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Resumen

El presente trabajo pretende comunicar el proceso de implementación de un sistema de calidad para la gestión de una cátedra universitaria, establecido a partir del año 2004 en la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Católica de Córdoba, como respuesta a la necesidad de cumplir con los requerimientos de la Comisión Nacional de Evaluación y Acreditación Universitaria (CONEAU) y con los concernientes a las tareas de servicios a terceros y asistencia técnica.

El proceso de implementación incluyó una serie de pasos debidamente planificados: diagnóstico inicial, elaboración de un plan de acción basado en los lineamientos generales de la Norma ISO 9001:2000, identificación de los procesos al interior de la cátedra y de sus inter-relaciones, definición de las responsabilidades y funciones de los integrantes, elaboración de procedimientos escritos y formularios para el registro de todas las actividades realizadas (académicas, administrativas, de servicios, etc) y el producto de ellas (datos y resultados).

La principal conclusión que se puede sacar en este estado de implementación que se encuentra el sistema de calidad es que el hábito de la documentación y el registro permiten trabajar con un marco de referencia consensuado previamente y reflexionar objetivamente sobre la acción, lo cual, a su vez, facilita los procesos de diagnóstico, toma de decisiones y evaluación de las acciones tomadas.

Abstract

This work attempts to communicate the process of implementation of a quality system for the management of a university chair, instituted from the year 2004 in the School of Chemistry of the Catholic University of Córdoba, as an answer to the requirements of the National Commission on University Evaluation and Accreditation (CONEAU, for its name in Spanish) and the ones concerning services to third parties and technical assistance.

The implementation process included a series of well planned steps: initial diagnosis, working out of an action plan based on the general guidelines of ISO 9001:2000, identification of processes in the chair and their compatibility, definition of the responsibilities and functions of its members, production of written procedures and forms to record all the activities carried out (academic, administrative, of services, and so on) and their outcomes (data and results).

The main conclusion we can arrive up to now is that the habit of documenting and recording helps us working with a frame of reference previously accepted and objectively thinking on action, which in turn, facilitates the processes of diagnosis, decision making and assessment of the actions selected. 

INTRODUCCIÓN
La necesidad de aplicar la filosofía de la calidad total para la gestión de la Cátedra de Análisis de los Medicamentos de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Católica de Córdoba surgió a partir de una doble vertiente de demandas:

1- A finales del año 2003, la Facultad fue invitada a formar parte de la red de laboratorios del Servicio de Control de Calidad de Medicamentos y Productos Biomédicos de la Provincia de Córdoba (Servicio CMB
), y lo hizo efectivo a través de la Cátedra de Análisis de los Medicamentos. Los docentes de la misma tendrían la responsabilidad de: representar a la Facultad en el Comité Ejecutivo del servicio, realizar ensayos de control de calidad sobre las muestras remitidas por el mismo y brindar asistencia técnica.

2- Durante el año 2005 se iniciaría el proceso de acreditación de las carreras de Farmacia y Bioquímica de acuerdo con los requisitos de la Comisión Nacional de Evaluación y Acreditación Universitaria (CONEAU)[1].

La situación planteada nos impulsó a diseñar e implementar un sistema de gestión que permitiera:

1. Planificar de forma racional y estratégica la acción.

2. Actuar en forma sistémica y coordinada, para que cada uno de los actores sepa qué hacer, cómo, dónde y cuándo.

3. Evaluar la acción a partir de un registro sistemático de los hechos, datos y resultados.

4. Emplear la información de evaluación para mejorar continuamente la acción y tomar nuevas decisiones.

Para ello, se pensó en recurrir a los lineamientos generales de la norma ISO 9000:2000 y en las herramientas que de ella surgen, las cuales sufrieron un proceso de adaptación a las concepciones y necesidades propias de la cátedra.

DESARROLLO

Marco Teórico:

Para iniciar el proceso de implementación era muy importante establecer un lenguaje común de trabajo y para ello fue necesario definir de algunos términos:

a- Concepto de Cátedra: Si bien suelen emplearse indistintamente, los términos “Cátedra” y “Asignatura” no son equivalentes. Entendemos por cátedra a la unidad operativa básica de una Institución que tiene esa forma de organización, la cual comprende a una determinada disciplina o especialidad perteneciente a una profesión[2]. Se trata del producto de una división primordial del trabajo basada en los campos de conocimiento y cuyas funciones son educativas, de investigación
 y/o extensión
. Mientras que el concepto de Asignatura o Materia hace alusión a la organización curricular con fines educativos de un campo de conocimiento.

