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No. TITULO AUTOR (ES) OBJETIVO () PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA MARCO TEORICO ASPECTOS METODOLOGICOS aELTADeS FUENTE / LINK CONSULTA
Evaluacion de riesgos Ge un | Andrea Elizabeth Ruiz | Desarrollar una metodologia | En el ao 2017 s public Una nueva versén 0 Ia | Nueva version e 1a Norma, la UNE-EN._| ¢ ha desarrollado un nuevo Procedimiento | Se ha enconirado que en el Laboratorio exitian riesgos
leboratorio de andlisis que permita evaluar 10s iesgos. | Norme, I UNE-EN ISO/IEC 17025 ISO/IEC 17025 Operativo de Calidad (POC-31), en el que |relecionados con 10 puntos de 12 nueva version de la Norma, | proy/71779/fichero/ TEM.
quimicos,de acuerdo con Ia del Laboratorio de Ensayo del | pera la competencia de los Iaboratorios de ensayoy | para Ia competencia de s laboratorios [se describe la metodologfa que se debe | aunque todos ellos estén dentro de un rango aceptable, por o [ 1779+RUIZ+VEGA%2C+ANDREASEL
norma UNE-EN ISO/IEC 0x Genieria 12 que se han incluido un buen nimero de-|de ensayo y calibracion emplear para Ia dentifcacion, que tnicamente requeriran viglancia y seguimiento continuo. | IZABETH pof
17025 Quimcsy Anojtal el vt nre e s, 4 neooracin cuaniificacion y ratamiento de los riesgos ~|Sin embargo, con objeto de minimizar los riesgos y mejorar la
U . del Laboratorio. Ademés, como parte de I |efcacia del Sistema de Gesttn y prevenir efectos negelivos en
v con e v | sportonos e ¢ e sccions s documentacien esencial el POC-31, y para|as iferentes actividades del Laboratorio, s ha realizado el
e Ia Norma UNE-EN ISO/IEC |abordear los iesgos en sus actividades, de modo que se feciltar 1a ejecucion de han
B 17025, i gestiony riesgos, se ha desarrollado una matriz, en |establecido las acciones para abordar dichos riesgos.
obtencién de resultados vélidos y confizbles, formato Excel, en Ia que e describen todos
1os posibls resgos que pueden presentarse:
en un taboratorio de andlisis quimicos,
asociados a cada no de los requisitos de la
nueva version de la Norma, sus posibles
causas y consecuencias.
Plan Ge gesten del riesgo | Karen Johana Garcia | Disenar un plan de gestion Gel | Un plan Ge gestin Gel riesgo en un servicio farmacaufico | Armorizacien de 1 Norma 150 31000 _|La 5 un estudio ol diseno gel itpsdlunt proquest comldociewr268
para un servicio farmacéutico | Ceballos Universidad | iesgo para un servicio permite administar 0s resgos proactivamente, el 2018 y Ia Resolucion 1403 del 2007. |transversal. En I primer fase, s diseid una | plan e gstin del ! i gl i T og6 7451770/AL6165BC9CFAECTPQI7ac
de alta complejidad mediante [Santo Tomas macutico de alta estandarizar Ia calidad de laatencion centrada en los lista de verifcacion con 312 criterios y e - |armonizar as Nor cou
12 amonizacn d o |Suly Miers Ll Leal_|conlat e o packntes disini o isgosde inos s con excluyeron 16, segin el ivel de 15031000 41 2018 y I Resolucién 1403 dl 2007, apesarce.|Gaci Cebalo, K. 1. & LealLea, S
15031000 del 2018 yla | Universidad Santo Tomas 1a Norma 15 " 6n de los complejidad del senvicio farmacéutico. Los |que Ia primera M. (2022). Plan de gestion el riesgo
Resolucion 1403 del 2007 00050 018 usuarios, cumplir [a legislacion sanitaia, aricular el 296 citeios aplicados e valoraron asi; | esté disefada bajo el enfoque de un sistema de gestion yla | para un servicio farmacutico de alta
Resalucion 1403 el 2007, |senvicocon e conext ertoy e de s (0%). (25 %), (50%), (75 %), (100%). Se |sequnda dicta losrequisitoslegales aplicables al servicio plcjidad mediante Ia armonizacien
2 organizacién y alcanzar objetivos estratégicos. obtuvieron 36 hallazgos (12.2 %) para la é La armonizacién de el |de la Norma ISO 31000 del 2018 y la
Norma 1SO 31000 del 2018 y 11 hallazgos |componente de innovacien. n 1403 el 2007. SIGNOS -
(3.7%) para Ia Resolucion 1403 del 2007 cion En Sistemas De gestion,
Se establecieron 10 caracterstcas del plan )
e geston de riesgo y 45 actividades para httpsidoi.org10.15332124631140.7789
un plan de accion el servicio farmacéutico
Metodologia para la "Alfonso Doria Parra; Definir una metodologia idonea | El enfoque basado en tiesgo es uno de los principales | Norma ISO 80012015 Se plantea un: dologi para de un: ap: bordar los
implementacion de la gestion | Leandro Lopez que permita identifcar cambios de la nueva versién de Ia norm 1SO 9001:2015, [ istema e geston de riesgo administar | una organizacion, partiendo de la |0704320/abstract/AB32D3C2DEAD4S6
de resgo en un sistema de | Benavides; Mar controlar todos los iesgosy |y exige de las organizaciones, ademés del compromiso de operacionales de una compania a partr de pu i
geston de caldad Banils Frr; Srieica |oporuidades do s Ia alta direccion, establecer durante la planificacion del Iz comprensien del contexto y la traer 1a materializacion de un iesgo inherente, seguido de la | Doria Parra, A, Lopez Benavides, L
Par rizacion de manera més | istema e gestion de la calidad acciones que le permitan identificacion de las necesidades y \aloracién a través de un andliss cualitaivo, cuantitativo, Bonilla Ferrer, M., & Parra Cera, G.
pricticay de efectiva determinar losriesgos y oportunidades con el fin de expectaivas de las partes interesadss. | semicuantitativo o combinacion de estos,de acuerdo con la | (2019). Metodologia para la
