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Resumen

Introduccion: Las atenciones de baja calidad representan una problematica de salud, a
nivel mundial se asocian a fallas en la comprension y cumplimiento de guias de practica
clinica, errores en medicamentos, errores en diagnésticos, infecciones asociadas a la
atencion y eventos adversos de los cuales se estima que el 50% son prevenibles; a nivel
nacional la atencion de baja calidad representa la primera barrera de la calidad seguido
del acceso deficiente a los servicios de salud. A esto se suma la falta de auditorias de
calidad que permitan establecer un diagnéstico de fortalezas y oportunidades de mejora
para las organizaciones con el fin de demostrar su capacidad para prestar servicios con
calidad que satisfagan las necesidades de sus usuarios y cumplan los requisitos legales
y reglamentarios. Objetivo: Identificar las acciones de mejora del proceso misional de
prestacion de servicios asistenciales en Servicios de Salud Sanvicente Fundacion-
mediante la implementacion de una auditoria externa bajo la norma ISO 9001 version
2015 para el afio 2021-1. Metodologia: Bajo la modalidad de proyecto de intervencion
con enfoque cualitativo y con soporte en los métodos de evaluacion de revision de
registros, entrevista y observacién se planteé una auditoria externa al proceso de
prestacion de servicios asistenciales conformado por los siguientes subprocesos: 1.
Agendamiento de citas, 2. Admisiones y registro, 3. Preparaciéon del paciente, 4.
Realizacion del apoyo diagnostico y 5. Entrega de resultados. Resultados: El proceso
misional auditado en Servicios de Salud Sanvicente Fundacion no es conforme con los
requisitos de la norma ISO 9001 version 2015; las oportunidades de mejora superan en
casi dos veces las fortalezas del proceso auditado y se centran en el bloque de operacién
seguido del blogue de apoyo y evaluacion del desempefio. Conclusion: La organizacion
requiere un sistema de gestion de la calidad alineado a la gestion por procesos de su
nueva dinamica institucional y la cultura organizacional, asimismo requiere fortalecer las
competencias profesionales de sus colaboradores con el fin de garantizar la correcta

ejecucion de los procesos y contribuir al mejoramiento continuo de la organizacion.

Palabras claves: Calidad, auditoria, servicios de salud, mejoramiento continuo,

aseguramiento de la calidad



Abstract

Introduction: Low-quality care represents a health problem, worldwide they are
associated with failures in understanding and compliance with clinical practice guidelines,
errors in medications, errors in diagnoses, infections associated with care and adverse
events of which it is estimated that 50% are preventable; At the national level, low-quality
care represents the first quality barrier followed by deficient access to health services.
Added to this is the lack of quality audits that allow establishing a diagnosis of strengths
and opportunities for improvement for organizations in order to demonstrate their ability
to provide quality services that meet the needs of their users and comply with legal and
regulatory requirements. Objective: Identify the actions to improve the missionary
process for the provision of healthcare services in Servicios de Salud Sanvicente
Fundacion - through the implementation of an external audit under the ISO 9001 version
2015 standard for the year 2021-1. Methodology: Under the modality of an intervention
project with a qualitative approach and with support in the methods of evaluation of record
review, interview and observation, an external audit was proposed to the process of
provision of care services made up of the following sub-processes: 1. Scheduling of
appointments, 2. Admissions and registration, 3. Patient preparation, 4. Carrying out
diagnostic support and 5. Delivery of results. Results: The audited mission process in
Servicios de Salud Sanvicente Fundacion does not comply with the requirements of the
ISO 9001 version 2015; The opportunities for improvement are almost twice the strengths
of the audited process and are focused on the operation block followed by the support
and performance evaluation block. Conclusion: The organization requires a quality
management system aligned to the process management of its new institutional dynamics
and organizational culture, it also requires strengthening the professional skills of its
collaborators in order to guarantee the correct execution of the processes and contribute

to the continuous improvement of the organization.

Keywords: Quality, audit, health services, continuous improvement, quality assurance
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1. Introduccién

El Instituto de Alta Tecnologia Médica de Antioquia-IATM hoy Servicios de Salud
Sanvicente Fundacion, en adelante SSSVF, es una Institucién Prestadora de Servicios
(IPS) de Resonancia magnética general y especializada orientada desde su fundacion en
el afo 1992 a la prestacion de servicios con alta tecnologia y estandares de calidad con

enfoque y certificacion en ISO desde el afio 2000.

La cesion de la marca IATM, en conjunto con el recurso humano, fisico y tecnoldgico a
SOCIEDAD DIAGNOSTICO & ASISTENCIA MEDICA S.A DINAMICA IPS en el afio 2018
origind la nueva razon social de SSSVF; con dos sedes Unicamente en los Hospitales de
San Vicente Fundacion este cambio determiné un nuevo enfoque asistencial para la
organizacion que implico la alineacidn a nuevos procesos, a una nueva estructura, a las
politicas de los Hospitales y la adaptacion a su recurso humano de personal nuevo sin
experiencia en empresas con Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) lo que
desencadend la suspensién temporal de la certificacién en la norma 1SO 9001 version
2015 y la deficiencia del SGC para responder a la nueva dindmica institucional sumado

a la falta de recurso humano de cara al aseguramiento de la calidad.

Este escenario destaca la necesidad de llevar a cabo en SSSVF una auditoria externa
con enfoque en la norma ISO 9001 version 2015 con el objetivo de identificar las acciones
de mejora de su proceso misional: prestacion de servicios asistenciales conformado por
los subprocesos de: Agendamiento de citas, Admisiones y registro, Preparacion del

paciente, Realizacion del apoyo diagndstico y Entrega de resultados para el afio 2021-1.

Esta auditoria se enfoca en ISO 9001 como base de la union de los modelos de PAMEC
(Programa de auditoria para el mejoramiento continuo) y MGIR (Modelo de Gestion
Integral del Riesgo) con que actualmente cuenta SSSVF. Los procesos de auditoria con
este enfoque constituyen una herramienta fundamental al favorecer la competitividad, la
sistematizacion de los procesos o procedimientos, su nivel de desempefio, el abordaje
de los riesgos, el control de los mismos y el establecimiento de acciones preventivas,

correctivas y de control orientadas a la excelencia, la calidad y la mejora continua.
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2. Planteamiento del problema

La efectividad, la satisfaccion y la eficiencia en torno al cumplimiento de las necesidades
y expectativas de los clientes y el costo beneficio para la organizacion son elementos que
definen el concepto de calidad. A nivel asistencial autores como Donabedian A, y
organizaciones como la OMS han definido la calidad como la atencién orientada a
maximizar el bienestar del paciente y el logro del mejor resultado en salud a la maxima

satisfaccion del usuario asegurando oportunidad y pertinencia en los servicios recibidos

(D).

Estas definiciones se suman a lo planteado por la OMS, el GBM (Grupo Banco Mundial)
y la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo econdmico) (2), quienes
refieren que la efectividad, la seguridad, la atencion centrada en las personas, la
oportunidad, la equidad, la integracion y la eficiencia son caracteristicas de la calidad que

posibilitan en conjunto la maximizacion de los resultados en salud deseados.

Los registros de calidad de la OMS (3) indican que en paises de ingresos bajos y
medianos el 60% de las muertes esta asociado a la atencion de calidad deficiente. En
paises de la OCDE los registros de efectividad en la prestacion de servicios de salud
evidencian fallas en la comprension y cumplimiento de guias de practica clinica basada
en la evidencia; en cuanto a seguridad, se estima que los paises de ingresos bajos
representan el 38 % de la carga de enfermedad asociada a eventos adversos, a nivel
mundial se registran anualmente 134 millones de estos eventos que provocan 2,6
millones de muertes, la principal causa de dafio al paciente se genera por errores en
medicamentos que representa un costo de US$ 42000 millones anuales, los errores en
diagnosticos afectan al 5% de los adultos en atenciéon ambulatoria, 7 y 10 de cada 100
pacientes en atencion hospitalaria presentan infecciones asociadas a la atencidn
sanitaria y hasta 4 de cada 10 pacientes presentan lesiones en atencion primaria y
ambulatoria; a nivel general se estima que el 50% de los eventos adversos ocurridos son

prevenibles (2,4).
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La otra caracteristica de los servicios centrados en las personas se identifican opiniones
positivas y negativas, las primeras referentes a la claridad de la informacién por parte de
los prestadores y la participacion en espacios para resolver, tratar y decidir aspectos
relacionados con el proceso de atencion y las segundas referentes al trato inadecuado y
excluyente por parte del personal médico o cuidador; en oportunidad, los registros
evidencian tiempos de espera prolongados en los servicios de salud, en equidad,
mayores brechas en las poblaciones desfavorecidas, en integracion, fallas en la
continuidad y coordinacion de las atenciones y en eficiencia, uso inapropiado de los
recursos del sector salud estimando una perdida entre el 20 y 40% por el uso inapropiado

de medicamentos, disposicion de equipos, corrupcion entre otros (2).

A nivel nacional, pese a los avances que ha tenido el sector salud en calidad y las
acciones para la mejora que se han documentado a través de politicas, planes de accion,
decretos y resoluciones de obligatorio cumplimiento para IPS, EPS y EAPB (Entidades
Administradoras de planes de beneficio) Colombia evidencia brechas alarmantes, pues
se estiman aproximadamente 34.000 muertes anuales a causa de atenciones de baja
calidad que representan el 65% y constituyen la primer barrera de la calidad en conjunto

con el acceso deficiente (5).

En Colombia, la evaluacidn externa de la calidad de la atencion en salud (5) en el periodo
de 2011 a 2018 evidencia un aumento en los tiempos de espera siendo mas
representativo en las consultas con médico especialista con un registro de hasta 30 dias
aproximadamente seguido de las citas con especialidad de medicina interna con 12 dias.
En temas de seguridad del paciente se evidencian registros en las infecciones
nosocomiales las cuales pasaron de 1,41 a 0,83 por cada 100 dias de hospitalizacion;
respecto al indicador de efectividad en el caso de las tasas de mortalidad materna los
registros indican disminucion pasando de 68,8 en 2011 a 36,1 en 2018 por cada 100.000
nacimientos y en mortalidad infantil de 12,2 a 8,9 por cada 1.000 nacimientos; a diferencia
de estos, la adherencia de los pacientes a los tratamientos para la tuberculosis solo se
cumplié en un 33% y la transmision de VIH de madre a hijo fue superior llegando a un
47%. En lo referente a la experiencia del paciente los resultados de satisfaccion en los

servicios de salud y las instalaciones indican un aumento del 3% y el 74%
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respectivamente en el periodo de 2014 a 2017 y se evidencian bajos registros que den

cuenta a nivel nacional de los indicadores de equidad, integridad, y eficiencia.

Los indicadores de calidad de acuerdo a la resolucion 0256 de 2016 (6) hacen referencia
a los dominios de efectividad, gestion del riesgo, experiencia de la atencién y seguridad;
especialmente para el servicio de resonancia o apoyo diagnostico y complementacién
terapéutica que es el area de nuestro interés se evidencia informacion de estos dos

ultimos.

En conformidad con los datos del Sistema de Informacion para la Calidad del Ministerio
de Salud y Proteccion Social-MSPS (7), se registré en el periodo 2016-2020 un tiempo
promedio de espera para la toma de resonancia (esto aplica desde el momento de la
solicitud de la cita por el usuario hasta la asignacién de la cita por el prestador de
servicios de salud) de 9.8 dias siendo este menor en 2020 con un registro de 8.22 dias;
para este mismo periodo se registraron en promedio 0.053 caidas por cada 1000

pacientes y en 2020 especificamente 0.04 caidas por cada 1000 pacientes.

Si bien, aunque estos indicadores dan cuenta de algunos de los elementos de la calidad
como lo es la oportunidad y la seguridad del paciente se evidencia ausencia de resultados
que aborden indicadores de procesos, como lo es el agendamiento de citas, la admisién,
la preparacién de los pacientes, la realizacion del apoyo diagnéstico y la entrega de

resultados en un servicio de resonancia magnética.

En el contexto especifico de Servicios de Salud Sanvicente Fundacion, IPS prestadora
de servicios de resonancia magnética general y especializada la proporcion de pacientes
gue presentaron algun incidente o evento adverso respecto del total de pacientes
atendidos en la sede Medellin y Rionegro fue del 3% (n=200) en 2020 y del 1.6% (n=42)
hasta abril del 2021.

Del total de los eventos reportados para 2020 (n=200) el 87%(n=173) se consideraron
incidentes, el 3%(n=6) eventos adversos prevenibles y el 10%(n=21) eventos adversos

no prevenibles.
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Los incidentes mas representativos estuvieron asociados a fallas en el proceso de
agendamiento de pacientes con el 31% (n=54), admisiones con el 23% (n=40) y toma de

la imagen con el 20% (n=34) respecto del total de incidentes reportados.

Las fallas en el proceso de admisiones se relacionaron en su gran mayoria con la
identificacion incorrecta del paciente, la eleccion de procedimiento incorrecto y el
ordenamiento incompleto y respecto a las fallas en la toma de la imagen estas se
relacionaron con la falta de secuencias, secuencias contrastadas no diagnosticas, calidad
de la imagen por movimientos o artefactos propios del paciente, protocolos incompletos

y no aplicacion de contraste en estudios requeridos entre otros.

Para el afio 2021 del total de los eventos reportados (n=42), el 69% (n=29) se
consideraron incidentes, el 10% (n=4) eventos adversos prevenibles y el 21% (n=9)

eventos adversos no prevenibles.

Los incidentes mas representativos para este afio estuvieron asociados a fallas en el
proceso de agendamiento de pacientes con el 45% (n=13) y admisiones y toma de la

imagen con el 21% (n=6) respectivamente con base en el total de incidentes reportados.