Completando la definición de cátedra desde un enfoque sistémico, podemos decir que se trata de una organización viva cuyos componentes o partes son interactivos e interdependientes y deben estar integrados porque operan con un propósito común. Por lo tanto involucra a sus integrantes y jerarquías -titular, adjunto, jefe de trabajos prácticos, ayudantes alumno- y a las actividades que estos actores desarrollan en torno a los procesos de docencia, investigación y extensión, en el marco institucional adecuado -Facultad y Universidad-. Es así que si consideramos a la cátedra como un subsistema dentro de otros sistemas, es lógico pensar que los procesos que en ella se operan también deben considerarse en forma sistémica, atendiendo al desafío de la globalidad[3][4] por un lado y la complejidad por el otro [5].

Cabe destacar que no sería posible ninguna función en el sistema sin los recursos humanos. A este respecto, el supuesto de partida es que la calidad educativa, académica y operativa se dará, entre otras cosas, en la medida en que todos los que forman parte de la cátedra se sientan suficientemente integrados y motivados como para comprometerse activa y constructivamente. La finalidad es el mejor aprovechamiento de la capacidad y formación de las personas. 
b- Concepto de Calidad: Entendemos por Calidad a la totalidad de las características de una entidad que le confieren la aptitud para satisfacer las necesidades establecidas o implícitas[6].

Las necesidades establecidas son aquellas definidas a través de documentos internos de la institución y externos (ley de Educación Superior y documentos nacionales e internacionales sobre Educación Superior), mientras que las necesidades implícitas son aquellas que, a pesar de no estar escritas o documentadas, las partes involucradas esperan recibir. Ambas tienen que ver con las demandas sociales y con la oferta institucional, e involucran tanto aspectos cualitativos como cuantitativos[7].

Desde nuestro punto de vista, la sociedad toda es “parte interesada” de la Educación Superior, ya que el producto de la misma es el alumno formado, el cual, una vez graduado, se va a desempeñar en la sociedad que lo necesita y de la cual depende.
c- Concepto de Gestión de la Calidad: La Gestión de Calidad es un concepto muy amplio que implica procesos de planificación, coordinación, ejecución y evaluación de los esfuerzos de una organización para lograr sus metas, utilizando recursos y trabajando por medio de las personas[8]. Por su origen positivista, generalmente se la concibe como un sistema cuyos resultados deben medirse cuantitativamente. Nosotros no adherimos a este enfoque rígido y cuantitativo y, en cambio, la concebimos desde un paradigma humanista cuya finalidad es el desarrollo de las personas y de la sociedad.

Desagregando el concepto en sus rasgos básicos se destacan los siguientes aspectos: (1) la gestión de la calidad es una actitud por lo que implica un cambio de mentalidad de todos los que intervienen en la organización; (2) la actitud no alcanza: hay que contar con los medios y conocimientos adecuados; (3) se busca la mejora centrada en el proceso y no en el producto; (4) tiende a la satisfacción tanto individual como colectiva, por lo que se enfatiza la toma de decisiones y el compromiso de todos los miembros de la organización, teniendo en cuenta que el objetivo de todos ellos converge en la búsqueda de una mejora constante de los procesos que llevan a cabo[7][9].

Material y Métodos:

Asumiendo el marco teórico como referencia, se procedió primero a identificar los procesos dentro de la cátedra, cuyas funciones son docencia, investigación y extensión. Dichas funciones son interactivas e interdependientes unas con otras, donde la investigación constituye el cimiento sobre el cual se fundamentan tanto la docencia como la extensión (que en nuestro caso, por ahora, se materializa en el Servicio CMB).

Si miramos a la cátedra desde la teoría general de sistemas[10], observamos que sus componentes básicos son los que muestran en el cuadro 1:

	DimeN-siones
	CONTEXTO
	INSUMOS
	PROCESOS
	PRODUCTOS

	Subdimensiones
	- Características de la Carrera de Farmacia.

- Características de la Institución. 

- Ley de Educación Superior.

-Entorno social y cultural.
	- Recursos humanos.

- Recursos materiales.

- Recursos bibliográficos.

- Tiempo disponible.

- Objetivos institucionales.
	-Procesos de enseñanza y de aprendizaje.

-Diseño y desarrollo del currículo académico de la asignatura.

-Organización del tiempo.

- Diseño y desarrollo de programas de incorporación y formación de recursos humanos.

-Actividades de investigación y de extensión

- Administración de las actividades y tareas.

- Administración de los recursos humanos y materiales.