3 aplicacion. asequrar que el istema de gestion de la calidad pueda e desee utlzar. teniendo el 6n e Ia geston de riesgo
ograr sus esultados previsos, aumentar los efectos tiesgo valorado se evalta haciendo uso de las estrategias en un sisema de geston de calidad.
deseables, revenir o recucir efectos no deseados y lograr et e dontiar o iesgosrios y iz de__SIGNOS - nesiacinEn it Ds
12 mejora continua de sus procesos. estos Por Gltimo, contini el proceso de tratamiento del riesgo | geston. 12(1), 123-
Sonce 2o ot ol soiones fent sl i e | apelioh rg 10 539/ 24631140.5424
poder controlar Ia materializacion e 10 resgos o disminuir el
impacto que podria provocar en caso de que se materalizarse.
Metodologia para Ia gstion | Bérbara Luna Saucedo | implementar una metodologia | La norma ISO/IEC 17025 es Ia eferencia internacionl, | Metodologia riesgos, oportunidades, | e realizo una tormenta 0 1dees s¢ L rtodolof plemetafa GG e s ey R CENIC Cins Qs
de riesgosy oportunidades en | Maria del Carmen para abordar la estion de los | desarrollada con e objetivo e establecer requisitos para_|norma NC-ISO/IEC 17025 identificaron | contexto 53, nim. L pp. 23-43, 2022
o Sistema de Gestion de los | Espinosa Liorens riesgosy editar ol Ia Calidad y la amor e pusto it o e deos | Laboraor, a1 i
Servicios Cientifico-Técnicos | Matilde Lopez Torres a de los L yio objetivos del Laboratorio,se confecciond | consecuencas y, de acuerdo con el nivel dl iesgo o 1671261003hmi/
DECA ool ValésCemene ol abrstors, s L trcer s o 017 recem s o i o e, e |oporda ot eclonspoporciones et potencl
Mayra Bataller Venta | requisitos de Ia norma. sformacion importante, adaptdndose a l estructura de fortalezas y oportunidades, e identificaron | que estos pueden tener en la validez de los resultados de ensayos
o el de s s i s de g d 190, las partes interesadas y sus expectativas. | del Laboratorio
con una mayor orientacion del proceso, la
implementacion del pensamiento y la accion basados en
4 el iesgo, sustituyendo las acciones preventives por el
anslisis e riesgo en varios de sus requisios. Los senvicios
analiticos del Laboratorio Grupo de Gestion de los
Servicios Cientifco-Técnicos DECA, del Centro
Nacional de Investigaciones Cientifcas, estn cubiertos
por un Sistema de Gestion de acuerdo con la NC-1SO /
EC 17025: 2017, que garantiza la valdez de los
resultados de ensayo y la satisfaccion sostenible de las
expectaivas del clientey est acreditado por el Organo
Nacional de Acteditacion de a Repibica de Cuba
st s oo |V o s R o et s Aeaere, s s oo et de ot | g G, gt e, G eivon s o 76 o [Evanatiss de esas confi G estudio | Martha Lucia Castaneda Munoz, &
articulador de un sistema de [ Mufoz e ficil acceso a os | riesgo, sistem integrado de gestion, SO | consultores e sisemas de gestion y nueve | no realizan gesion el resgo, no tienen en cuenta laspartes. | Sanchez Prieto, J. A. (2016). Gestion del
st inegrado enlas | Jaito Alexander Sanches[sstemas de geston sobre la|sstemas de gestion y la maltpls vetajas competitivs 3001, 150 14001, OHSAS 13001 IS0 |entrevitas acoordinadores e sstemas denteesadas i el ontexto donde exise I organizacion. La. | resgo como e articulador de un sistel
pymes prieto que trae a implementacién de los sistemas en una 31000 geston en Pyme. investigacicn permitio dentificar os elementos claves enre los | de geston integrado e as pymes. [Risk
geston del riesgo 150 31000 y | organizacion contribuyan a que aumente el nimero de sistermas de gestion 1SO 9001, 1SO 14001, OHSAS 18001 ¢ 1SO. | management as  hub aticulator
de aportar un modelo de | empress certificadas en ¢l mundo, es evidente que las 31000, que contribuyen a que la gestén delriesgo se convierta | management system in SME] Signos,
5 geston del riesgo que funcione | pymes tienen dificultades en a aplicacien de estos en el eje artculador de estos sistemas de gestion ynoenun |8(2), 119-131L.
como eje articulador y facilte | sistemas. cuarto sistema de getion, o que facilta la gestion integrada. | https2/doi.org/10.16332/52145-
1a gestien integrada de las Asimismo, el marco tefrico y normativo, y 1389.2016,0002.06
normas IS0 8001, 150 14001, Had e
y OHSAS 18001 a1a definicion del modelo de gestion delriesgo y su artculacion |2246110/abstract/2F9BB63947AL49B8
2 importancia con las otras PQI172ccountid=43551
normas.
ntegracion de 12 gstion G 1| Luz Adriana Cardenas | Indagar 12 percepcion Ge 105 | Los Iaboratorios farmacéuicos en Colombia deben | Sistema de gestion G 12 calidad, 150 | Se realizd un estudio mixto con alcance | ¢ 1ogrd generar Una propuesta Ge integracion Gel sistera de | Luz Adriana Cardenas Aristzabal
calidad con las buenas Arstizibal, eledos el el cump con eanetaciones s omatasde (00012015, 8PV, st del . e, S redlzaton nvts | etn e alled con s BPM, st sy ladel (2019 neacknd a esinde o
ricticas de manufactura en actual de los sistemas de | eséndares intern , como las BPM, relacionadas | gestion del conocimiento, istemas 1 personal directivo y el PHVA. Se calidad con las buenas précticas de
res empresas farmacéuticas gestion en ihas conlaproduccony o contel g caidd 6 los tegrados Gos i, unal pesanel o vl |que 1 el conoimieno rind n aport en e adcuado | manfacurs n s emprecs
de inyectables de Bogota, las i mbargo, i tictco y otra al e nivel operativo. funcionamiento de la gestion de lacalidad y las BPM y que | farmacuticas de inyectables de Bogota.