En relacion con los eventos adversos prevenibles definidos como complicaciones
anestésicas, extravasacion del medio de contraste y traumas, la proporcion de pacientes
que presentaron este evento fue del 3%(n=6) para 2020 y del 10%(n=4) para 2021

respecto del total de pacientes atendidos en cada afio.

Y con respecto a los eventos adversos no prevenibles definidos como efectos adversos
por medio de contraste y reacciones adversas a medicamentos (RAM) la proporcién de
pacientes que presentaron este evento fue del 11%(n=21) para 2020 y del 21% (n=9).
para 2021 respecto del total de pacientes atendidos en cada afo. Estos eventos
consideraron malestar general, malestar estomacal, nauseas, diarrea, boca seca,
sensacion de calor, aceleramiento en las palpitaciones del coraz6n, angustia o

desespero.
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A nivel administrativo, la cesion de la marca Instituto de Alta Tecnologia Médica de
Antioquia- IATM, incluidas tres de sus sedes, el 80% de su personal, los software de
gestidn y los activos fijos origind el transito a SSSVF generando un fuerte impacto en la
estructura de la organizacion y en su sistema de gestion de calidad con certificacién en
el modelo ISO desde el afio 2000; al conservar unicamente dos sedes intrahospitalarias
el enfoque se concentr6 en la complejidad de la atencion de pacientes hospitalizados de
San Vicente Fundacion lo que demand6 en primer lugar la adaptacion a una nueva
estructura bajo la figura del Hospital, el ajuste de los procesos de acuerdo a nuevos flujos
de trabajo y la alineacion a nuevas politicas, eventos que originaron la caida del SGC
sumado a un personal nuevo sin experiencia en sistemas de gestion, (procesos,
documentos o flujos de trabajo) y la disponibilidad insuficiente del recurso humano de
cara al aseguramiento de la calidad; adicionalmente implicé la suspension de la
certificaciéon en 1SO dado que este solo era posible con la realizacion de auditorias
internas que también se pausaron por la falta de un equipo con conocimientos de

auditoria.

Con base en lo anterior y teniendo en cuenta que no se ha realizado un ejercicio de
auditoria estructurado y sistémico desde la conformacion de la nueva empresa se
evidencia la necesidad de realizar una auditoria al proceso misional de SSSVF para
establecer un diagndstico de fortalezas y oportunidades de mejora que le permita a la
organizacién establecer acciones para la alineacion de sus procesos con los requisitos
de la norma ISO 9001 version 2015 demostrando su capacidad para proporcionar
servicios con calidad que satisfagan las necesidades de sus usuarios y que cumplan los

requisitos legales y reglamentarios.

En razon de ello, se plantea la siguiente pregunta de investigacion ¢Cual es el grado de
conformidad del proceso de Prestacion de Servicios Asistenciales de Servicios de

Salud Sanvicente Fundacion, en el marco de la ISO 9001 versién 20157
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2.1.Antecedentes

La calidad ha estado presente a lo largo de la historia, data desde los inicios de la
evolucion del hombre y tiempos a.c al considerar asegurar la calidad como una medida
de obligatorio cumplimiento en las herramientas construidas para la caza y en los oficios
desarrollados por el hombre. De acuerdo a la literatura, el enfoque conceptual y el
desarrollo de la calidad se da a través de cuatro etapas conocidas como: Control de
calidad por inspeccion, Aseguramiento de la calidad, Proceso de calidad total y Mejora
continua de la calidad (8,9).

El surgimiento en la segunda guerra mundial de los departamentos de control de calidad
en las empresas origind el control de calidad por inspeccion, en el cual se garantizaba
gue los productos cumplieran los estandares definidos por la empresa previo a la entrega
al consumidor final; aumentar la productividad y disminuir los errores se considero el
propdsito del método estadistico disefiado en 1924 por Walter Shewhart para controlar la
calidad, su disefio fue liderado por los norteamericanos e implementado por las fuerzas
militares quienes posteriormente dieron origen a las normas de calidad y a los sistemas
de certificacion basados en el control de la calidad para su aseguramiento; cabe destacar
que Shewart también disefio el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar) que se
denomin6 como ciclo Deming; el desarrollo de la calidad se hizo extenso en todas las
organizaciones y servicios e implico la integracion y la participacion de todas las areas
de la empresa para lograr lo requerido por los clientes, suceso que dio origen al desarrollo
de la calidad total; la globalizacion y la alta competitividad en las organizaciones por la
calidad en la década de los 90 origin6 la biusqueda de mejores productos con altos
estandares a menor costo; permitié reconocer la importancia del recurso humano, sus
habilidades para trabajar en equipo, solucionar los problemas e implementar acciones de

mejora lo que dio lugar a la Ultima y actual etapa de mejora continua de la calidad (8,9).

En este marco, es importante destacar las contribuciones que en el enfoque conceptual
y desarrollo de la calidad han realizado algunos referentes de la literatura (8-10) ejemplo
de ello han sido las 19 pautas para el mejoramiento de la calidad definidas por
Feigenbaum (1961), quien introduce el concepto de calidad total, establece como objetivo
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la satisfaccion del cliente a través de la mejora continua y determina que la calidad
involucra a toda la organizacién y no depende de un Unico departamento; en esta misma
linea otro maestro de la calidad es Juran (1961), con su trilogia de Planeacion de la
calidad-Control de la calidad y Mejora de la calidad para gestionar la calidad total,
planteando el desarrollo de los productos o servicios de acuerdo a las necesidades del
cliente, la evaluacion de los resultados segun los estandares de calidad fijados y la
deteccion de errores que origina las oportunidades de mejora de los procesos; otros
autores de gran influencia por sus importantes contribuciones han sido también Ishikawa
(1962) quien disefio las siete herramientas conocidas como grafica de Pareto, diagrama
de causa-efecto, estratificacion, hoja de verificacion, histograma, diagrama de dispersion
y la grafica de control de Shewhart; para este autor la utilidad, la satisfaccion al
consumidor y la economia en productos de calidad son las bases de la definicion del
control de calidad;, Crosby (1970), quién establecio los cuatro absolutos de la calidad
total y Deming (1989) quien definid los catorce puntos para adaptar a las empresas a los
cambios del entorno econémico y perfeccion6 el modelo de ciclo PHVA aplicable a todos
los procesos y a cualquier sistema de gestion de la calidad dividido en 4 etapas:

Planear: Corresponde a la definicion o establecimiento de los objetivos del sistema y los
procesos, los recursos, los requisitos del cliente, las politicas y la identificacién de los
riesgos y las oportunidades.

Hacer: Consiste en llevar a cabo lo planeado.

Verificar: Consiste en realizar seguimiento y medir a través de indicadores los procesos,
los productos y servicios respecto a lo establecido en la etapa de la planeacion.

Actuar: Consiste en determinar la efectividad de lo planeado para implementar acciones

gue permitan mejorar el desempefio.

En el campo de la asistencia sanitaria uno de los modelos mas representativos en la
literatura y que proporciona las bases para la evaluacién de la calidad de la atencién
médica es el propuesto por Avedis Donabedian en 1966 (10,11), el autor define como
centro la relacion médico-contexto hospitalario-paciente y refiere que “el propdsito de la
evaluacion de la calidad es ejercer una vigilancia constante para que cualquier

alejamiento de las normas pueda ser detectado tempranamente y corregido”(11).
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En el enfoque de procesos Donabedian plantea la triada de Estructura-Proceso-
Resultados; los recursos humanos, fisicos, financieros, y de dotacion representan la
estructura, la forma de organizacion, planeacion, disefio y prestacion de los servicios
asistenciales representan el proceso y los logros en términos de la prestacion asistencial

los resultados; todos estos condicionantes en la prestacion de los servicios con calidad.

Como componentes que determinan la calidad de la atencion, Donabedian determina
tres: el primero, comprende la ciencia y la tecnologia aplicada al manejo de un diagnostico
en salud definido como componente técnico, el segundo, relacionado con la interaccién
del personal de salud con el paciente en términos de la comunicacion basada en normas
y valores denominado como componente interpersonal y el ultimo, referente al entorno
calido, amigable y confortable para el cuidado del paciente definido como aspectos de

confort.

Uno de los referentes para abordar la evaluacién y mejora de la calidad es el modelo de
la Joint Commission Accreditation of Health Care Organizations (JCAHO) creado en el
afo 1994 (12);este modelo esta centrado en la evaluacion de los estandares relacionados
con la prestacion de atencion al paciente y la presentacion de una organizacion segura,
efectiva y bien manejada; la metodologia de evaluacién responde al paciente trazador in
situ y su proceso consiste en verificar uno a uno el cumplimiento de los estandares a

través de visitas, entrevistas e informacion documentada.

De manera similar con enfoque en la mejora continua de los procesos y la evaluacion de
la calidad figura también la norma técnica colombiana ISO 9001 version 2015 (13) de
sistemas de gestion de la calidad (SGC), que emplea el enfoque de procesos mediante
el ciclo PHVA y el pensamiento basado en riesgos como elemento esencial para la
eficacia de un SGC. Este modelo proporciona las bases para satisfacer las necesidades
de los clientes, aumentar su satisfaccion, abordar los riesgos y las oportunidades y
demostrar la conformidad del sistema respecto a los requisitos de la norma agrupados
en: Contexto de la organizacion, Liderazgo, Planificacién, Apoyo, Operacion, Evaluacién

del desempefio y Mejora.
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Con el objetivo de lograr resultados de excelencia figura como altimo modelo de gran
contribucién a la evaluacién de la calidad el EFQM conocido también como modelo de la
excelencia (10), el cual se basa en la auditoria externa y la autoevaluacion con enfoque
de gestion en las organizaciones y en aspectos fundamentales como la politica, el

liderazgo y la estrategia.

En lo relacionado con la evaluacion de los sistemas de calidad, Sotelo (14) plantea que
estas deben realizarse mediante auditorias de calidad, definidas como “un proceso
sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas y evaluarlas
de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de
auditoria”(14);los objetivos de las auditorias se centran en el mejoramiento continuo
mediante procesos de verificacidn y comparacion para lograr niveles de calidad. En este
sentido, la Norma Técnica Colombiana NTC 19011 version 2012 (15) establece las
directrices para la auditoria de los sistemas de gestion, brinda informacion para la gestion
del programa de auditoria, la realizacion y la evaluacion de las competencias de los

auditores.
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3. Justificacion.

La nueva dindmica organizacional de SSSVF debido a la cesién de la marca IATM, el
personal, los activos fijos, el nuevo enfoque orientado a las politicas de los Hospitales
San Vicente Fundacion y la alta complejidad de sus pacientes determind la
reestructuracion de la institucion desde cero en el marco de su sistema de gestion de la

calidad con enfoque en la norma ISO 9001 version 2015.

Con el fin de dar inicio a la reestructuracion con enfoque en el SGC la organizacion
requirio evidenciar mediante mecanismos de auditoria las brechas en la consecucion de
la calidad del proceso misional de prestacion de servicios asistenciales conformado por
los subprocesos de agendamiento de pacientes, admision del paciente, preparacion del

paciente, realizacion del apoyo diagndstico y entrega de resultados.

La identificacion de las brechas en cada uno de los subprocesos se considerd
fundamental para establecer un diagnostico de oportunidades de mejora que
contribuyeran al aseguramiento de la calidad, el mejoramiento de los procesos conforme
a los requisitos de la norma ISO 9001 versién 2015 y se consideraron un soporte para la
construccion de la cultura institucional orientada a la gestion por procesos y riesgos que

en su momento caracterizé IATM.

Para dar cumplimiento a este objetivo y teniendo en cuenta la ausencia de ejercicios
previos desde la conformacién de la nueva razén social de SSSVF se plante6 una
auditoria externa al proceso misional de prestacién de servicios asistenciales bajo la
norma ISO 9001 version 2015 para el afio 2021-1



21

4. Objetivos

4.1.0bjetivo general

Identificar las acciones de mejora del proceso misional de prestacién de servicios
asistenciales en SSSVF mediante la implementacién de una auditoria externa bajo la
norma ISO 9001 version 2015 para el afio 2021-1.

4.2.0bjetivos especificos:

% Determinar el alcance de la auditoria del proceso de prestacion de servicios

asistenciales en SSSVF.

% Establecer los requisitos necesarios para la planeaciéon e implementacion de la

auditoria al proceso misional de prestacion de servicios asistenciales en SSSVF.

+ Identificar el nivel de conformidad del proceso misional de prestacién de servicios
asistenciales bajo la norma ISO 9001 version 2015 en SSSVF.

% Proponer acciones de mejora dirigidas a la solucidon de los hallazgos en el proceso
misional de prestacién de servicios asistenciales en SSSVF.
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5. Problema de investigacion

¢,Cual es el grado de conformidad del proceso de Prestacion de Servicios Asistenciales

de Servicios de Salud Sanvicente Fundacion, en el marco de la ISO 9001 versién 2015?
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6. Hipotesis

6.1.Hipotesis de trabajo

% Existen oportunidades de mejora en el proceso de prestacion de servicios

asistenciales
% Se requieren acciones de mejora en los subprocesos auditados.

% Se requieren seguimientos continuos en la prestacion del servicio para el

aseguramiento de la calidad.
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7. Marco legal

Constitucion politica de Colombia

Articulo 49. La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a
cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de
promocién, proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar,
dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También,
establecer las politicas para la prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y
ejercer su vigilancia y control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las
entidades territoriales y los particulares, y determinar los aportes a su cargo en los
términos y condiciones sefialados en la ley. Los servicios de salud se organizaran en
forma descentralizada, por niveles de atencion y con participacion de la comunidad. La
ley sefialara los términos en los cuales la atencion basica para todos los habitantes sera
gratuita y obligatoria. Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su

salud y la de su comunidad (16).