- Administración de las relaciones inter. e intrainstitucionales.

- Establecimiento de las normas de convivencia.

- Procesos de evaluación.
	- Resultados del aprendizaje (de todos los actores: alumnos y cuerpo docente).

-Investigaciones realizadas.

- Servicios prestados a la comunidad.


Cuadro 1: Dimensiones y Subdimensiones de la Cátedra de Análisis de los Medicamentos.

Entendemos por contexto al conjunto de características generales internas y externas que influyen en el desarrollo de la cátedra. Las subdimensiones más importantes que conforman el contexto son: las características de la carrera de Farmacia, las características de la Institución, el marco legal y documental del Sistema de Educación Superior y el entorno cultural y social.

Los insumos son los elementos que entran al sistema para ser transformados o para ayudar en el proceso de transformación. Los mismos incluyen subdimensiones tales como: recursos humanos (alumnos, personal docente, estructura académica), recursos materiales (infraestructura disponible, equipamiento, medios, materiales educativos, etc.), tiempo disponible (horas cátedra, año académico, etc.), objetivos institucionales.

Los procesos son los elementos de acción o la modificación a lo largo del tiempo de los aspectos de un sistema. Allí entran en juego los actores, las comunicaciones e interacciones entre ellos sobre la base de recursos y estructuras dadas[11]. Los procesos involucran las siguientes subdimensiones: procesos de enseñanza y aprendizaje
, diseño y desarrollo del currículo, la organización del tiempo, diseño y desarrollo de programas de formación de recursos humanos (docentes, adscriptos y ayudantes-alumnos), los procedimientos administrativos y organizativos en general, las actividades de investigación y extensión, las relaciones dentro de la cátedra y con el resto de la institución y las normas de convivencia y los procesos de evaluación.

Los productos son los resultados de los procesos utilizados para transformar los insumos, los cuales remiten a la concepción de hombre sostenido por la Institución, al perfil del profesional farmacéutico, a las demandas ocupacionales y a las necesidades sociales. Entre las subdimensiones de los productos encontramos: los resultados del aprendizaje y desarrollo de los alumnos y del equipo docente, las investigaciones realizadas y los servicios prestados a la comunidad.

Una vez identificados los componentes básicos de la cátedra, nos centramos en los procesos para establecer el marco documental externo e interno. Los documentos externos conformaron el marco referencial para el desarrollo de los internos. Los internos fueron diseñados y elaborados en la cátedra para coordinar el accionar de los actores, de modo que cada uno sepa qué hacer, cómo hacerlo y con qué recursos, además de establecer una cultura del registro de los hechos y de la evaluación. Los documentos generados incluyen procedimientos escritos y formularios de registro. Cabe advertir que entendemos que estos son sólo instrumentos de la calidad y no la calidad total en sí, por lo que hay que atender a las ideas, a las filosofías y no exclusivamente a las herramientas.

a- Marco documental para los procesos de la función docente:

Documentos externos: (1) Ley de Educación Superior (Ley 24.521); (2) Instructivo de Programación de Asignatura[12]; (3) Reglamento de Admisión, Enseñanza y Promoción[13]; (4) documentos surgidos de las reuniones del Ente Coordinador de Unidades Académicas de Farmacia y Bioquímica para la armonización de los planes de estudio de la carrera de Farmacia y Bioquímica[14] y (5) Normas ISO 9001:2000[6].

Documentos internos: (1) procedimientos escritos para el diseño, elaboración, aprobación, modificación y baja de documentos; (2) programación de la asignatura; (3) guía de trabajos prácticos (para el alumno); (4) instructivos para la preparación y el desarrollo de los trabajos prácticos (guía para el docente); (5) instructivos de uso y mantenimiento del equipamiento utilizado en los trabajos prácticos de laboratorio; (6) planos de la infraestructura disponible; (7) formularios para el registro de ubicación, cantidad y uso de materiales (control de stock); (8) formulario para el registro de las evaluaciones; (9) encuestas para la autoevaluación; (10) libro de actas de las reuniones internas.

b- Marco documental para la función extensión:

Las actividades incluyen: asistencia a las reuniones del Servicio CMB, realización de los análisis y auditorías solicitadas, administración de los recursos humanos y materiales para cumplir con el servicio. Un requerimiento importante del Servicio CMB para los laboratorios que lo integran es garantizar la calidad de los análisis realizados. Para ello es indispensable establecer un programa de calidad basado en normas de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de Medicamentos[15].