bc ylos. [evidencia poca i de los procesos. {también la gestion del riesgo s un faciltador C. [inegration of quality management
aspectos de la gestion del riesgo para el cumpli i with good ices i
y del conocimiento que aportan caidad, cuand da en 0s aspectos ms criticos dela |
en a integracion de esas arganizacion y de los procesos de abricacion. praductsfor injection in Bogota, D.C.
6 normas para construir una De esTa manera 2 aumen(a |asequridad alos pacintes y mxegra;an da gestéo da qualidade com
propuesta de integracion. dismi queas, Tos
Fero e o ol v oress macuias e solaghes
injetéveis em Bogots, D.C] Signos,
11(2), 131-153
ttpsiidoi.org10.16332/24631140.5086
ttps/um.proquest comidocview/248
2213468/abstract/EAEFIOAFGAOLA4ES
PQi37accountid=43551
DISENO DEL SISTEMA | JORGE ARMANDO | Disfar f sistema integrado de | E1 aboratorio QC S.A.S en el mamento no cuenta con | Conceptos relacionados con siseras de_| e realize una ivestigacion de tipo Se logrd veriica y comparar el curmplimiento Ge 103 equisitos | MipZIrepositorio 0fpso.edu coljspuilhan
INTEGRADO DE GESTION |BURGOS TORRES gt d calidad utzando | una implemenacon i negaciony mucho menos . eson declided de s nomes 150 cuntatidescriptva conlaual e e las normas IS0 170252017 ¢ 150 90012015 respctoalo {11 1254557697308
15090012015 E 1O como guia las normas IS0 | crtificacion de calidad en IS0 9001:2015,lo cual ha (30012015 ¢ 1S0 17025:2017. identificaron | quias
170252017 EN EL 9001:2015 ¢ 150 17025:2017 | permitido que muchos de los actuales clientes en su v o 50170953005 | oty o pse st o S et o
LABORATORIO QC SAS para los procesos de a empresa | mayoria de sector bananero, hayan miggado a la 1 norma ISO 17025:2017 y los elementos laboratorio QC S A.S. Dicha comparacién sirié como base para
Laboratorio QC S.AS. competencia (Laboratorio de aguas de Corpouraba) en comunes y diferenciales de las normas ISO | realizar el diagnostico general, identificando y sugiriendo la
Tos Gltimos dos afos porque tienen precios més 170252017 ¢ 150 9001:2015. Igualmente, |creacién de documentos tales como politcas, rocedimientos,
7 compelitivos en las pruebas y/o andlisis de aguas , vl dgrsico il et il oty aclcin s otoconl propitoce e
tiempos de entrega de resultados més cortos y ademés un de lossistemas de gestion IS0 17025:2017 conel 1 para
sistema de gestion integrado y certificado desde hace 10 150 9001:2015 e Iaorganizacin. Por |su ntgracion extos.
aios que les permite tener una estructura administrativa y ltimo, seestablecio un plan para la
financiera mucho més slida implementacion del sistema de geston
integrado de calidad IS0 170252017 ¢ 10|
9001:2015.
Evaluacion de riesgos Carbajal Capia, Luz Evaluar [0s riesgos asociados al | La NTP ISO/EC 17025:2017 es(ab\ece los requisitos | Evaluacion de riesgos, d |La parala eva\uauanlﬁ ‘Gestin de riesgos instaur conceptosy | ntip://repositorio.unsa.edu. pelbitstream!
asociados al asequramiento de Marina Tavalidez de Ia vaide? de los resultad a tos para | \a Malriz de gesten, con | handle/20.500.12773/14834/Ucacalm
la validez de los resultados en los resultados en evologs sy livin oo 1 |Iborsonos de smayo,nowna ISOIEC | alemneoe s Térkn 20 oniz e [s9a s pudo determinar s dics deriegn, establecer s | psquence=1&isAllows=yh 1o
laboratorios de ensayos Iaboratorios de ensayos competencia técnica, esta tercera edicion anula y 170252017 ,estatécnica monitorear Ia efectividad de las acciones | ostorio.unsa.edu pe/handie/20.500.127
ambientales acreditados con la {susttuye ata 6n del 2005. Entre los permitio vealizar el ? ara cada riesgo; (73114634
I norma ISO/IEC 17025 norma NTP ISO/IEC I Tainclusion del con el cumplimientode s reqisitos 3. fscamene s una i vl e it ra i
8 version 2017 17025:2017. una actividad independiente, empleo de una regla de 6.3.3,7.7.1 de la NTP-ISO/IEC de
decision y e pensamiento basado en el riesgo, cambio 170252017, en estos requisitos se ot s sl 4 o7 diones ps s 1
que se abordo en e presente trabajo. identificaron indices altos que fueron |riesgos se materialicen
hallados usando dos ecuaciones que
relacionan Ia severidad, ocurrenciay la no
deteccion el riesgo
DISENG Y FORMULACION | YONATHAN YOSUAD | disehar y formular un sistema | SIMMA LTDA es una empresa metalmecanica que en 103 | Control del Riesgo, Evaluacion del | Como primera actvidad en Ia gesion del | Como resultado se obiuvo 1a malri de riesgo,satisface s | Piip J/ngera 0l e colbbioweh/iess
DE UN SISTEMA DE RODRIGUEZ TORRES 6 gos basados | ltimos afos h niendo | Riesgo, Sistema de riesgo s realizo un reconocimiento de Ia | necesidades de SIMMA LTDA. de interfaz amiggble y de 2016/163435.pdf
GESTION DE RIESGOS en los lincamientos reconacimiento gradual dentro del mercado al cual | Administracion del Riesgo emprss,unafailriacion con cadauno|sencilo maej,acordeco s medidas ataien e restns
BASADOS EN LOS establecios por Ia norma NTC | pertenece. Actuzlmente Ia situzcin de los procesos de de esta, e realiz6 un antiza un caz de la
LINEAMIENTOS 150 31000:2011 para la proucid, de soporte o e sttt e diagnestico y se identificaron las falencias | empresa
ESTABLECIDOS POR LA empresa SIMMA LTDA SIMMA LTDA, presenta varios inconvenientes q exisentes en dichos procesos,se recopila
9 NORMA NTCISO 31000 reqieren atencin. Ente slos enconrames dfrntes informacion de cada proceso, clentes,