Ley 100 de 1993

Articulo 153: Fundamentos del Servicio Publico. Ademas de los principios generales
consagrados en la Constitucion Politica, son reglas del servicio publico de salud, rectoras

del Sistema General de Seguridad Social en Salud las siguientes (17):

Equidad: El Sistema General de Seguridad Social en Salud proveera gradualmente
servicios de salud de igual calidad, a todos los habitantes en Colombia.

Obligatoriedad: La afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud es

obligatoria para todos los habitantes en Colombia.
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Proteccion integral: Se brindara atencion en salud desde la educacion, informaciéon y
fomento de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion en cantidad,

oportunidad, calidad y eficiencia.

Libre escogencia: El Sistema General de Seguridad Social en Salud permitira la
participacion de diferentes entidades que ofrezcan la prestacion de los servicios de salud,
bajo las regulaciones y vigilancia del Estado y asegurard a los usuarios libertad en la

escogencia entre las EPS e IPS.

Autonomia de instituciones: Las instituciones prestadoras de servicios de salud tendran,
a partir del tamafio y complejidad que reglamente el Gobierno, personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio independiente, salvo los casos previstos en la

presente Ley.

Descentralizacion administrativa: La organizacion del Sistema General de Seguridad
Social en Salud sera descentralizada y de ella haran parte las direcciones seccionales,

distritales y locales de salud.

Participacion social: El Sistema General de Seguridad Social en Salud estimulara la
participacion de los usuarios en la organizacion y control de las instituciones del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y del sistema en su conjunto. EI Gobierno Nacional

regulara la vigilancia de las comunidades en dichas instituciones.

Concertacion: El sistema propiciara la concertacion de los diversos agentes en todos los
niveles y empleara como mecanismo formal para ello a los Consejos Nacional,
departamentales, distritales y municipales de Seguridad Social en Salud.

El sistema establecerd& mecanismos de control a los servicios para garantizar a los
usuarios la calidad en la atencion oportuna, personalizada, humanizada, integral y

continua.
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Decreto 1011 de 2006

El Presidente de la Republica de Colombia en ejercicio de sus facultades constitucionales
y legales, establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en el marco de la Constitucion
Politica de Colombia (18).

Resolucion 3100 de 2019

La presente resolucién tiene por objeto definir los procedimientos y las condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de
salud, asi como adoptar, en el anexo técnico, el Manual de Inscripcién de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud el cual hace parte integral del presente acto

administrativo (19).

Resolucion 5095 de 2018

Por la cual se adopta el “Manual de acreditacion en salud ambulatorio y hospitalario de
Colombia version 3.1”, emitido por el ministerio de salud y proteccion social, el cual
contiene disposiciones relacionadas con el Sistema Unico de Acreditacion en Salud, como

componente del sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencion de salud (20).
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8. Marco normativo

Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS)

Las acciones que desarrolle el SOGCS se orientaran a la mejora de los resultados de la
atencién en salud, centrados en el usuario, que van mas alla de la verificacion de la
existencia de estructura o de la documentacion de procesos los cuales solo constituyen
prerrequisito para alcanzar los mencionados resultados. Para efectos de evaluar y
mejorar la Calidad de la Atencion de Salud, el SOGCS debera cumplir con las siguientes
caracteristicas (18):

Accesibilidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que
le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud-SGSSS.

Oportunidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiere,
sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica
se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en relacion con la demanda y

con el nivel de coordinacidn institucional para gestionar el acceso a los servicios.

Seguridad: Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de

mitigar sus consecuencias.

Pertinencia: Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren, con
la mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica y sus efectos

secundarios son menores que los beneficios potenciales.

Continuidad: Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas,
mediante una secuencia légica y racional de actividades, basada en el conocimiento

cientifico.
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El SOGCS Tendra como componentes los siguientes:

% Sistema Unico de Habilitacion.
« Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud (Pamec).
% Sistema Unico de Acreditacion.

+ Sistema de Informacion para la Calidad.

Entidades responsables del funcionamiento del SOGCS

Ministerio de la Proteccién Social, sus funciones son:

« Desarrollar las normas de calidad

s Expedir la reglamentacién propia del decreto y velar por su permanente

actualizacion y por su aplicacion para el beneficio de los usuarios

% Prestar asistencia técnica a los integrantes del Sistema con el propdsito de

orientarlos en el cumplimiento de sus responsabilidades

s Velar por el establecimiento y mantenimiento de la compatibilidad del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud con otros Sistemas de
Gestién de Calidad.

Superintendencia Nacional de Salud: Tiene como funcién principal ejercer las funciones
de vigilancia, inspeccion y control dentro del SOGCS vy aplicar las sanciones en el ambito

de su competencia.

Entidades Departamentales y Distritales de Salud: Les corresponde cumplir y hacer
cumplir en sus respectivas jurisdicciones, las disposiciones establecidas en el presente
decreto y en la reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion

Social, divulgar las disposiciones contenidas en esta norma y brindar asistencia a los
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Prestadores de Servicios de Salud y los definidos como tales para el cabal cumplimiento

de las normas relativas a la habilitacién de las mismas.

Entidades Municipales de Salud: Les corresponde brindar asistencia técnica para
implementar la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud en
los Prestadores de Servicios de Salud de su jurisdiccion y también realizar la Auditoria
para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud a los Prestadores de Servicios

de Salud, que prestan servicios de salud a la poblacién no afiliada.

Sistema Unico de Habilitacion

Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece,
registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad
tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico
administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales
buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la
prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de
Servicios de Salud y las EAPB (18).

Sistema Unico de Acreditacion

Es el conjunto de entidades, estandares, actividades de apoyo y procedimientos de
autoevaluacion, mejoramiento y evaluacion externa, destinados a demostrar, evaluar y
comprobar el cumplimiento de niveles superiores de calidad por parte de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, las EAPB y las Direcciones Departamentales,
Distritales y Municipales que voluntariamente decidan acogerse a este proceso (18).

Principios:

Confidencialidad: La informacion a la cual se tenga acceso durante el proceso de

acreditacion, asi como, los datos relacionados con las instituciones a las cuales les haya
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sido negada la acreditacion, son estrictamente confidenciales, salvo la informacion que
solicite el Ministerio de la Proteccion Social relacionada con el nUmero de entidades que
no fueron acreditadas. No obstante, la condicion de Institucion acreditada podra hacerse

publica, previa autorizacion de ésta.

Eficiencia: Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del Sistema Unico de
Acreditacién procuraran la productividad y el mejor aprovechamiento de los recursos

disponibles con miras a la obtencién de los mejores resultados posibles.

Gradualidad: El nivel de exigencia establecido mediante los estandares del Sistema
Unico de Acreditacién sera creciente en el tiempo, con el prop6sito de propender por el

mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud.

Entidad Acreditadora

El Sistema Unico de Acreditacion estara liderado por una Unica entidad acreditadora,
seleccionada por el Ministerio de la Proteccion Social de conformidad con lo estipulado
en las normas que rigen la contratacién publica, quien sera la responsable de conferir o

negar la acreditacion (18).

Manual de Estandares del Sistema Unico de Acreditaciéon

La Entidad Acreditadora aplicara los Manuales de Estandares del Sistema Unico de
Acreditacién que para el efecto proponga la Unidad Sectorial de Normalizacién y adopte
el Ministerio de la Proteccién Social, los cuales deberan revisarse y ajustarse, en caso de

ser necesario, por lo menos cada tres (3) afios (18).

PAMEC (Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad)

Con base en el Decreto 1011 de 2006, se define como “un mecanismo sistematico y

continuo de evaluacion y mejoramiento de la calidad observada respecto de la calidad
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esperada de la atencion de salud” (18) y se define en el Anexo Técnico No. 2 de la
Resolucidon 1043 de 2006 como “la forma a través de la cual la institucion implementara

el componente de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad.”

Los programas de auditoria deberan ser concordantes con la intencionalidad de los
estandares de acreditacion y superiores a los que se determinan como basicos en el
Sistema Unico de Habilitacion. Es responsabilidad de las Entidades Departamentales,
Distritales y Municipales de Salud, adelantar las acciones de vigilancia, inspeccion y
control sobre el desarrollo de los procesos de Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la Atencién de Salud por parte de las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud.

ISO 9001 versién 2015

La norma ISO 9001 version 2015 promueve la adopcién de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente, mediante el cumplimiento de los requisitos de este.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye
a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este
enfoque permite a la organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre
los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la

organizacion (13).

La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el
ciclo PHVA, con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos y dirigido a
aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados. El PHVA permite a una
organizacion asegurarse de gue SuS procesos cuenten con recursos y se gestionen
adecuadamente y que las oportunidades de mejora se determinen y se actie en

consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores

gue podrian causar que sus procesos Yy su sistema de gestién de la calidad se desvien
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de los resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos, para
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a medida que

surjan.

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion constante de las
necesidades y expectativas futuras, representa un desafio para las organizaciones en un
entorno cada vez mas dindmico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizaciéon
podria considerar necesario adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccién

y la mejora continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la reorganizacion.
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9. Marco conceptual

Sistema General de Seguridad Social en Salud, SGSSS

Los objetivos del SGSSS son:

< Regular el servicio publico esencial de salud.

< Crear condiciones de acceso en toda la poblacion al servicio en todos los niveles

de atencion.

Ademas de lo contenido en la constitucion politica de Colombia entorno a la seguridad

social en salud, son reglas de este servicio publico las siguientes:

Equidad: El Sistema General de Seguridad Social en Salud proveera los servicios de
salud de igual calidad, a todos los habitantes en Colombia, independientemente de su

capacidad de pago evitando asi la discriminacion y consecuente la injusticia social.

Obligatoriedad: La afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud es
obligatoria para todos los habitantes en Colombia por lo tanto cada empleador debera
afiliar al sistema a todos sus trabajadores, y el estado sera responsable de afiliar a

qguienes no tengan vinculos laborales ni capacidad de pago.

Proteccién integral: El Sistema General de Seguridad Social en Salud atendera a la
poblaciébn en cuanto a educacion, informacién, fomento de la salud, prevencion,

diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién en cantidad, oportunidad, calidad y eficiencia.

Libre escogencia: El Sistema General de Seguridad Social en Salud permitira la
participacion de diferentes entidades que ofrezcan la administracién y la prestacion de
los servicios de salud, bajo las regulaciones y vigilancia del Estado y se asegurara que
los usuarios tengan libertad en la escogencia de las E.P.S e I.P.S, cuando ello sea posible

segun las condiciones de oferta de servicios.
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Autonomia de instituciones: Las instituciones prestadoras de servicios de salud, tendran
por ley, y salvo en algunos casos, personeria juridica, autonomia administrativa y

patrimonio independiente.

Descentralizacién administrativa: El Sistema General de Seguridad Social en Salud sera
descentralizado y a él pertenecerén las direcciones seccionales, distritales y locales. Su
estructura organizacional, de gestion y de decisiones técnicas, administrativas y

financieras, deberan aportar a esta descentralizacion.

Participacion social: El Sistema General de Seguridad Social en Salud estimulara la
participacion de los usuarios en la organizacion y control de las instituciones que lo
integran. ElI Gobierno Nacional determinard los mecanismos de vigilancia de las
comunidades sobre las entidades que conforman el sistema, teniendo en cuenta que es
imperativo que participen participantes de las comunidades de usuarios en las juntas

directivas de las entidades publicas.

Concertacion: Debera haber concertacion entre los diversos agentes en todos los niveles
y para ello el estado empleard como mecanismo formal a los Consejos Nacional,

departamental, distrital y municipal de Seguridad Social en Salud.

Calidad: El sistema establecera mecanismos de control a los servicios para garantizar a
los usuarios la calidad en la atencion oportuna, personalizada, humanizada, integral,
continua y de acuerdo con estandares determinados. Las instituciones prestadoras

deberan estar acreditadas ante las entidades de vigilancia.

Auditoria en Salud

‘La palabra auditoria viene del inglés audit que significa verificar o inspeccionar.
Encuentra su origen, al igual que la palabra espafiola “audiencia”, en las voces latinas
audire, auditivo (acto de oir o audicion de una lectura o de una declamacion) o auditus
(facultad de oir)” (21).
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Auditar se define como el proceso de acumular y evaluar evidencia cuantificable de una
entidad especifica, proceso realizado por una persona calificada y competente con el fin
de asegurar el grado de correspondencia entre los criterios establecidos y los resultados
obtenidos, los cuales deben ser comunicados oportunamente a los involucrados en el

proceso.

La auditoria en salud es un proceso de evaluacion sistemética de la calidad y la gestién
de por procesos en la atencion en salud con el fin de identificar brechas y contribuir a la

mejora en el beneficio de la poblacion.

Seguridad del paciente

Es el conjunto de elementos, procesos, instrumentos y metodologias, que, de acuerdo a
evidencia cientificamente probada, buscan minimizar el riesgo de sufrir eventos adversos
en el proceso de atencién de salud, o en caso de sufrirlos, mitigar sus consecuencias.

Implica la evaluacion permanente de los riesgos asociados a la atencion en salud para

disefiar e implementar las barreras de seguridad necesarias.

Tiene como fin brindar recomendaciones técnicas para la implementacion de los
lineamientos en los procesos asistenciales, recopila las practicas disponibles en la
literatura médica, cuenta con evidencia suficiente y previene la ocurrencia de situaciones
que afectan la seguridad del paciente, reduce y de ser posible elimina la ocurrencia de

eventos adversos, estableciendo asi, instituciones seguras.

