo modelo de gestion de auditorias aporta al

laboratorio de Hemoderivados?

8) ¢Qué beneficios considera que este nuevo modelo de gestion de auditorias aporta a los

establecimientos de sangre proveedores?

9) ¢Qué beneficios considera que este nuevo modelo de gestién de auditorias le aporta a Ud.

desde el punto de vista personal y profesional?

10) Compare los beneficios de la propuesta de redisefio de auditoria con la gestion actual para

las distintas variables que se detallan a continuacién considerando: 0 (no hay diferencia

entre nueva propuesta y gestién actual), minimo de -5 (la nueva propuesta no tiene

beneficios con respecto a la gestién actual), +5 (la nueva propuesta es francamente

beneficiosa respecto a la gestion actual). Marque con una cruz segun corresponda:
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Agilidad de la auditoria

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Amigabilidad de la interface del portal-web

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Alcance de la auditoria (procesos-procedimientos-sistemas)

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Frecuencia de auditoria a cada banco de sangre

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Cantidad de bancos de sangre auditados por afio

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Motivacion del personal de DDP a realizar auditorias

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Posibilidades de mejora de procesos en bancos de sangre

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Imagen del Laboratorio de Hemoderivados ante sus proveedores de plasma

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Motivacidn de los bancos de sangre para la mejora de procesos

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Aceptacion de nueva propuesta de auditoria por parte de Establecimientos de sangre

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Fidelizacion de proveedores de plasma

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

11) Situviera que sintetizar la nueva propuesta con una sola palabra o frase, écudl seria?
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ANEXO VIl - VALIDACION PRODUCTO MINIMO VIABLE — CUESTIONARIO
ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE AUDITADOS

A. Se presenta el prototipo de disefio siguiendo el flujo del proceso propuesto a través de la
secuencia de las pantallas para bancos de sangre.
B. Se filma al entrevistado tanto durante la presentacién como durante toda la entrevista.

C. Unavez finalizada la presentacidn, se le realizan las siguientes preguntas:

1. ¢Cual ha sido su primera impresidn al visualizar la propuesta de redisefio de las auditorias
que lleva adelante a los bancos de sangre?

2. (Cuales son las principales ventajas que advierte en relacién al proceso actual de
auditorias?

3. ¢Qué desventajas advierte con respecto al proceso actual?

4. ¢Qué beneficios considera que este nuevo modelo de gestidon de auditorias aporta a los
establecimientos de sangre proveedores?

5. Compare los beneficios de la propuesta de redisefio de auditoria con la gestion actual para
las distintas variables que se detallan a continuacién considerando: 0 (no hay diferencia
entre nueva propuesta y gestién actual), minimo de -5 (la nueva propuesta no tiene
beneficios con respecto a la gestidon actual), +5 (la nueva propuesta es francamente

beneficiosa respecto a la gestidn actual). Marque con una cruz segun corresponda:

Agilidad de la auditoria

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Amigabilidad de la interface del portal-web

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Alcance de la auditoria (procesos-procedimientos-sistemas)

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Frecuencia de auditoria a cada banco de sangre

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Posibilidades de mejora de procesos en bancos de sangre
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-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Imagen del Laboratorio de Hemoderivados ante sus proveedores de plasma
-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3

Motivacion de los bancos de sangre para |

a mejora de procesos

-5

-4

-3

-2 -1

Aceptacion de nueva propuesta de auditoria por parte de Establecimientos de sangre

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Fidelizacion de proveedores de plasma

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Identificacion de oportunidades de mejora

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Deteccion de debilidades y riesgos

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Mantenimiento del SGC

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Prontitud de disponibilidad de informe de auditoria

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Seguimiento efectivo de implementacion de acciones
correctivas

5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3
Interaccién auditor/auditado

5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3

6)

Si tuviera que sintetizar la nueva propuesta con una sola palabra o frase, écual seria?
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