VERSION 2011 PARA LA
EMPRESA SIMMA LTDA.

riesgos que estn presentes en los diferentes procesos en
cada una de las areas, ya sean provocados por:
infraestructura, aumento de costos y demoras
sustanciales, debido a que el presupuesto y cronograma
de los diferentes procesos que afectan el rendimiento de
la empresa y posteriormente la satisfaccidn del cliente.

empleados, productos y proveedores, se
mejora el nivel competitividad en el
mercado y control del mismo.
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Disenar y proponer un
programa de gesti6n del riesgo

para la identificacion, analisis,
evaluacion y

De acuerdo con Ia resolucion 0444 de 2008 “por la cual
se adopta el Instrumento de Verificacion de
Cumplimiento de Buenas Précticas de Elaboracion de

e dictan

mismo en el sistema de gestion
de calidad, proceso adecuacion
de estériles de la compaiiia
UNIDOSSIS SAS.

y sus criterios de calificacion, el sistema de gestion de
calidad es uno de los puntos considerados con un criterio
critico (E1 incumplimiento de este numeral tiene alto
impacto en la calidad del producto y puede poner en
peligro la seguridad e los consumidores del mismo) y
mayor (EI incumplimiento de este numera tiene impacto
medio en la calidad del producto y la seguridad del
consumidor) en sus numerales de revision (Ministerio de
la Proteccion Social , 2008). En la Ley 212 de 1995,

Gestion del riesgo, gestion del riesgo en
alidad

Se establecieron politicas para
identificacion, analisis, evaluacion y

ra el

du.colbitstr

sistema de gestion de calidad y su relacién con la gestion del

su inclusion en el manual de calidad y se

generaron directrices necesarias para

desarrollar el proceso en cada uno de los.
nero una

en la compaiiia UNIDOSSIS S.AS, en el cual se

identificaron 20 fortalezas, 15 ebilidades, 7 oportunidades y 4
menazas. Dentro de las cuales se evidencio como debilidad la

ausencia de una gestion del riesgo al interior de la compaia. Se

valoracion cuantitativa del riesgo para el
proceso de adecuacion de medicamentos
estériles en Ia compania UNIDOSSIS S.A'S
a traves de la matriz de valoracion
cuantitativa AMFE. . METODOS: Estudio
de tipo descriptivo, transversal, sistema de.

politicas para identificacion, andlisis, evaluacion y
tratamiento de riesgos operativos a través de su inclusion en el
manual de calidad y se generaron directrices necesarias para
desarrollar el proceso en cada uno de los aspectos enunciados.
Se generd una valoracion cuantitativa del riesgo para el proceso
e adecuacion de medicamentos estériles en | compania
UNIDOSSIS S.A.S através de la matriz de valoracion

handle/11158/2739/ TESIS pdf2sequenc
e=1&isAllowed=y

Parra Espitia, A. (2019). Propuesta de
modelo de sistema de gestion del riesgo
ara la identificacion, analisis,
evaluacion y tratamiento del riesgo en el
sistema de gestion de calidad, proceso
adecuzcion de esteriles de la compania
Unidossis S. A.S. Bogota : Universidad
de Ciencias Aplicadas y Ambientales,
2019,