Mejoramiento continuo:

Todo método de trabajo es susceptible de ser mejorado. Esta estrategia es el esfuerzo

para aplicar mejoras en cada area de la organizacién que tiene relacion con el cliente.
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La mejora continua es la parte de la calidad total, en donde “la perfecciéon nunca se logra,
pero siempre se busca” (22), es un proceso que define la calidad y refleja lo que las

empresas necesitan hacer si quieren ser competitivas a lo largo del tiempo.

Aseguramiento de la calidad:

Es el conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implementadas en el Sistema de
Calidad, que se requieren para asegurar la confiabilidad en un servicio, de tal manera
gue se adecue a los requisitos establecidos y de respuesta a las expectativas creadas
(23).
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10.Metodologia

Este trabajo se realiz6 bajo la modalidad de proyecto de intervencion y asumio el enfoque
cualitativo para auditar el proceso misional de prestacion de servicios asistenciales con
soporte en los métodos de evaluacion de revisién de registros, entrevista y observacion
en Servicios de Salud San Vicente Fundacion, IPS prestadora de servicios de resonancia

magnética general y especializada en el periodo 2021-1.

En correspondencia con lo anterior se evaluaron los procedimientos o actividades de:
Agendamiento de pacientes, admision de pacientes, preparacion del paciente, realizacion

del apoyo diagnéstico y entrega de resultados.

Tabla 1.Operacionalizacion de objetivos

Objetivo Actividad Descripcién Duracion Indicador de
Especifico (meses) resultado (meta)
Determinar el y ] .
alcance de la Reunion con el | Consiste en determinar 1 Alcance de la
auditoria del Comité con los lideres de la auditoria
proceso de Directivo de organizacion los
prestacion de SSSVF para procesos a evaluar
servicios definir el mediante el ejercicio de
asistenciales alcance de la auditoria
en SSSVF. auditoria
Establecer los Revision Consiste en establecer 3
requisitos sistematica de una comunicacion con el
necesarios la norma ISO auditado y los
para la . 9001 version representantes que este
_plar:eamon e 2015. delegue, confirmar la
Imp emen_taqon realizacion de la
de la auditoria . . .

Establecimiento | auditoria, solicitar
al proceso
misional de del contacto acceso a los
prestacion de |n|C|_aI con el QOcumer_\t,os y brindar
servicios auditado. |nfor_rr_1aC|on a los
asistenciales participantes sobre los
en SSSVF. Determinacion objetivos de la auditoria,

de la viabilidad
de la auditoria.

el alcance, los métodos,
el equipo auditor, el
cronograma, los criterios
de la auditoria y el
tratamiento que se dara
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Objetivo Actividad Descripcién Duracién Indicador de
Especifico (meses) resultado (meta)
a la informacion
confidencial.

4.

5.

6.

Preparacion de
las actividades
de auditoria.

Preparacion del
plan de
auditoria

Realizar
reunion de
apertura

Consiste en revisar la
documentacion

pertinente al proceso de
prestacion de servicios

asistenciales, realizar
listas de verificacion
segin los  criterios
definidos y realizar
formularios para el
registro de la
informacion en lo
relacionado a los

hallazgos y el registro de
las reuniones.

Consiste en la
preparacion de un plan
basado en la norma ISO
9001 version 2015 y la
informacion aportada
por el auditado; en este
se hace mencioén a: los
objetivos, el alcance, el
proceso a auditar, los
criterios de la auditoria,
la ubicacion, la fecha de
la auditoria, el horario, la
duracién, los métodos de
la auditoria, los
responsables y las
funciones del equipo
auditor, los recursos, los
temas de la auditoria y
los asuntos relacionados
con la confidencialidad
entre otros.

Consiste en confirmar
con el lider del proceso
(auditado) y los
representantes que este
delegue el plan de

Listado maestro
de documentos

Caracterizacion
del proceso

Procedimientos,
instructivos o
manuales del
proceso.

Indicadores de
cumplimiento del
proceso

Plan de auditoria

Listas de
Chequeo

Reunion de
Apertura
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Objetivo Actividad Descripcién Duracién Indicador de
Especifico (meses) resultado (meta)
auditoria, asimismo Lista de
realizar una Asistencia
presentacion del equipo
auditor y sus respectivas
funciones, asegurar el
cumplimiento de cada
una de las actividades
descritas en el plan e
informar los términos y
condiciones de la
reunion en cuanto a los
hallazgos y el cierre.
Consiste en determinar Documentacion
si el proceso  es suficiente para
Realizar la conforme  con  los llevar a cabo la

revision de la
documentacion
durante la
auditoria.

Entrevistar al
lidery los
representantes
gue este
delegue del
proceso
auditado y
confrontar la
entrevista con
la ejecucion del
procedimiento.

Recopilar y
verificar la
informacion

criterios de auditoria con
base en la
documentacién aportada
o disponible teniendo en
cuenta que esta sea
correcta, que  esté
completa, actualizada y
gue sea coherente.

Consiste en realizar una
entrevista a los
participantes del
proceso a auditar donde
se evalien de forma
fluida todos los criterios
de la auditoria.

Consiste en registrar en
los formatos definidos la
evidencia que da cuenta
de los hallazgos,
verificar la calidad, la
claridad y la pertinencia
de la informacion
obtenida en el marco de
los objetivos, el alcance

auditoria

Lista de
Asistencia
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Objetivo Actividad Descripcién Duracién Indicador de
Especifico (meses) resultado (meta)
y los criterios de la
auditoria
10. Generar los Consiste en evaluar las
hallazgos de la | evidencias obtenidas Reporte de
auditorfa frentes a los criterios de fortalezas y
la  auditoria  para hallazgos
determinar los hallazgos
11. Preparar las Consiste en dar cuenta
conclusiones del grado de
de auditoria conformidad del proceso
frente a los criterios
establecidos, reconocer
las fortalezas y las
oportunidades de mejora
y validar el cumplimiento
de los objetivos y el
alcance de la auditoria.
] Consiste en celebrar la
12. Realizar la reunion de cierre de la Acta de cierre de
reunion de Auditoria e informar el auditoria
cierre resultado de la misma de
acuerdo al formato Lista de
establecido para este fin. Asistencia
13. Preparary Consstg . en
distribuir el proporcionar un re_g|st,ro
informe de completo de Ig auditoria,
auditoria dgsde Su inicio hastf':\' su
cierre a la organizacion.
Identificar el 1. Realizacion del | Corresponde a los Externa con
nivel de informe de resultados de la enfoque en ISO
conformidad auditoria auditoria clasificados 9001:2015
del proceso segun criterio, Servicios de
misional de definicién, resultado de Salud Sanvicente
prestacion de la fortaleza y resultado Fundacioén
Servicios del hallazgo SSSVF

asistenciales
bajo la norma
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Objetivo Actividad Descripcién Duracién Indicador de
Especifico (meses) resultado (meta)
ISO 9001
version 2015
en SSSVF.

Proponer 1. Definicién de Corresponde a las 1 mes Propuesta de
acciones de las acciones de | acciones de mejora acciones de
mejora mejora planteadas para la mejora
dirigidas a la organizacién en el

solucién de los
hallazgos en el
proceso
misional de
prestacion de
servicios
asistenciales
en SSSVF.

marco del ciclo PHVA.
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11.Resultados

11.1. Alcance de la auditoria

Con base en las necesidades de la organizacién el Comité Directivo de SSSVF determiné
como proceso misional a evaluar mediante la realizacion de una auditoria externa la
prestacion de servicios asistenciales conformado por: Agendamiento de pacientes,
Admisién de pacientes, Preparacion del paciente, Realizacion del Apoyo diagndstico y

Entrega de resultados.

11.2. Planificacion de la auditoria

Con el objetivo de dar cumplimiento a la auditoria con enfoque en ISO 9001 versién 2015
se llevo a cabo una revision sistematica de la norma con un experto técnico que permitio
precisar los elementos conceptuales y los requisitos de la norma internacional en cada
uno de sus bloques: Contexto de la organizacion, Liderazgo, Politica, Planificacion,
Apoyo, Operacion, Evaluacion del desempefio y Mejora.

El contacto inicial para la ejecucion de la auditoria se realiz6 de manera formal y

presencial con el equipo directivo de SSSVF con el propdsito de:

% Confirmar la autoridad para la ejecucién de la auditoria

+«+ Brindar informacién sobre los objetivos, el alcance, los métodos y la composicién

del equipo de auditores externos.

+ Solicitar acceso al listado maestro de SSSVF en el proceso de prestacion de

servicios asistenciales.
+ Determinar la confidencialidad de la informacién y el tratamiento de los datos.

+ Establecer el cronograma de la auditoria

¢ Y definir los responsables auditados en cada uno de los procesos.
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La determinacién de la viabilidad de la auditoria considerdé segun la norma NTC ISO-
19011 la informacion suficiente y relacionada con el proceso de prestacion de servicios
asistenciales que incluye los subprocesos de: Agendamiento de citas, Admision del
paciente, Preparacion del paciente, Realizacion del Apoyo diagnostico y Entrega de
resultados; asimismo, consideré la informacion referente a otros procesos como compras,
infraestructura y servicio al cliente; la disponibilidad de los auditados y de los recursos

fisicos y tecnologicos.

La documentacion para la preparacion de las actividades incluy6 el manual de gestion de
la calidad de SSSVF, la estrategia de la organizacion , los procedimientos de cada uno
de los subprocesos auditados, la matriz de riesgos, el listado maestro de indicadores, el
programa de seguridad del paciente, la gestion de incidentes y eventos adversos, los
protocolos de lavado de manos, uso y manejo de elementos de proteccidon personal, la
gestion de las acciones preventivas y correctivas, el control diario de stock de
medicamentos de control especial, el control de registro de temperatura y humedad, el
control de ingreso de personal, la gestion y relacion de quejas, reclamos, sugerencias y/o
felicitaciones, la gestion de la satisfaccion del cliente y las acciones para el mejoramiento

continuo.

Para el desarrollo de la auditoria se disefiaron listas de chequeo especificas para cada
subproceso de acuerdo a los bloques de la norma aplicables (Anexo 1) y se disefié un
formato para el registro de los asistentes a la auditoria (Anexo 2).

La preparacion del plan de auditoria (Anexo 3) se baso en los requisitos de la norma ISO
9001 version 2015, determind el proceso a evaluar, el equipo auditor, el lider del proceso,
el objetivo, el alcance de la auditoria, las actividades, las fechas, el horario, la duracion

prevista de cada uno de los subprocesos auditados y los respectivos responsables.
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11.2.1. Implementacion de la auditoria

Se realiz6 con todas las partes una reunidon de apertura con el propésito de confirmar el
acuerdo sobre el plan de auditoria, la celebracion incluyod la presentacion del equipo
auditor y el personal auditado, la confirmacion del objetivo, el alcance, los criterios de la
auditoria, los métodos para su desarrollo y la presentacion de los resultados, asimismo,
los términos que darian por terminada la reunién, la oportunidad de realizar preguntas y

la confidencialidad e imparcialidad del auditor (Anexo 4).

La auditoria implicé una revision detallada de la documentacion disponible para
determinar la conformidad del proceso de servicios asistenciales con los requisitos de la
norma ISO 9001 version 2015, el resultado de la revision se consolid6 con el fin de apoyar
las actividades definidas en el plan de auditoria. Mediante los métodos de entrevista,
observacion y revision de documentos se recolectd la informacion y se registro en los
formatos de listas de chequeo definidos en la planeacion de la auditoria; se determind
como evidencia objetiva Unicamente la informacion documentada que sustenté el

subproceso auditado. Los hallazgos de la auditoria se precisan en el anexo 5.

Previo a la reunion del cierre el equipo auditor preparé las conclusiones de la auditoria,
destaco el compromiso, la actitud, la confianza y la disposicion de los colaboradores

en pro de la mejora continua; reconocio las fortalezas del proceso misional de prestacion
de servicios asistenciales y las oportunidades de mejora en el marco de la norma ISO
9001 version 2015 las cuales se socializaron con todo el personal de la organizacion en

la reunion final o de cierre.

11.3. Conformidad del proceso misional bajo la norma ISO 9001-2015

El proceso misional auditado en Servicios de Salud Sanvicente Fundacion no es
conforme con los requisitos de la norma ISO 9001 version 2015; las oportunidades de
mejora superan en casi dos veces las fortalezas del proceso auditado; los hallazgos mas

representativos se centran en primer lugar en el bloque ocho (8) de la operacién
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especificamente en los criterios de planificacion y control operacional, requisitos para los
productos y servicios, control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente y control de las salidas no conformes; en segundo lugar en el bloque siete
(7) de apoyo siendo mas representativos en los requisitos de comunicacion e informacion
documentada y en tercer lugar en el bloque nueve (9) de evaluacion del desemperio los
hallazgos fueron mas representativos en el criterio de seguimiento, medicion, analisis y

evaluacion (Anexo 5).

11.4. Acciones de mejora

Con el fin de dar cumplimiento al objetivo planteado se establecieron las siguientes

acciones de mejora en el marco del ciclo PHVA:

Tabla 2. Acciones de mejora en el marco del ciclo PHVA
PHVA OBJETIVO

1. Elaborar un plan de contingencia que garantice la continuidad en la prestacién del
P servicio con calidad y oportunidad en caso de presentarse una falla en el equipo.
2. Elaborar un plan de contingencia en caso de falla del sistema Eris que soporte la
continuidad en la planeacion de las agendas.
Documentar el procedimiento de reaccion ante una emergencia de cédigo azul.

4. Establecer el proceso de reinduccion para garantizar la correcta ejecucion de los
procesos en la operacion del servicio y la continuidad de las competencias de los
colaboradores.