Documentos externos: (1) Actas de reuniones del Servicio CMB; (2) Farmacopeas (normas oficiales para el análisis de principios activos y excipientes en materias primas y productos farmacéuticos); (3) Norma ISO/IEC 17.025:1999[16]; (4) Norma ISO 9001:2000[6]; (5) Normas de Buenas Prácticas de Fabricación y Control de Calidad de Medicamentos[15].

Documentos internos: (1) instructivos de procedimiento analítico para las verificación del cumplimiento de las especificaciones por parte de los medicamentos analizados; (2) instructivos para la recepción, el manipuleo y la custodia de las muestras; (3) instructivos para el uso y mantenimiento de los equipos de medición; (4) instructivos para la calificación de operación de algunos equipos de medición (balanzas analíticas, espectrofotómetros, potenciómetros y electrodos); (5) instructivos para el manipuleo de patrones de referencia; (6) formularios para informe de los resultados; (7) formularios para el ingreso y seguimiento de muestras; (8) formularios para el registro de uso y conservación de los patrones de referencia; (9) formularios para el registro de uso, calificación y mantenimiento de equipos de medición; (10) formato base para los rótulos de: muestras, equipos de medición, soluciones de reactivos, etc.; (11) cuaderno de laboratorio (para el registro de los datos analíticos); (12) libro de actas para el registro de la eliminación de muestras obsoletas.

RESULTADOS

Pese a haber transcurrido sólo dos períodos lectivos desde su implementación, se han operado mejoras sustanciales sobre la capacidad operativa
 de la cátedra. Los cambios más significativos observados tienen que ver con mejoras en: (1) la coordinación del accionar del equipo docente, debido fundamentalmente a la determinación clara de responsabilidades, funciones y procedimientos; (2) la capacidad de diagnóstico situacional y toma de decisiones, debido a una mayor objetividad a partir del registro de los datos y su triangulación; (3) el aprovechamiento del tiempo y los recursos materiales; (4) el aprovechamiento de la formación y capacidad de las personas; y (5) la trazabilidad de todos los procesos y recursos.

CONCLUSIONES

Las principales conclusiones que se pueden sacar en este estadio de implementación del Sistema de Calidad son: (1) escribir los procedimientos requiere del establecimiento previo de acuerdos en los criterios y permite “nivelar” o “uniformar” la acción, de modo que sean reproducibles, dentro de lo posible, tanto los experimentos y análisis de laboratorio, como las clases desarrolladas en las distintas comisiones de prácticos; (2) el hábito del registro permite la reflexión sobre la acción, lo cual, a su vez, facilita la mejora continua de la acción.

Lo anterior tiene que ver con la premisa básica de la documentación en calidad: hacer lo que está escrito y escribir lo que se hace. Los procedimientos escritos permiten trabajar con un marco de referencia consensuado previamente. Por otro lado, los registros de los hechos, datos, resultados, etc., permiten realizar una mirada objetiva y proporciona una “memoria colectiva”, que sirve de base para tomar nuevas decisiones tanto en el campo educativo y académico como en el campo químico-analítico.
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� Servicio creado por la Agencia Córdoba Ciencia para controlar la calidad de los medicamentos comercializados en la Provincia de Córdoba que trabaja vinculado al Sistema Unificado de Farmacovigilancia de la Provincia. El servicio está conformado por las siguientes instituciones: Ministerio de Salud de la Provincia de Córdoba, Universidad Nacional de Río Cuarto, Universidad Nacional de Córdoba (Facultad de Medicina y Facultad de Ciencias Químicas), Universidad Católica de Córdoba (Facultad de Ciencias Químicas), Agencia Córdoba Ciencia (unidad CEPROCOR), Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Córdoba, Universidad Tecnológica Nacional (Facultad Regional Córdoba), Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y los Laboratorios Municipales Elaboradores de Medicamentos


� Creación de conocimiento o tecnología.


� Adecuación del saber para dar solución a la problemática del sistema social en que está inmersa.


� Entendemos por Proceso de Enseñanza y Aprendizaje a la interrelación entre personas que interactúan con su medio ambiente, como proceso activo, dinámico y socio-históricamente determinado, que busca prioritariamente el desarrollo polifacético de la personalidad de todos los participantes y no sólo la mera “transmisión” de contenidos o conocimientos.


� El término capacidad operativa hace referencia a las potencialidades de la Cátedra, es decir qué tanto pueden brindar los actores que la conforman, aunque el número de alumnos -una variable sencilla a la que debe prestársele atención- se modifique año a año, o la cantidad de servicios que deba prestar fronteras afuera de la Institución, se modifiquen en su número y complejidad.