10 Articulo 3. Numeral b, “El Quimico Farmacéutico gestion de calidad UNIDOSSIS SAS. | cuantitativa AMFE. Mediante Ia cual se obtuvo una priorizacion
ejercerd su profesion como Director Técico en I de 21 riesgos entre los cuales se tienen en orden de priorizacion
produccidn, aseguramiento y control de calided en las descendente teniendo en cuenta el puntaje de indice de
industrias farmacéuticas™ (Congreso de la Republica, probabilidad de incidencia Ia presentacion de interacciones
1995). Aportando su conocimiento técnico para la medicamentosas, error de preparacion y adecuacion del
planeacin e implementacion de controles sistemticos de medicamento en dosis, vehiculo, contaminzcion biologica y
Tos diferentes puntos criticos en el proceso de contaminacion cruzada, contaminacion de érea y confusion de
| Adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos LASA CONCLUSIONES: Realizada el
medicamentos estériles en dosis unitaria, entendiendo que diagnostico del sistema de gestion de calidad con relacicn al
cualquier fallo en el proceso representa consecuencias riesgo se determina la necesidad de adopcion de un sistema de.
importantes y/o legales al interior de Ia compafia y en la estion de riesgo normalizado y analizado a través de la
salud del usuario final del producto terminado. metodologia AMFE para el proceso de produccion de
medicamentos estériles en dosis unitaria
DISENO DE UNA JHONATAN URIEL | Disenar una metodologia para | Para que un faboratorio de metrologia se destaque con | Integracion, istemas de gesto, calidad, | Con base en [a informacion recopilada del | Se concluye como premisa general que el método litar edu.colbitst
ESTRATEGIA RIOS TORRES integrar sistemas de gestion | respecto a la competencia, no solo tiene que enfocarse en |calibracin, 1SO 17025 estudio de caso seleccionadoy con la|claro, simple y con alto potencial de poder ser eplicado en otras
METODOLOGICA PARA basados en la NTC-ISO/IEC [ su parte técnica sino también tener un pleno ayuda de la guia UNE 66177:2005 se instituciones. Teniendo en cuenta el alcance de la investigacion, | natanUriel2021 pdfsequence=1&isAllo
LA INTEGRACION DE 170252017 con la NTC-1SO | conocimiento de Ia parte de calidad, ya que esto ayudaria establecen unas etapas para la integracion |Ia fase de implementacidn se continuard en un siguiente wed=y
SISTEMAS DE GESTION 9001:2015 y la NTC-ISO a que se tenga una buena ventaja competitva. Teniendo enfocada en el conocimiento del contexto | proyecto,
BASADOS EN NTC-ISO/IEC 100122013, generando en cuenta esto, se crea la necesidad de asegurar las desde los enfoques de nivel de madurez
u 17025:2017 CON LANTC- para los un laboratario de metrologia para empresarial, complejidad de Izs actividades
1S0 90012015 Y NTC-ISO laboratorios de calibracion y | que este funcione de una forma adecuada, para tal ast desarrollads, alcance del sistema de
10012:2003 ensayo que busquen crear un  ofrecer confianza a sus clientes, pensando en esto surge Ia gestion actual y 10s resgos de no
sistema de gestion mucho més | necesidad de implementar la norma de acreditacion, implementar un plan de integracion.
robusto y con marca propia. | ISO/IEC 17025:2017, que tiene como objetivo establecer
los laboratorios de ensayo y calibracion.
Seguimiento al sistema de__| Sara Vanessa Méndez | Establecer Ia revision de la | El sistema de gestion de calidad debe basarse en 10s | Acreditacion, calidad, Riesgo, Para ello, e necesaria la rev.sm'n Ge las | Para el cumplimiento s¢ propuso realzar un de un plan de itp3/irepositorio.uts edu co B0B0amILi/
gestion de calidad e Bemal Norma Técnica Colombiana | posibles riesgos que pueden ocurtir dentro del Iaboratorio| seguimiento. 1o confomidces resntaes ejora continua, artiendo el 4 -
Iaboratorio de Biotecnologia 1S0 17025:2017 y el estado de | para determinar sobre cuales se actiay asi asegurar la 1 puder llegar a la das en la auditoria interna y de su plzn de [DC-
teniendo en cuenta los cumplimiento que presenta el |eficacia de est, orientando cada actividad hacia la mejoral fnnmlacmn deun accion para ol d E i6 a2 =
requisitos técicos de la laboratorio de Biotecnologia | continua y minimizando o eliminando respuestas permitarealiza el ciere e brechas para a [ Iz veifcacion del cumplimiento e I acciones correctivas [ 2&isallowed=y
2 norma la Norma Técnica del negativas en el momento de operacion el laboratorio; transicicn de la norma 2005 ala 2017. | planteadas por el laboratorio. Con los resultados obtenidos del
Colombiana ISO/IEC Centro de Innovacion y dichas caracteriticas fueron revisadas para saber si se estd seguimiento y verificacicn, se implementaron acciones de mejora
17025:2017 en el Instituto Tecnologia de Ecnuelml 1P [empleando un buen manejo y control de calidad dentro al sistema de gestidn de calidad que llevaron a la interpretacion
Colombiano del PetrGleo ICP frente a la norma, del centro de investigacion. de las faltantes para el cumplimiento total del SGC en el
laboratorio de ensayo.
Metodologia para la gestion | Angie Viviana Galeano | Presentar 1a propt IE 110 costo en o5 "Todo esto se estructura segina I NTC- | Esta guia metodologica ha sido desarrolladal A partr de fa mvesumcmn se logrd estructurar y proponer una | Galeano, A. (2022). Metodologia para fa
de riesgos asociados al Ruiz, ia metodoldgica para la conjunto de procesos [1SO 31000:2018, que se convierte en una [con base en un de gestion de riesgos asociados al
suministro de medicamentos gestion de los riesgos asociados cvmcos e confreuencia genean némmas econdmicas | herramienta de ficil y de |revision litativos y os dl senvco famacéutio. La suministro de medicamentos de alto
de alto costo al rocesos [ gran utilidad para el tratamiento de los [ cuantitativos, porcion: costo. SIGNOS, Investigacion en
de alto costo, la cual es :slandanzadns annadc a \aal(ﬂ nmhamlmaﬁ de errores |diferentes riesgos que se presentan con el realiza una gestitn de iesgo eficiente y que ayuda a la Sistemas de Gestion, 14(1).
seis (06) pasos proceso de suministro de medicamentos. integracion con la norma ISO 9001. Esto debido a que se hitpsildoi org/10.15332/24631140.7482)
que comprenden: la arte de un panavama Tecurtente que impone la casida pudieron ajustar los parametros de la guia conforime a las