5. Actualizar los procedimientos de agendamiento de citas, admisiones y registro,
preparacion del paciente, realizacién del apoyo diagnéstico, entrega de resultados,
compras e infraestructura con todo el soporte documental en el sistema de gestién
de calidad acordes a la dindmica de hoy de la organizaciéon e incluir el

procedimiento de atencion al cliente.

6. Realizar de manera prioritaria una reinduccidon a todo el personal en temas
H estratégicos, de direccion y de procesos de la organizacion con soporte
documental por cargo y area.

7. Desarrollar un sistema de comunicacién para la organizacion.
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PHVA OBJETIVO
8. Evaluar el entendimiento de los procesos y procedimientos de todos los
\% colaboradores en inducciones y reinducciones.
9. Evaluar la satisfaccion de los clientes internos y externos a fin de asegurar su
permanencia y establecer acciones de mejora.
10. Revisar y actualizar el sistema de medicién del SGC
11. Implementar acciones para evidenciar la gestion del riesgo en cada uno de los
procesos.
12. Realizar ciclo PHVA a todos los procedimientos que conforman el proceso de
A prestacion de servicios asistenciales con el fin de evaluar el desempefio de los
mismos y establecer las acciones preventivas correctivas y de control pertinentes.
13. Reforzar en los colaboradores todo aquello que a nivel de proceso es un requisito
para eliminar el “yo creo que o yo trato de” en cada una de las actividades
desempefadas.
14. Registrar y hacerle seguimiento a las mejoras institucionales para que se evidencie

el aprendizaje organizacional.
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12.Discusion

En la actualidad el mejoramiento continuo y el aseguramiento de la calidad en la
prestacion de los servicios de salud se ha convertido en la estrategia de las instituciones
que buscan adaptarse a entornos cada vez mas competitivos y a los requerimientos de
sus clientes o usuarios para asegurar su permanencia en el sector; este hecho ha
originado que las organizaciones constantemente requieran de procesos de
autoevaluacion o de evaluadores externos que determinen o reafirmen acciones de
mejora preventivas o correctivas que generen valor y contribuyan al fortalecimiento de su

estructura organizacional.

La auditoria de acuerdo a lo referido por Montilla y Herrera (24); fundamenta su
importancia al constituirse como una segunda opinion, una retroalimentacion, una funcién
asesora con el proposito de aportar al control con fines de orientar el mejoramiento
continuo y crear las bases de una cultura de disciplina que permita hacer frente a las

vulnerabilidades o riesgos de la organizacion.

El escenario de la competencia por la sostenibilidad en el tiempo y la adaptacion de las
organizaciones a los cambios del entorno como efectos de la globalizacién de los
mercados permite dar giro al concepto tradicional de la auditoria asociado Unicamente a
la identificacion de las fallas y orienta a la auditoria a ser la herramienta estratégica del
mejoramiento continuo, alli el auditor en su funcién de asesor y experto se orienta a
transformar las fortalezas de la organizacion en ventajas competitivas que apoyan la
gestion del conocimiento, al control de los riesgos para evitar su materializacion, no solo
se limita a gestionar las situaciones internas de la organizacion si no también las externas
y se orienta a la creacion de alianzas y estrategias que maximicen la calidad, la
productividad y la competitividad de la organizacién garantizando su permanencia y

adaptacion en el entorno.

El desarrollo de la auditoria en estos escenarios fundamenta la real importancia de estas

actividades en la gestion de las organizaciones. Siguiendo a Montilla y Herrera (24) para
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potencializar los resultados de la auditoria se requiere la integracion de un referente como
la comunidad académica para llevar a cabo ejercicios de auditoria que permitan
relacionar los conceptos y articular los conocimientos en este campo a la complejidad y
las multiples problematicas que vivencian las organizaciones en el desarrollo de su objeto
social; este planteamiento se convierte entonces en una relacion de gana-gana y
contribuye a la disminucién de la brecha en lo que cominmente se denomina teoria y

practica.

La integracion de estos dos enfoques brinda solucion a lo referido por Amaya, al definir
que “el problema de la transicion de la academia al mercado laboral radica en la experticia
de la cual es carente el estudiante cuando recién vive la transicion y propone que la
academia deberia propender mecanismos de contextualizacion en los que la teoria se

refleje en la practica” (25).

La falta de integracion entre la academia y las organizaciones se considera una de las
causas que dificultan la competitividad y la productividad asociada a procesos de
desarrollo cientifico, investigativo y de innovacién. Por lo tanto, se considera necesario
cerrar la brecha y permitir la articulacion arménica entre ambas para hacer uso de la
experiencia de las organizaciones y los productos académicos asociados a trabajos y
proyectos de investigacion que impulsen de manera significativa el desarrollo, el
crecimiento empresarial y que apuesten al mejoramiento continuo de las organizaciones
en el marco de la calidad, la sostenibilidad y la adaptacion al entorno.

En relacion con los resultados obtenidos en la auditoria estos cumplen el propdésito de
aportar al control al establecer acciones de mejora que en el marco del ciclo PHVA
contribuyan al mejoramiento continuo de la organizacién, crean la necesidad de accién
inmediata por parte de la direccion y los colaboradores y constituyen segun lo definido

por la gerencia una herramienta esencial para orientar el plan de trabajo.

Los resultados obtenidos en este ejercicio se relacionan con una afectacion del
mejoramiento continuo de la organizacion que segun Fernandez (26) se fundamentan en

el manejo aislado de la estrategia de la organizacion y la estrategia de la calidad, la
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busqueda de soluciones inmediatas que no se relacionan con la busqueda constante de
la calidad, la falta de estrategias de seguimiento y control en la implementacion de las
acciones de mejora, la falta de procesos de formacion en la mejora continua y la falta de

concepcion de la calidad como cultura organizacional.

Con enfoque en los resultados que responden a la estrategia siguiendo a Fernandez (26)
quién los asocia a los conceptos de calidad, productividad y competitividad se permite
concluir que en SSSVF existen fallas en la calidad al no disponer de informacion que
permita comparar las necesidades de los clientes, usuarios o entidades remitentes frente
a los servicios ofertados y prestados por la organizacién, asimismo, existen fallas en la
productividad al no disponer de espacios que permitan fortalecer las habilidades de los
colaboradores. En relacion a la competitividad se destaca el valor agregado en utilidad
clinica, oportunidad y confianza diagnostica que en la propuesta de valor refiere SSSVF,
criterios que le permiten posicionarse mejor frente a la competencia; sin embargo, debe
considerarse que en linea con Fernandez al no existir relacion entre los conceptos que
definen la estrategia se determina que en estas condiciones no es posible enfocar la

gestion de la organizacién a un modelo de mejoramiento continuo.

El concepto de mejoramiento contino y calidad si bien esta relacionado con las
organizaciones que implementan actividades de auditoria constantes, pero también
depende en gran medida de la cultura y del empoderamiento del recurso humano en la
bldsqueda y consecucion de estos dos principios; en este sentido, se define que “la fuerza
del mejoramiento continuo y la capacidad de transformacion de la organizacion provienen
del talento humano, de su capacidad de andlisis, creatividad, comunicaciéon y compromiso
con la organizaciéon y que el talento humano se considera la piedra angular del éxito de
la organizacién” (24); por ello es fundamental asegurar el fortalecimiento continuo en el
desarrollo de las capacidades y habilidades laborales de los colaboradores en las

organizaciones.
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13.Conclusiones
Se observa humanizacion del servicio y enfoque a la seguridad del paciente, en
cada una de las personas inmersas en el proceso auditado.

Se concluye que la calidad del servicio ofrecido (resonancias), aporta de manera

significativa a la elaboracion de diagnosticos certeros y tratamientos efectivos.

Se tiene claro el paso a paso de la atencidn en el servicio, pero no se encuentra
documentacion (formatos institucionalmente codificados) que respalde dicho

proceso.

Se evidencia en SSSVF, falta de conocimiento en la documentacion, aplicacion e
importancia del sistema de gestién de calidad en dicha Institucion.
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14. Recomendaciones

Se recomienda programar y ejecutar capacitaciones en auditoria, con el fin de
preparar pertinentemente auditores internos que realicen seguimientos periodicos

a la institucion.

Se recomienda disefar y actualizar formatos y documentos a la luz del SGC, que
faciliten la realizacion de ejercicios de auditoria y la aplicacion del PHVA en la

organizacion.

Se recomienda realizar ejercicios de auditoria interna y externa, con un espacio

minimo de un afo para la primera y de dos afios para la segunda.

Avanzar en un sistema de gestion de la calidad alineado a la cultura organizacional

y la gestidn por procesos.
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Hora Real de la Auditoria: Procedimiento: Agendamiento de citas 1

REQUISITO

PREGUNTA

S| i | s AUDITORIAS

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE

¢, Cudles son y dénde se encuentran
definidos los requisitos para el
agendamiento de la cita?

¢Cudles son los criterios de
aceptacion o rechazo para asignar
una cita a un paciente que tiene
esquirlas en la cara y le realizaran
una ATM?

¢Donde se encuentra documentado
el procedimiento para la asignacion
de la cita y como se garantiza su
cumplimiento?

¢, Qué acciones se desarrollan desde
el proceso de asignacion de citas
que garanticen el acceso sin
barreras a la prestacién del servicio?

¢ Qué lineamientos tienen definidos
para la priorizaciéon del paciente
teniendo en cuenta su condicion
clinica y su vulnerabilidad?

¢Qué riesgos tiene identificados
dentro de su procedimiento?

¢, Qué controles tiene definidos en su
procedimiento para que no se
materialice? (Evidencia objetiva)
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¢ Cuando se presenta la cancelacion
de una cita como lo controla para
que no se materialice el riesgo?
(Ejemplo)

¢En caso de que se presente una
queja, una felicitacion o una
sugerencia, como la trata, como la
analiza?

¢Coémo realizan trazabilidad a la
gueja, reclamo o peticion de un
usuario?

¢, Qué tienen ustedes dentro de este
proceso que sea de propiedad del
paciente y cémo garantizan la
proteccion, salvaguardia y custodia
de esas pertenencias?

¢ En caso de pérdida, deterioro o uso
inadecuado se tiene documentado
alguna situacibn que se haya
presentado?

¢El proceso cuenta con indicadores
de seguimiento y medicion? ¢Se
encuentran documentados?,
¢ Cuando evidencian una desviacion
del indicador que hacen?

¢Se realiza revision y control de
cualquier accion correctiva tomada?
¢Este  proceso se encuentra
documentado? (Acciones de mejora-
unir).

¢Conoce la politica de calidad?
¢Como la interpreta?, ¢Cual es la
misién o razén de ser de la empresa?

¢Dentro de su puesto de trabajo
como contribuye al logro de los
objetivos de la organizacion?
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DE AUDITORIAS

¢Cuéles son y donde se encuentran
definidos los requisitos para la admision
de los pacientes?

¢;Doénde se encuentra documentado el
procedimiento para la admision de los
pacientes y como se garantiza su
cumplimiento?

¢ Qué acciones se desarrollan desde el
proceso de admisiones que garanticen
el acceso sin barreras a la prestacion del
servicio?

¢ Qué lineamientos tienen definidos para
la priorizacién del paciente teniendo en
cuenta su condicion clinica y su
vulnerabilidad?

¢, Qué riesgos tiene identificados dentro
de su procedimiento?

¢Qué controles tiene definidos en su
procedimiento para que no se
materialice? (Evidencia objetiva)

¢,Cuéndo se presenta un riesgo como lo
controla para que este no se
materialice? (Ejemplo)

¢En caso de que se presente una queja,
una felicitacion o una sugerencia, como
la trata, como la analiza?

¢,Como realizan trazabilidad a la queja,
reclamo o peticidon de un usuario?
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REQUISITO PREGUNTA NC | NA OBSERVACIONES/EVIDENCIAS

DE AUDITORIAS

¢ Qué tienen ustedes dentro de este
proceso que sea de propiedad del
paciente y como garantizan la proteccion,
salvaguardia y custodia de esas
pertenencias?

¢En caso de pérdida, deterioro o uso
inadecuado se tiene documentado
alguna situacion que se haya
presentado?

¢El proceso cuenta con indicadores de
seguimiento y medicion?, .Se
encuentran documentados?, ¢Cuando
evidencian una desviacion del indicador
que hacen?

¢ Se realiza revision y control de cualquier
accion correctiva tomada? ¢ Este proceso
se encuentra documentado?

¢ Conoce la politica de calidad? ¢ Cémo la
interpreta? ¢ Cudl es la mision o razén de
ser de la empresa?

¢Dentro de su puesto de trabajo como
contribuye al logro de los objetivos de la
organizacion?
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Auditor (es) Externo (s):
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Proceso Auditado: Prestacibn de servicios
asistenciales

Hora Real de la Auditoria:

Procedimiento: Preparacion del paciente Pagina
1:

REQUISITO

PREGUNTA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE
AUDITORIAS

¢Cudles son y doénde se encuentran
definidos los requisitos para la
preparacioén del paciente?

¢Donde se encuentra documentado el
procedimiento para la preparacion del
paciente y como se garantiza su
cumplimiento?

¢ Qué riesgos tiene identificados dentro
de su procedimiento?

¢ Qué controles tiene definidos en su
procedimiento para que no se
materialice? (Evidencia objetiva)

¢Cuéndo se presenta un riesgo como
lo controla para que este no se
materialice? (Ejemplo)

¢En caso de que se presente una
queja, una felicitacion o una
sugerencia, como la trata, como la
analiza?

¢, Como realizan trazabilidad a la queja,
reclamo o peticidon de un usuario?