discriminacion del contexto; la_|de implementar estrategias eficaces para mitigar estas directrices y los lineamientos de las NTC-1SO 9001:2015 y NTC | htps://www.proquest com/docview/273
identificacion del riesgo; la | pérdids al interior de dichas organizaciones. 2018, de | Tos puntos de
tipificacion del riesgo; el control en cada uno de | I DFDPQI1% =435
anélisis del riesgo; la Durante la investigacion se evidencio que son escasos los
evaluacion del riesgo; y del
13 finalmente, el tratamiento, farmacéuticos para la gestion de riesgos en materia de
monitoreo y revision del riesgo. a0, la
mayoria de los casos el sistema de gestion de riesgos estd
orientado solo a la prevencion de eventos adversos para los
pacientes, y se usan como herranientas las conocidas guias
técnicas de Buenas précticas para la seguridad del paciente en la
atencitn en salud del Ministerio de Salud. Este factor permitio
consolidar la importancia de la investigacion a partir de la
estructuracion del mencionado modelo metodolgico enfocado
en la gestion de riesgos para el suministro de medicamentos de
alto costo.
Establisning link between | Kunal Ganguly Presentar un marco integral Shapva(lwfs) También explor que 105 gerentes n0 52| Toma de decisiones de maliples En este documento, las medidas e Con base en un enfoque AHP ifuso, 52 propuso una matriz de_| Ganguly, K. (2020). Establishing ik
quality management and para las medi peri atrbutos, Gestion de riesgos, Gestion de- |desempefio relacionads con Ia calidad  |riesgo revisada con una escala continua para waluzv las clases de | between quality management and supply
supply chain risk management relacionadas con la calidad pmhamlldad para el anlisis SCR. Teniendo en cuenta | Ia cadena de suministo, Fuzzy AHP, | (QM) an sobre la haye deuna  |los QM (medidas de Izldad) chain : Afuzzy AHP
A fuzzy AHP approach vinculadas al riesgo de la el | Medidas g 05 Q (extremo,  [approach. [Quality management and
(SCR)  |presente emplear la teoria pens. L s de co alto, medioy haJD) Con base en este resultado, se: pmpnnen SCRM] TQM Journal, 32(5), 1036-
analizandolas y enmarcandolas | difusa pra trtar con cardcter subjetiv de I toma e Jerérquicay [ algunas i i maneo. 1057. hitps3/doi.org/10.1108/TQM-05-
en una estructura jerdrquica. | decisiones en SCRM. Esto puede hacer frente a la se apll:a AHP difuso como una herramienta| Originalidadvalor: el presente trabajo propone una metodologia |2019-0125
1 certidumbre y 1a vaguedad que rodean Iz toma de de toma de decisiones de mltples ara medidas e desempero elacionadas con I
fones. Para abordar la toma de deci atributos para juzgar a los candidatos | calidad vinculadas a SCR (riesgos de la cadena
miltiples decisores (DM) en el proceso, se pmpnne wn viables. La matriz de riesgos revisada con escala continua para la 2611646/abstract/49A4EGECA19548D1
método de decision de atributos mulfiples. evaluacion de
Este estudio contribuye a la literatura sobre gestion de la calidad
y gestion de la cadena de suministro, y ofrece sugerencias para
o py . "
clases de riesgo
Procedimiento de gestion de | Margarita Guerrero- | Como objetivo se plantea el | La necesidad de esta investigacion se sustenta en que Ia | riesgo empresarial; gesion de riesgos; | En este trabajo, se disefio un (Como resultado se propuso un procedimiento de gestion de | Guerrero-Aguiar, Margarita, Medina-
riesgos como apoyo a la toma | Aguiar disefio de un procedimiento | empresa consultora y auditora Audita $.A., no cuenta con| procediimiento de gestion e riesgos | procedimiento de gestion de riesgos riesgos, articulado al marco legal, soportado en una herramienta | Len, Alberto, & Nogueira-Rivera,
de decisiones Alberto Medina-Leon [ para la ge 0 que se |un para desarrollar o ustentado en la revision de la iteratura mueve su yo Dianelys. (2020). Procedimiento de
apoye en manera homogen sus consultores, en Ias distintas precedente y la aplicacion del andlisis | informacion relevante para la toma de decisiones; asf como, un | esticn de riesgos como apoyo a la toma.
, promueva la p clister para determinar las etapas y cuestionario para evaluar el nivel de gestion de riesgos de la | de decisiones. Ingeneria Industial,
cultura y comprension del entidad. Se (oo de ladov el grado de 41(1), e4101. Epub 01 de enero de
riesgo, soportado en una La problemitica de la investigacidn se centra en la propuestas precedentes, enriquecida con la |utilidad y usabilidad por os usuarios actuales aplicando. 2020. Recuperado en 25 de enero de
herramienta informética para su | necesidad de contar con una herramienta que sirva de experiencia practica y 10s criterios de 2023,
5 implementacion. Asf como, la | guia a la organizacion para encausar Ia geston de riesgos especialistas. httpifscielo.sid.culscielo php?scrip
elaboraci6n de un instrumento | de forma ordenada, articulada con a legislacitn vigente y |_arttext&pid=s1815-
ara medir el nivel de gestion | que viabilice su implementacion. A la vez que permita, a 59362020000100002&Ing=esédlng=es.
de riesgos que alcanza la 1a casa consultora, ganar en flexibilidad por la capacidad
entidad cliente, luego de de intercambiar consultores y aprovechar las buenas
implermentar el précicas, aprendizaiel
continuo durante la aplicacién.
Metodologia de gestion de | Carlos Torres Navarro, Es!a ‘nvesnga 16n se origin ante la necesidad e na | Gestion de riesgo, instt Los principales resultados consisten en el diseno de un meétodo | Torres Navaro, Carlos, Malta Callegari,
riesgo para procesos en una | Nelson Malta Callegeri, | invest n de salud previsional (1s2pre) de Concepeidn, | previsional, IS0 31000, razonamiento rresponde a un estudio de e pasos para organizar Ia implementacion de un enfoque | Nelson, Zapata Casabon, Camila, &
institucion de salud Canila Zapata Casabén, | metodologia de gestion de. cm\e de implementar un sistema de gestion de riesgo [ inductivo caso, de carécter exploratorio, utilizando | de gestion de riesgo en diversos procesos de entrega de beneficios| Aburto Viveros, Victor. (2015).
prevsional Victor Aburto Viveros  riesgo para procesos criticos en | para un conjunto procesos de interés de Ia Tt de beses e datos e tles como._ | slus L princpalesconclusiones ndcan e s de [ Metadologk e estn de e para
una insttucion de salud Superintendencia de Salud [1] SCIELO, Dialnet y Latindex y, | que presenta ble de validez, [ procesos en una insttucion de salud
1 previsional. de un razonamiento inductivo dada la cunnamnuau y objetividad al ser apllcada atres procesos previsional. Universidad, Ciencia
naturaleza cualitativa de esta investigecion. |especificos generando un aporte al conocimiento en esta Tecnologia, 19(75), 98-109. Recuperadol
industria en 25 de enero de 2023, de
http:five scielo.org/scielo phpscript=sci
|_antexi&pid=s1316-
The uncertainties of risk | Vinnari, Eija; Skeerbeek, | Analizar 1a i 6nde [T Sector publico, Gestion de riesgos, L L descubrieron que Ia gestion el riesgo, en lugar de | Vinnari, E., & Skierbezk, P. (2014). The
management: A field study on |Peter. Ia gestion de riesgos como una d Ia década de 1090, los mavcusylas | Auditoria, Control interno, Tearia actor- | asi como reducir Ia i creaba en si misma management: A field
risk management internal herramienta para | gestionar han |red, Finlandia se analizan desde la perspectiva de la teoria | inesperadas que de otro modo no habrian surgido. Estas incluyen |study on risk management internal audit
audit practices in a Finnish de auditoria interna, proliferado tanto en el sector piblico como en el privado, de redes de actores para identificar los |las incertidumbres relacionadas con los aspectos legales de las | practices in a Finnish municipality.
municipality centrandose en los efectos |al tiempo que su ambito de aplicecion se ha ampliado, efectos de 1os dispositivos de gestion de | soluciones de gestion de riesgos, en particular la cuestion de qué | Accounting, Auditing & Accountability
inesperados o las pasando de la gestion de l0s riesgos financieros a la riesgos en un municipio finlandés. tipos de documentos se consideran legalmente validos; las Journal, 27(3), 489-526.
incertidumbres generadas gestion del iesgo de todo tipo ([73] Power, 2004). Estos incertidumbres relacionadas con la definicion y la hitps3/doi.org/10.1108/AAAL-09-2012-
durante su aplicacion. importantes avances también han inspirado una gran operacionalizacion de la gestion de riesgos; y s incertidumbres [1106
cantidad de investigaciones en diversos campos. A pesar relacionadas con los recursos disponibles para ampliar 2 gestion
v de estas preocupaciones, la capacidad de la gestion de de riesqos. De manera més general, estas
riesgos para captar las incertidumbres organizacionales refieren a Ias identi 1PQ/1%C
5010 se ha examinado empiricamente en unos pocos como Ias definen
estudios de campo (por ejemplo, [65] Mikes, 2011). El encuadre
propdsito del presente documento es abordar esta brecha
en Ia literatura mediante el examen de la aplicacion de la
gestion de riesgos como herramienta para s actividades
de auditoria intema.
APLICACION DE LAS | IVONNE JULIETE ‘Aplicar Tas normas IS0 a los | La gestion de 05 riesgos se ha convertido en un tera de | gestion, riesgos, normas 1SO, amhlenul‘ Desarrollo de un modelo integral que | en el presente documento se complement6 esta informacion | Sanchez Duarte, 1., (2021) Aplicacion
NORMAS ISO A LOS SANCHEZ DUARTE  |principales riesgos de una | gran importancia con el avance del tiempo, ya que salud y seguridad en el tr contiene todos los apartados estipulados | faltante con otras normas ISO que hacen referencia a otros tipos | de las normas IS a los principales
PRINCIPALES RIESGOS DE empresa mediante un modelo | prevenr 10s riesgos resulta mucho més beneficiosoa | cadena de abastecimiento y segmdad de | por a norma ISO 31000, lo estipulado por |de sistemas de gesticn en las organizaciones, tales como el riesgos de una empresa mediante un
UNA EMPRESA dinamico de gesticn de riesgos | futuro para las empresas. Por esto, la Organizacin la informacién. las normas 1SO 14001, 45001, 27001y |sistema de gestion ambiental, e sistema de gestion de la salud y | modielo integral de gestion de riesgos
MEDIANTE UN MODELO baséndose en el proceso dela | Internacional de Normalizacion (ISO, por sus siglas en 28000 referente a los mismos apartados, y ~|seguridad en el trabajo, el sistera de gestion de Ia seguridad de | basado en el proceso de Ia gestion de
INTEGRAL DE GESTION (gesticn de riesgos presentado | inglés), desarroll6 una norma pionera para la gestion de la informaci6n de interés expuesta en otros |la informacin y el sistema de gestion de la cadena de suministro, | riesgos presentado en la 1SO 31000.
DE RIESGOS en la 1O 31000, en una organizacicn, denominada Ia 1O 31000. documentos y con documentos que contenian informacion de las fuentes de | [Trabajo de grado, Fundacion
18 BASADO EN EL PROCESO Esta norma contiene el conjunto de parémetros para Tos riesgos, su anliss y tratamiento Universidad de América] Repositorio
DE LA GESTION DE gestionar efectivamente os iesgos. Sin embargo, su Institucional Lumieres.
RIESGOS PRESENTADO informacion es muy global y solo con su fectura & httpsi/hdl handle.net/20.500.11839/845
EN LA 150 31000 implementaci6in quedan faltando datos para desarrollar 9
parémetros como la identificacion de l0s riesgos, el
andlisi, el tratamiento, entre otras
am/20.500.11839/8459/4/507100-2021-
1-GE paf
Gestion de Riesgos Edmundo R Desacara mportarcis e o Antrormens s rorma, todas fas instituciones gestion de riesgos, 1O 31000 Desarrollo de una gufa de gestion de. La gestion e riesgos resulta un pilar IMpOTante en 1as empresas, | NpS.// i [eViStaEsDaCios com/al 738
Marcode L U 0 riesgo a ra con riesgos, siguiendo los lineamientos de la |en vista de su importancia no solo en el desarrollo de los 59/217v38n59p08.paf
Revision IS0 31000 Gabriela BARRIGA |organizaciones y como estas |este esténdar internacional, se establece un conjunto de Quia IS0 31000, procesos, identificacion de peligros, sino su impacto en la gestion
Ampuero; Luis deben incorporar una guia de | principios con el objetivo de que Ia gestion d riesgos sea de la calidad (Lizarzaburu, 2016).
NORIEGA; Luciano | gestion de riesgos, siguiendo 10s| efectiva. Y por eso se recomienda que las insttuciones € la actualidad las organizaciones buscan mejorar sus procesos
LOPEZ ; Patricia lineamientos de la guia 1ISO | impulsen, mejoren y perfeccionen continuamente un y una forma de poder realizarlo es implementando esténdares
19 Y. MEJIA 31000, con la finalidad de | marco de actividades que ayudara integrar el proceso de que les permitan monitorear mejor su proceso, se espera de la