¢Qué tienen ustedes dentro de este
proceso que sea de propiedad del
paciente 'y cOomo garantizan la
proteccion, salvaguardia y custodia de
esas pertenencias?
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Auditor (es) Externo (s):

Auditado: Proceso Auditado: Prestacion de servicios
asistenciales
Procedimiento: Preparacion del paciente Pagina
Hora Real de la Auditoria: 1:
REQUISITO PREGUNTA clne | Na ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE

AUDITORIAS

¢En caso de pérdida, deterioro o uso
inadecuado se tiene documentado
alguna situacion que se haya
presentado?

¢ El proceso cuenta con indicadores de
seguimiento y  medicion?  ¢Se
encuentran documentados?

¢ Cuando evidencian una desviacion del
indicador que hacen?

¢Coémo se identifican, valoran y
analizan las posibles acciones
inseguras que se pueden generar
durante la ejecucidon del procedimiento
y como a partir del andlisis desarrollan
barreras de seguridad para minimizar
la ocurrencia de eventos adversos?

¢ Qué acciones se llevan a cabo para
garantizar la prevencién y control de
infecciones por ejemplo en el caso de
los procedimientos de
artroresonancia?

¢Qué acciones se han desarrollado
para la verificacion del lavado de mano
y uso de guantes?

¢Qué acciones se han desarrollado
para la promocién y el uso de medidas
de proteccion personal (Mascarillas,
guantes, batas)?

¢,Se realiza revision y control de
cualquier accion correctiva tomada?
¢Este proceso se encuentra
documentado?

¢Conoce la politica de calidad? ¢ Cémo
la interpreta? (¢Cual es la mision o
razén de ser de la empresa?

¢Dentro de su puesto de trabajo como
contribuye al logro de los objetivos de la
organizacion?
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NOMBRE DEL PROCESO:

GESTION DE LA CALIDAD

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:

AUDITORIAS

RESPONSABLE R
DE LA ELABORACION:

GESTORA DE CALIDAD

RESPONSABLE
DE LA APROBACION:

DIRECCION GENERAL

FECHA DE LA VIGENCIA:

ENERO 20 DE 2021

Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado:

Proceso
asistenciales

Auditado:

Prestacion de  servicios

Hora Real de la Auditoria:

Procedimiento:
diagnostico

Realizacion del apoyo | Pagina

1:

REQUISITO

PREGUNTA

C | NC | NA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE
AUDITORIAS

¢Cudles son y dénde se encuentran
definidos los requisitos para la
realizacion de la toma de la imagen?

¢;Doénde se encuentra documentado el
procedimiento para la realizacion del
apoyo diagndstico y como se garantiza
su cumplimiento?

¢ Qué riesgos tiene identificados dentro
de su procedimiento?

¢ Qué controles tiene definidos en su
procedimiento para que no se
materialice? (Evidencia objetiva)

¢ Cuéndo se presenta un riesgo como
lo controla para que este no se
materialice? (Ejemplo)

¢En caso de que se presente una
queja, una felicitacion o una
sugerencia, como la trata, como la
analiza?

¢ Como realizan trazabilidad a la queja,
reclamo o peticién de un usuario?

¢ Qué tienen ustedes dentro de este
proceso que sea de propiedad del
paciente 'y cOmo garantizan la
proteccion, salvaguardia y custodia de
esas pertenencias?

¢En caso de pérdida, deterioro o uso
inadecuado se tiene documentado
alguna situacion que se haya
presentado?
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Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado:

Proceso

Auditado:

asistenciales

Prestacion de servicios

Hora Real de la Auditoria:

Procedimiento:
diagnostico

Realizacion del apoyo | Pagina

1:

REQUISITO

PREGUNTA

C

NC

NA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE
AUDITORIAS

¢Qué método utilizan ustedes para
preservar o almacenar las imagenes
de los estudios de los pacientes y por
cuénto tiempo?

¢ El proceso cuenta con indicadores de
seguimiento y  medicion?  ¢Se
encuentran documentados?, ¢ Cuando
evidencian una desviacion del
indicador que hacen?

¢,Se realiza revision y control de
cualquier accion correctiva tomada?
¢ Este proceso se encuentra
documentado?

¢ Conoce la politica de calidad? ¢ Cémo
la interpreta? (¢,Cuél es la misién o
razén de ser de la empresa?

¢Dentro de su puesto de trabajo como
contribuye al logro de los objetivos de la
organizacion?
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NOMBRE DEL PROCESO:

GESTION DE LA CALIDAD

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:

AUDITORIAS

RESPONSABLE
DE LA ELABORACION:

GESTORA DE CALIDAD

RESPONSABLE
DE LA APROBACION:

DIRECCION GENERAL

FECHA DE LA VIGENCIA:

ENERO 20 DE 2021

Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado: Proceso  Auditado: Prestacion de  servicios
asistenciales
Procedimiento: Entrega de resultados Pagina
Hora Real de la Auditoria: 1:

REQUISITO

PREGUNTA

NA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE
AUDITORIAS

¢,Cuales son y donde se encuentran
definidos los requisitos para la
entrega de resultados?

¢Donde se encuentra documentado
el procedimiento para la entrega de
resultados y como se garantiza su
cumplimiento?

¢Qué riesgos tiene identificados
dentro de su procedimiento?

¢, Qué controles tiene definidos en su
procedimiento para que no se
materialice? (Evidencia objetiva)

¢Cuadndo se presenta un riesgo
como lo controla para que este no se
materialice? (Ejemplo)

¢En caso de que se presente una
queja, una felicitacibn o una
sugerencia, como la trata, como la
analiza?

¢Cémo realizan trazabilidad a la
queja, reclamo o peticion de un
usuario?

¢, Qué tienen ustedes dentro de este
proceso que sea de propiedad del
paciente y cOmo garantizan la
proteccién, salvaguardia y custodia
de esas pertenencias?

¢ En caso de pérdida, deterioro o0 uso
inadecuado se tiene documentado
alguna situacion que se haya
presentado?
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Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado: Proceso Auditado: Prestacion servicios
asistenciales
Procedimiento: Entrega de resultados Pagina
Hora Real de la Auditoria: 1:

REQUISITO

PREGUNTA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE
AUDITORIAS

¢El proceso cuenta con indicadores
de seguimiento y medicion? ¢Se
encuentran documentados?,
¢ Cuando evidencian una desviacion
del indicador que hacen?

;Se realiza revision y control de
cualquier accién correctiva tomada?
¢(Este  proceso se  encuentra
documentado?

¢Conoce la politica de calidad?
¢Como la interpreta? (¢Cual es la
mision o razén de ser de la empresa?

¢Dentro de su puesto de trabajo
como contribuye al logro de los
objetivos de la organizacion?
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Auditor (es) Externo (s):
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asistenciales
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Procedimiento: Servicio
Compras, Infraestructura.

al cliente, | Pagina
1:

REQUISITO

PREGUNTA

C | NC | NA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE

AUDITORIAS

¢ Qué recursos se requieren para la
prestacién del servicio y donde estan
determinados?

¢ Qué condiciones brinda Servicios de
Salud en materia de silencio, confort y
hoteleria a los usuarios, sistemas de
orientacion y sefalizacion?

¢ Qué mecanismos se han
desarrollado para evaluar la
adherencia a guias, protocolos y la
retroalimentacion con el personal y las
acciones emprendidas cuando se
evidencian brechas?

¢ Qué procesos se tienen contratados
externamente?

¢Qué tipo controles se tienen para
garantizar la prestacion del servicio?

¢Cuentan con una unidad de atenciéon
al usuario?

¢En caso de que se presente una
queja, una felicitacion o una
sugerencia, como la trata, como la
analiza?

¢ Como realizan trazabilidad a la queja,
reclamo o peticién de un usuario?

¢ Qué indicadores tiene la organizacion
para medir la satisfaccion del usuario?
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Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado: Proceso Auditado: Prestacion de servicios
asistenciales
Procedimiento: Servicio al cliente, | Pagina
Hora Real de la Auditoria: Compras, Infraestructura. 1:

REQUISITO

PREGUNTA

C

NC

NA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE

AUDITORIAS

¢Colmo garantiza la organizaciéon que
cuenta con la capacidad instalada
suficiente para la prestacion del
servicio?

¢ COlmo garantiza la organizacién que el
proceso de compras cumple con los
requisitos para la prestacion del
servicio? (Listado de insumos para la
prestacion del servicio, insumos
médicos, generales, conservacion,
temperatura)

. Qué procedimientos tienen
implementados para la evaluacion y
seleccidn de proveedores y cuéles son
los criterios de aceptacion y rechazo de
estos?

¢ Qué actividades se tienen
implementadas en la prestacion del
servicio que permitan validar que este
se prest6 de manera correcta?
(Controles, mediciones, validaciones
antes de que el producto salga).

¢ Considerando que una no
conformidad es la entrega de un estudio
a la persona equivocada, la elaboracion
incorrecta de una factura, que analisis
posteriores se hacen para prevenir que
esto vuelva a ocurrir?

¢ Tienen establecido algun método para
evaluar el desempefio o la relacion de
Servicios de Salud con los clientes?
¢ Tienen alguna evidencia?

¢La  gerencia realiza  revisiones
constantes del sistema de gestion de la
calidad? (Actas del comité directivo)

¢Las acciones de mejora disefiadas,
son socializadas con todos los
colaboradores del servicio? (Actas del
grupo primario)

¢,Se realiza revision y control de
cualquier accion correctiva tomada?
¢Este proceso se encuentra
documentado?

¢Conoce la politica de calidad? ¢ Cémo
la interpreta? (¢Cual es la misién o
razon de ser de la empresa?
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Auditoria No. 1

Auditor (es) Externo (s):

Auditado:

Proceso Auditado: Prestacion de servicios
asistenciales

Hora Real de la Auditoria:

Procedimiento: Servicio al cliente, | Pagina
Compras, Infraestructura. 1:

REQUISITO

PREGUNTA

ANOTACIONES/EVIDENCIAS DE

C | NC | NA AUDITORIAS

¢Dentro de su puesto de trabajo como
contribuye al logro de los objetivos de la
organizacion?

¢cLas politicas corporativas  estan
direccionadas a la seguridad del
paciente y la atencion centrada en el
usuario y son entendidas por la
organizacion?

¢Como se ha preparado Servicios de
Salud para una contingencia de manera
gue garantice una atencién segura?

¢ Qué acciones desarrolla Servicios de
Salud para garantizar el acceso sin
barreras a la prestacion del servicio
(Barreras: Administrativas, Poca oferta,
altos costos de los procedimientos)

*Liderazgo y compromiso en el SGC
(Observacion)
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“?5-. UNIVERSIDAD

&4 DE ANTIOQUIA

Facultad Nacional de Salud Piiblica
Héctor Abad Gémez

FORMATO DE ASISTENCIA AUDITORIA

FOR-
GC-002

CODIGO:

VERSION:

NOMBRE DEL
MACROPROCESO:

MEJORA CONTINUA

Péagina 68 de 87

NOMBRE DEL PROCESO:

GESTION DE LA CALIDAD

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO:

AUDITORIAS

RESPONSABLE R
DE LA ELABORACION:

GESTORA DE CALIDAD

RESPONSABLE
DE LA APROBACION:

DIRECCION GENERAL

FECHA DE LA VIGENCIA:

ENERO 20 DE 2021

PERSONAL AUDITADO

NOMBRE PUESTO/AREA APERTURA CIERRE
PERSONAL AUDITOR
NOMBRE PUESTO/AREA APERTURA CIERRE
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%x UNIVERSIDAD

Bt DE ANTIOQUIA

Facultad Nacional de Salud Pablica
Héctor Abad Gdmez

PLAN DE AUDITORIA

CODIGO: FOR-GC-003

VERSION: | 01

NOMBRE DEL MACROPROCESO:

MEJORA CONTINUA

Péagina 69 de 87

NOMBRE DEL PROCESO:

GESTION DE LA CALIDAD

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO:

AUDITORIAS

RESPONSABLE
DE LA ELABORACION:

GESTORA DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA APROBACION:

DIRECCION GENERAL

FECHA DE LA VIGENCIA:

ENERO 20 DE 2021

PROCESO A AUDITAR

Prestacion de servicios asistenciales

AUDITORES EXTERNOS

NOMBRE Y PUESTO

Lider del proceso

AUDITADO
FECHA DE LA ]
NOTIFICACION Viernes 14 de mayo del 2021
Identificar las acciones de mejora del proceso misional de prestacion de servicios
OBJETIVO asistenciales en SSSVF mediante la implementacion de una auditoria externa bajo la
norma ISO 9001 version 2015 para el afio 2021-1.
ALCANCE Prestacion y operacién de servicios de apoyo diagnéstico en resonancia magnética

PLAN DE LA AUDITORIA

DIA

HORA

REUNION DE APERTURA

lunes 24 de mayo del
2021

08:00 am a 8:30 am

lunes 24 de mayo del
2021

09:00 am a 12:00 m Agendamiento de citas
12: 00 a 01:00 pm Almuerzo

01:00 pm a 04:00 pm Agendamiento de citas
04:00 pm a 05:00 pm Reunién de auditores

DESARROLLO/EJECUCION

martes 25 de mayo del
2021

09:00 am a 12:00 am Admisiones y registro
12:00 am a 01:00 pm Almuerzo

01:00 pm a 04:00 pm Preparacion del paciente
04:00 pm a 05:00 pm Reunién de auditores

miércoles 26 de mayo
del 2021

09:00 am a 10:00 am Realizacion del apoyo

diagndstico
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10:00 am a 10:30 am Lectura
10:30 am a 12:00 m Entrega de resultados
12:00 m a 01:00 pm Almuerzo
01:00 pm a 04:00 pm Reunién de auditores

REUNION CIERRE

Miércoles 26 de mayo

04:00 pm a 05:00 pm

del 2021
Auditor . o Procedimiento o Responsable
Item Requisitos o ) )
Externo Actividades Auditadas Auditado
5 e Agendamiento
Liderazgo , . o )
5.1 _ _ de pacientes Auxiliar administrativa
Liderazgo y compromiso L ) )
5.2 _ e Admision Agendamiento de citas
Politica .
5.3 y de pacientes
) Roles, responsabilidades vy N - o .
Daniela . L e Preparacion Auxiliar administrativa-
o autoridades en la organizacion ) L ]
Jiménez del paciente Admision de pacientes
Ramirez 6 o e Realizacion
Planificacién - .
6.1 _ _ del Auxiliar de enfermeria-
) Acciones para abordar riesgos y »
Yesica ) e apoyo Preparacion del
N ] 6.2 oportunidades ent
aran|o . - . diagnéstico paciente
i Objetivos de la calidad vy g
Alvarez e e Entrega
6.3 planificacion para lograrlos
: e . de resultados
Planificacion de los cambios 3
Tecndloga en
7 imagenes-
Apoyo o
7.1 Realizacion del apoyo
Recursos ) o
7.2 c enc diagndstico
ompetencia
7.3 P
Toma de conciencia N o )
7.4 o Aucxiliar administrativo-
Comunicacion
7.5 B Entrega de resultados
Informacion documentada
8 .
raciéon
81 Operacio
Planificacion y control
8.2 operacional
Requisitos para los productos y
8.4 servicios
Control de los  procesos,
productos y servicios
85 suministrados externamente

8.6

Produccién y provision del

servicio
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Auditor . o Procedimiento o Responsable
Item Requisitos . . .
Externo Actividades Auditadas Auditado

Liberacion de los productos y
8.7 servicios
Control de las salidas no

conformes

9.1 Evaluacion del desempefio
Seguimiento, medicion, analisis y
9.2 evaluacion

9.3 Auditoria Interna

Revisién por la direccion

10
10.2 Mejora
Acciones correctivas y
preventivas

Nota: Las reuniones de apertura y cierre se haran con los lideres del y colaboradores del proceso. Para efectos de el
cubrimiento total del Sistema de Gestion de Calidad en el horario establecido por la organizacién puede presentarse

una variacion de los horarios notificados (Turno am-Turno pm)

Coordinador de Calidad de SSSVF Auditor (es) externos(s) (Nombre y Firma)
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Anexo 4. Acta de Apertura

55 UNIVERSIDAD CODIGO: | FOR-GC-004

#ot DE ANTIOQUIA ACTA DE APERTURA DE AUDITORIA

Facultad Naclonal de Salud Priblica
Héetor Abad Ghamez

VERSION: | 01

NOMBRE DEL
MACROPROCESO:

MEJORA CONTINUA Péagina 72 de 87

NOMBRE DEL PROCESO: | PRESTACION DE SERVICIOS ASISTENCIALES

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO:

AUDITORIAS EXTERNAS

RESPONSABLE DELA
ELABORACION:

RESPONSABLE DE LA
APROBACION:

GERENCIA

FECHA DE LA VIGENCIA:

AUDITORIA No. FECHA: HORA:

ORDEN DE LA REUNION

Presentacion de los Auditores Externos

proporcionar y llenar lista de Asistencia.

Presentacion de los responsables de la parte auditada y personal involucrado
Revisién del objetivo y alcance de la auditoria externa

Breve Presentacion del Plan de Auditoria Externa

A O A

Forma en que se presentan los resultados y conclusiones de la auditoria externa
7. Breve presentacion de la metodologia a seguir durante el desarrollo de la auditoria

Confirmar los asuntos relacionados con la confidencialidad e imparcialidad del auditor

Auditores externos (Nombre y firma) Auditores externos (Nombre y firma)
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Anexo 5. Resultados de la auditoria

Informe de Auditoria Externa con enfoque en )

. . DE ANTIOQUIA
ISO 9001:2015 Servicios de Salud Sanvicente wic g,hr
FundaCién SSSVF Héctor Abad Gémez

Auditores: Yesica Naranjo Alvarez y Daniela Jiménez Ramirez

PRESENTACION

En el marco del trabajo de grado, semestre 2021-1, para la especializacién en auditoria
en salud se realiz6 para Servicios de Salud San Vicente Fundacion, una auditoria externa
para identificar las acciones de mejora del proceso misional de prestacion de servicios
asistenciales con enfoque en la norma ISO 9001:2015 en el marco del PAMEC

institucional.

Esta auditoria se realiz6 con base en la metodologia planteada en el capitulo 6 de la
norma técnica colombiana NTC ISO 19011 que proporciona orientaciones para el inicio
de la auditoria, la preparacion, la realizacibn de las actividades de auditoria y la
preparacion y distribucion del informe final.

Con soporte en los métodos de evaluacion de revision de registros, entrevista y
observacion se realizo la auditoria entre los dias 24, 25y 26 del mes de mayo de 2021,
al proceso de prestacion de servicios asistenciales conformado por los siguientes
subprocesos: 1. Agendamiento de citas, 2. Admisiones y registro, 3. Preparacion del

paciente, 4. Realizacion del apoyo diagnéstico y 5. Entrega de resultados.

La auditoria permiti6 evaluar el grado de conformidad del proceso respecto a los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, establecer las fortalezas y las oportunidades de
cambio en el marco del mejoramiento continuo de la calidad.

Los procesos de auditoria bajo esta normatividad constituyen una herramienta

fundamental al favorecer la competitividad, la sistematizacion de los procesos o
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procedimientos, su nivel de desempefio, el abordaje de los riesgos, el control de los
mismos Yy el establecimiento de acciones preventivas, correctivas y de control orientadas

a la excelencia, la calidad y la mejora continua.

BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
51 La alta direccion Se evidencia la No se evidencia
Liderazgo y debe demostrar idoneidad del seguimiento a
compromiso liderazgo y recurso humano otros elementos
compromiso con para garantizar la del modelo de
respecto al seguridad del atencién de la
Sistema de paciente y el trato organizacion
Gestion de la humanizado en la como innovacion,
Calidad. prestacion del docencia e
servicio. investigacion.
En su esquema
5. de gestion la
Liderazgo organizacion
cuenta con un
modelo de
seguridad del
paciente
estructurado y
liderado por un
recurso humano
con alto nivel de
compromiso y
conocimiento.
Se evidencia
empoderamiento,
compromiso y
liderazgo de los
colaboradores en
cada una de las
actividades
realizadas en su
proceso.
5.2 La alta direccién No se cuenta con Se evidencia que
Politica debe establecer, evidencia objetiva el personal
implementar y gue sustente el desconoce la
mantener una criterio politica de calidad
politca de Ila de la organizacion
calidad. y no cuenta con
evidencia objetiva
que la sustente.
5.3 La alta direccién La organizacion Los colaboradores
Roles, debe asegurarse tiene definido en no cuentan con el
responsabilidade | de que las su sistema de documento en
s y autoridades | responsabilidade gestion de calidad fisico “perfiles del
enla S y autoridades el documento cargo” que define
organizacion para los roles perfiles del cargo sus roles y
pertinentes se para cada uno de responsabilidades
asignen, se los procesos enla
comuniguen y se desarrollados, se organizacion, no




BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
entiendan en toda encuentra en tienen
la organizacion. proceso de conocimiento de
actualizacion en el donde se
nuevo software de encuentra
calidad. documentado y se
encuentran
desactualizados
en el Sistema de
Gestion de
Calidad.
6.1 Al planificar el Se evidencia que Se evidencia
Acciones para | sistema de la organizacion conocimiento de
abordar riesgos | gestion de la contempla dentro los colaboradores
y oportunidades | calidad la de su modelo de en cuanto a los
organizacion atencion la riesgos y los
debe considerar seguridad del controles a nivel
las cuestiones paciente y la de la operacién
referidas en el atencion centrada segun el proceso,
6 apartado 4.1y los en el usuario. sin embargo, para

Planificacion

requisitos
referidos en el
apartado 4.2 vy
determinar los
riesgos
oportunidades
gue es necesario
abordar

La organizacion
contempla dentro
de sus estrategias
para la
minimizacion del
riesgo de
cancelacion de la
cita la validacion
previa de las
condiciones
clinicasy
administrativas de
los pacientes
ambulatorios y
dispone de un
recurso humano
para la validacion
previa de las
condiciones de los
pacientes
hospitalizados
asegurando su
correcto
agendamiento y
atencion.

En el caso de los
pacientes
hospitalizados en
otras instituciones
la organizacion
dentro de sus
estrategias
contempla la
implementacion
de listas de
chequeo con
preguntas de
seguridad para
garantizar el

su aplicacion no
se tiene en cuenta
lo declarado en el
Sistema de
gestién de calidad
en los siguientes
procedimientos:

< Admisiones
y registro.
Procedimient
0:PR-0951.:
Atencién
administrativa
para la
admisién de
pacientes.

X3

*

Agendamient
o de citas.
Procedimient
0:PR-0950:
Agendamient
o del paciente

X3

*

Realizacién
del apoyo
diagndstico.
Procedimient
0: PR-0955.

< Entregade
resultados.
Procedimient
0:PR-0956 y
PR-0955.

En todos los
procedimientos
que conforman el
proceso de
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BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
correcto prestacion de
agendamiento y la servicios
minimizacion del asistenciales no
riesgo de se encuentra
cancelacion, sin evidencia objetiva
embargo, debe de controles para
incluirse en el evitar la
sistema de materializacion de
gestion de los riesgos.
calidad.

Se evidencia que
La organizacion la organizacion no
cuenta con una tiene definido ni
matriz que define declarado en el
las causas y las sistema de gestion
barreras de de calidad un plan
seguridad para la de contingencia
prevencion del en caso de
riesgo en cada presentarse una
uno de los falla del resonador
procedimientos durante la
que conforman el prestacion del
proceso de servicio y tampoco
prestacion de un plan de
servicios contingencia en
asistenciales. caso de
presentarse una
falla con el
sistema Eris que
soporta la
planificacion del
servicio.
Se evidencia que
en caso de
presentarse un
cédigo azul en el
servicio no se
cuenta con un
procedimiento o
plan que indique
el cdmo proceder
en estas
situaciones de
emergencia.
7.1 La organizacion La organizacion Durante el
Recursos debe determinar y cuenta con recorrido
proporcionar los instalaciones realizado en
recursos adecuadas que las
necesarios para el garantizan el instalaciones
establecimiento, conforty el se evidencia
implementacion, ambiente fisico en el area de
mantenimiento 'y apto para el inyectologia
mejora  continua desarrollo de las un extintor de
del Sistema de actividades. dioxido de
Gestion de carbono con
Calidad Se evidencia que fecha de
la organizacién vencimiento
tiene de febrero del
7. implementadas 2021.
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BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
Apoyo estrategias como:
conforty
comodidad en sus
instalaciones,
bebidas
aromaticas y café
gratuitas para los
acompafiantes en
sala de espera 'y
para los pacientes
hospitalizados
jugos naturales y
galletas saladas
para favorecer su
recuperacion
después de los
procedimientos de
resonancia que
requieren ayuno
de 6 u 8 horas.
7.2 La organizacion La organizacion 1. No se cuenta con
Competencia debe determinar tiene definidos en evidencia objetiva.
la  competencia los perfiles de
necesaria de las cargo las
personas que competencias
realizan, bajo su necesarias del
control un trabajo recurso humano
que afecta al para garantizar el
desempefio y desempefio en los
eficacia del procedimientos de
Sistema de agendamiento de
Gestion de la citas, admisiones
Calidad. y registro,
preparacion del
paciente,
realizacién del
apoyo diagnostico
y entrega de
resultados.
7.3 La organizacion Se constata el 2. Enelproceso de
Toma de debe asegurarse compromiso y realizacion del
conciencia de que las responsabilidad apoyo diagnostico
personas realicen de los los entrevistados
el trabajo bajo el colaboradores al manifiestan falta
control de la no requerir de
organizacion supervision en el acomparfamiento
tomen conciencia. desarrollo de sus continuo y apoyo
actividades. por la direccion de
la organizacion.
7.4 La organizacion No se cuenta con 1. Se evidencia falta
Comunicacion debe determinar evidencia objetiva de
las que justifique el estandarizacién
comunicaciones criterio en los canales de
internas y comunicacion
externas utilizados a nivel
pertinentes al interno de la
SGC organizacion
2. Se evidencia que

la informacion

7



BLOQUE

CRITERIO

DEFINICION

FORTALEZA

HALLAZGO

suministrada a los
colaboradores en
cuanto a la
agenday la
prestacion del
servicio se da de
manera verbal
evidenciando falta
de homologacion
y estandarizacion.

Se evidencia que
a nivel interno de
la organizacion no
se cuenta con un
proceso de
comunicaciones
estructurado y
declarado en el
sistema de gestion
de calidad.

Uno de los medios
de comunicacion
utilizados a nivel
interno de la
organizacion es el
correo; sin
embargo, no se
evidencia
evaluacion y
seguimiento al
medio de
comunicacién que
de cuenta que la
informacion
suministrada a los
colaboradores es
clara, se
comprende y se
entiende.

7.5
Informacién
documentada

El Sistema de
Gestion de la
Calidad de la
organizacion

debe incluir la
informacién

documentada que
la  organizacién
determina como
necesaria para la
eficacia del SGC

La organizacion
cuenta con un
sistema de
gestion de calidad
en proceso de
actualizacion
documental de
acuerdo a la
nueva dinamica
del servicio y se
encuentra en
proceso de
integracion al
nuevo software de
calidad.

No existe
evidencia objetiva
gue dé cuenta de
la declaracién del
proceso de
atencion al cliente
en el Sistema de
Gestion de
Calidad.