definir conceptos importantes
tales como cultura de riesgos,
apetito al riesgo e indicadores
de gestion de riesgos, los cudles.
van a permitir gestionar mejor
sus organizaciones.

gestion de riesgo en todas las demés dreas como son la
sostenibilidad del negocio, Ia gestion de calidad y la
proteccién de la informacion.

nueva ISO 31000:2017 una serie de cambios interesantes,
destacandose los factores humanos y culturales y la inclusion de
métodos para evaluar el desarrollo de la implementacion de la
administracion de riesgos en Ia organizacion.
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GESTION DEL RIESGO EN [GALVIS BOLIVAR (gestion del riesgo basado en el [ en los laboratorios clinicos, dada la importancia de las [ del riesgo, norma IS0 310002011 etapas inicia con el contexto, luego la riesgo evaluado en las etapas del laboratorio clinico se evidencia |&n/20.500.11839/7005/1/4242663-
UN LABORATORIO modelo de la norm ISO actividades que realiza la empresa caso de estudio, identificacion de los riesgos, contintia con | que aunque los sistemas de gestin de calidad, han contribuido ~ [2017-11-GC.pdf

CLINICO BASADO EN EL
MODELO IS0 310002011

310002011,

teniendo en cuenta que aunque toda la prestacion del
servicio se realiza con el proposito de beneficiar al
paciente, se comprende que todo proceso lleva implicito
un cierto grado de inseguridad; mayor aun en la
asociacion de (0dos 105 procesos, que generan un
complejo de valor para el paciente ademés de la
tecnolgica, Ias interacciones y el propio entorno en el
que se realicen favorecen el riesgo de eventos adversos
o incidentes. Los laboratorios clinicos deben colocar su
atencion principal a los métodos que utilizan para
identificar Ias causas cuando ocurren errores y para tomar
medidas que permitan detectarlos y prevenirlos antes de
que ocasionen dailo a los pacientes. En este contexto,
ante una falla generada por alguno de los diferentes
factores implicados en el proceso se tiene como objetivo
a minimizacion de los errores que lleguen a afectar la
seguridad y mitigar al maximo los errores en Ia sequridad
del paciente, por lo que debemos comenzar por
comprender Ias causas, asf como los aspectos
organizativos y estratégicos relacionados con la
prestacion del servicio.

el anlisi, evaluaci6n y tratamiento de los
riesgos, esto por cada proceso siguiendo el
orden desde la toma inicial de la muestra al
paciente (proceso pre analitico), pasando

significativamente a disminuir la posibilidad de ocurrencia de los
riesgos en todos los procesos mediante Ia estandarizacion de

. asi como el de los|

y
posible de | beneficio

P
por el procesamiento de los analitos
(proceso analitico) hasta la entrega final del
resultado (proceso post analitico).
Finalmente se establecen las actividades
orientadas al aporte del trabajo el cual es la
implementacion del plan de gestion del
riesgo que puede seguir un laboratorio
clinico para mantener bajo control los.
riesgos inherentes a la atencion de usuarios
en el servicio.

el paciente; estos procesos no son al 100% tecnolGgicos es
decir van ligados al personal que presta sus servicios.

En un mayor portaje las fallas que interfieren directamente en la
seguridad del paciente son por errores, descuidos y.
(desconcentraci6n del personal que labora, comprobando que los
mayores riesgos que se materializan son aquellos con mayor
impacto en el paciente y por ende en su circulo familiar. Por lo
cual se debe identificar puntos criticos de los procesos y pruebas
para desarrollar el plan de control siguiendo los pasos de la
creaci6n del mapa de procesos de la organizacion relacionando
cada drea.
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