La organizacién
no cuenta con
guias, instructivos
y politicas
enfocadas en la
deteccioén de las
necesidades y
expectativas de
los usuarios,
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CRITERIO

DEFINICION

FORTALEZA

HALLAZGO

acompafiantes y
médicos
remitentes.

No existe
evidencia objetiva
de que las
modificaciones
realizadas en la
documentacion de
los procedimientos
de (agendamiento
de citas,
admisiones y
registro,
preparacion del
paciente,
realizacion del
apoyo diagnostico
y entrega de
resultados) se
hayan actualizado
en el SGC.

En el
procedimiento de
admisiones y
registro existe
evidencia
documental del
uso de formatos
para la
autorizacion del
envio del estudio
de resonancia via
correo electrénico
no declarados en
el SGC.

Los auditados
conocen sus
procedimientos a
nivel operacional y
garantizan su
cumplimiento, sin
embargo, los
aplican sin
considerar lo
documentado en
el sistema de
gestién de calidad.

Los procesos de
capacitacion
realizados al
personal no se
llevan a cabo
segun lo
declarado en el
sistema de gestion
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BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
de la calidad,
estos se realizan
de manera
informal de
acuerdo a los
conocimientos
adquiridos por los
colaboradores en
el desarrollo de su
cargo.
8. 8.1 La organizacién Se cuenta con un No se cuenta con
Operacion Planificacion y debe planificar, software o] lineamientos
control implementar y aplicativo (ERIS) definidos para la
operacional controlar los que posibilita priorizacion del
procesos realizar la paciente segin su
necesarios para trazabilidad de los condicion clinica y
cumplir los pacientes desde el vulnerabilidad.
requisitos para la inicio hasta la
provision de entrega del En el caso de los
productos y resultado, esto pacientes que
servicios y para determina la requieren realizar

implementar las
acciones
determinadas en
el capitulo 6.

planificacion  del
servicio.

Se cuenta con las
alternativas de

servicio de
transporte para los
pacientes y

acompafiantes vy
descuentos en el
valor de los
estudios de
resonancia

magnética hasta
un  60%  para

garantizar el
acceso sin
barreras a la
prestacion del
servicio.

La organizacion
cuenta con un
documento  que
soporta el analisis

del talento
humano para la
prestacion del
servicio.

Para la gestion de
los insumos no se
cuenta con un
software que
permita realizar el
registro,
seguimiento y
control de las

su proceso de
facturacion en la
Unidad de
atencion al
usuario del
Hospital San
Vicente de Paul
porgue su
autorizacion no
fue remitida para
SSSVF se
evidencian
demoras por
tramites
administrativos
que afectan la
oportunidad en la
prestacion del
servicio, lo que
indica ausencia de
controles en el
proceso de
agendamiento de
citas.

Teniendo en
cuenta que gran
parte del volumen
de pacientes
atendidos en
SSSVF son
remitidos por el
Hospital
Sanvicente de
Paul se evidencia
la falta de un
recurso humano
para gestionar con
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BLOQUE CRITERIO DEFINICION FORTALEZA HALLAZGO
entradas y oportunidad las
salidas; sin solicitudes de
embargo, se esta citas de
implementando resonancia a
una plantilla o través de las
formato que plataformas de las
permita llevar el aseguradoras que
registro la cual tienen contrato
debe incluirse en con el Hospital y
el sistema de la revision y
gestion de validacién con
calidad. oportunidad de las

autorizaciones en
el caso de
pacientes
ambulatorios para
proceder a la
asignacion de la
cita.

8.2 La comunicacion Se evidencia que a No existe

Requisitos para
los productos y
servicios

con los clientes

debe incluir
informacién de los
productos y

servicios, tratar
los contratos y
pedidos,
retroalimentacion
de los clientes
incluyendo  sus
quejas, control de
la propiedad del
cliente y
requisitos
especificos para
las acciones de
contingencia.

nivel operacional
los colaboradores
de la organizacion
conocen los
requisitos del
cliente 'y los
requerimientos de
cada uno de sus
procesos.

Se evidencia
adecuado control
y seguimiento de
incidentes,
eventos adversos
y atenciones
inseguras desde
el programa de
seguridad del
paciente

evidencia objetiva
de instrumentos
para describir,
analizar y plantear
acciones de
mejora respecto a
las quejas o
reclamos
manifestados por
los pacientes o
usuarios.

Se cuenta con un
formato que
garantiza la
confidencialidad y
autorizacion del
paciente para el
envio de su
estudio por correo
electrdnico, sin
embargo, no se
encuentra
codificado, ni
declarado en el
sistema de gestion
de calidad y no
hay evidencia
objetiva de su uso.

No existe un
control que
garantice la
recepcion,
custodia 'y
devolucion de los
estudios previos
del paciente o
usuario.
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8.4
Control de los
procesos,
productos y
servicios
suministrados
externamente

La organizacién
debe asegurarse
de que los
procesos,
productos y
servicios
suministrados
externamente son
conformes a los
requisitos.

La organizacion
en su sistema de
gestién de calidad
no cuenta con un
proceso
estructurado de
compras e
infraestructura que
evidencie las
actividades que
hoy se realizan en
cada uno de los
procesos.

En el proceso de
compras no se
evidencia soporte
documental que
permita verificar
las adquisiciones
de insumos y
servicios de
acuerdo a los
requisitos del
cliente, tampoco
se evidencia
soporte de la
evaluacion de la
seleccion de los
proveedores y la
socializacion y
retroalimentacion
en caso de
presentarse una
inconformidad en
el proceso.

Se evidencia en el
proceso de
compras ausencia
de metodologia
que permita
realizar
actividades de
planeacion,
validacion y
control de los
productos
suministrados
externamente.

8.5
Produccién y
provision del

servicio

La organizacion
debe implementar
la produccion y
provision del
servicio bajo
condiciones

controladas.

En las
instalaciones para
la operacion de
los procesos se
evidencia
adecuada
iluminacion,
ventilaciéon y
sefializacién y los

La informacién
documental de los
procedimientos no
se encuentra
actualizada en el
Sistema de
gestién de calidad
alaluz delo que
hoy se realiza se
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puestos de trabajo evidencia que
denotan que en la cada uno de los
organizacion se procedimientos
tiene en cuenta la cuenta con su
seguridad, la respectiva
comodidad y la caracterizacion.
salud de los
empleados.

8.6 La organizacién No se cuenta con Lo documentado

Liberacién de los
productos y

debe implementar
las disposiciones

evidencia objetiva.

en el sistema de
gestién de calidad

servicios planificadas en difiere de las
las etapas acciones
adecuadas para realizadas por los
verificar que se colaboradores en
cumplen los cada uno de los
requisitos de los subprocesos.
productos y
Servicios.
8.7 La organizacion En caso de Se evidencia que
Control de las debe asegurarse riesgos o en el proceso de
salidas no de que las salidas situaciones no admisiones y
conformes que no sean conformes se registro no se
conformes  con desarrollan realizan
sus requisitos se acciones nuevamente las

identifican y se
controlan para
prevenir su uso o
entrega no
intencionada.

inmediatas como:
comunicacién con
el paciente para
informar el error
de la entrega de
imégenes del
estudioy o
resultados al
paciente
equivocado.

En el caso de
estudios que
presentan falta de
secuencias o
claridad en las
imagenes se
solicita un
complemento de
acuerdo a las
especificaciones
del radiélogo
repitiendo la toma.

preguntas de
seguridad del
paciente y no se
validan las
condiciones
clinicas en
términos de
preparacion para
la realizacion del
examen.

No se evidencia
estandarizacion y
homologacién de
las preguntas de
seguridad
realizadas al
paciente por los
colaboradores en
cada uno de los
procedimientos.

No se reporta y no
se realiza andlisis
causal de las
salidas no
conformes en los
subprocesos.

Ante la ocurrencia
de no
conformidades no
se evidencian
acciones
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correctivas y
proactivas.

9.1 La organizacién Se evidencia en el El proceso de
9. Evaluacién Seguimiento, debe determinar proceso de agendamiento de
del medicion, qué necesita agendamiento de citas cuenta con
desempefio analisis y seguimiento y citas que posterior indicadores de
evaluacion medicion, los a la medicion y seguimiento y
métodos y seguimiento de medicién a través
evaluacion los indicadores se del software de
necesarios para analiza, se call center Back-
asegurar socializay se office, sin

resultados validos

retroalimenta al
personal del area.

Se valida a través
de entrevista con
los pacientes la
calidez,
amabilidad,
profesionalismo, y
buen trato
brindado por los
colaboradores.

La organizacion
cuenta con un
instrumento
denominado como
“Encuesta de
satisfaccion-
Servicios de Salud
Sanvicente
Fundacién” que
permite capturar
el dato de la
percepcion del
usuario o
acompafiante en
las variables de
trato y amabilidad,
accesibilidad en
horario y
comunicacion,
puntualidad en la
atencion,
seguridad de las
instalaciones,
pertinencia en la
informacién
recibiday la
calificacion de la
experiencia global
que recibié en la
institucion.

La organizacion
cuenta con
mecanismos para
evaluar la
adherencia a la

embargo, no esta
declarado en el
sistema de gestion
de calidad.

En el proceso de
admisiones,
preparacion del
paciente,
realizacion del
apoyo diagnéstico
y entrega de
resultados no se
evidencia
medicién y
seguimiento de
indicadores.

En los
procedimientos
auditados de
agendamiento de
citas, admisiones
y registro,
preparacion del
paciente,
realizacion del
apoyo diagnéstico
y entrega de
resultados no se
evidencia que se
esté dando
seguimiento a lo
planificado en el
sistema de gestion
de calidad.

Se evidencia que
no se realiza
socializacion de
los hallazgos en el
tema de seguridad
del paciente a
todos los
colaboradores,
solo se socializa a
los lideres de
procesos y no se
cuenta con
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higiene de manos
de los
profesionales, el
seguimiento a las
infecciones
asociadas a los
procedimientos de
artroresonancia, la
adherencia a los
consentimientos
informados,
registros de
anestesia y
registros de
enfermeria, sin
embargo, deben
incluirse en el
sistema de
gestion de
calidad.

La organizacion
realiza
socializacion de
los elementos de
proteccién
personal y realiza
evaluacion de
comprension del
conocimiento por
medio de
formularios de
Google, sin
embargo, debe
incluirse en el
sistema de
gestion de
calidad.

evidencia objetiva
de la
socializacion.

No existe
evidencia objetiva
de andlisis a la
satisfaccion del
usuario y la
socializacion y
retroalimentacién
alos
colaboradores de
la organizacion.

No se cuenta con
evidencia objetiva
que sustente la
adherencia a
guias y protocolos
clinicos y tampoco
la socializacién y
retroalimentacion
alos
colaboradores.

No se evidencia
conocimiento de
los formatos ni
seguimiento para
evaluar la
satisfaccién de las
entidades
remitentes y
médicos
remitentes.

Se evidencia falta
de continuidad en
la evaluacion de la
eficiencia en las
lecturas realizadas
por los médicos
radidlogos, solo se
evidencia soporte
hasta el afio 2018.

En el proceso de
realizacién del
apoyo diagnéstico
se evidencia
ausencia en la
socializacion de
fallas en la toma
de laimagen que
permitan
establecer
acciones de
mejora por parte
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de los
colaboradores.
10. Se evidencia que
la organizacion
dispone de una
planilla para
registrar el ingreso
de los
colaboradores o
personas externas
a la organizacion;
sin embargo, no
se evidencia la
continuidad del
registroy la
aplicacion por
parte de los
colaboradores
encargados de
esta actividad.
9.3 La alta direccion Se evidencia la 1. No se cuenta con
Revision porla | debe revisar el conformacion de evidencia objetiva.
direccion SGC de la un comité
organizacion a directivo al interior
intervalos de la organizacion
planificados para que realiza una
asegurarse de su vez a la semana
conveniencia, seguimiento y
adecuacion, andlisis de las
eficacia y oportunidades de
alineacion mejora del
continuas con la servicio.
direccion
estratégica de la
organizacion.
10. Mejora 10.1 La organizacién Se evidencia que
Mejora debe determinar y se cuenta con
seleccionar las horarios
oportunidades de extendidos que
mejora e contribuyen a la
implementar oportunidad en la
cualquier accion realizacién del
necesaria  para procedimiento.
cumplir los
requisitos del
cliente y aumentar
la satisfaccion del
cliente.
10.2 Cuando  ocurra No se cuenta con 11. Se evidencia que
No conformidad | una no evidencia objetiva. no se cuenta con
y accion conformidad un procedimiento
correctiva incluida estructurado que
cualquiera permita realizar
originada por andlisis y
quejas la seguimiento a las
organizacion inconformidades o
debe reaccionar quejas, estas se

ante la no

resuelven de
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conformidad y manera inmediata
cuando sea y verbal sin
aplicable  tomar documentar la
acciones para oportunidad de
controlarla y mejora que evite
corregirla y hacer Su ocurrencia.
frente a las
consecuencias

10.3 Mejora La organizacion Se evidencia la Se tienen
continua debe mejorar caracterizacion de identificados los

continuamente la
conveniencia,
adecuacion y

eficacia del SGC.

un esquema de
gestién que
permite la
retroalimentacion
divulgacion y
liderazgo en los
grupos de trabajo.

Se evidencia
mediante actas
las reuniones de
grupos primarios
con periodicidad
mensual para
socializar las
estrategias y
decisiones para la
mejora continua
de los
procedimientos.

riesgos inherentes
a cada uno de los
procesos por parte
del personal
auditado sin
embargo no se
evidencia de
manera
sistematica la
dinamica de su
priorizacion,
control y
seguimiento.
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