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INTRODUCCION

La evaluacion de la calidad surge como la necesidad de medir la atencion
otorgada, en respuesta a la insuficiencia de control de gastos en salud e igualar las
practicas médicas. Avedis Donabedian consideraba a la calidad en la atencion como
el maximo beneficio que se produce con los menores riesgos cuando se toman en
cuenta los aspectos técnicos (actividades realizadas por un experto), aspecto
interpersonal (actividades realizadas por experto y paciente) y actividades
sociales(acciones en conjunto con un grupo o sociedad). Nombré a esta
combinacion de actividades como “procesos” de atencién, consideré que cada
proceso se debe realizar de manera estandarizada e interrelacionada con otros
elementos de apoyo en la atencion de acuerdo con estandares recomendados a

nivel internacional.(29)

En la mejora de la calidad de la atencion médica es importante identificar,
disefiar y controlar los procesos de los servicios de salud. , existen algunos
modelos de mejora de la calidad, entre las cuales esta, el Modelo de calidad y
seguridad del paciente del Consejo de Salubridad General (CSG), los estandares
de la Joint Commission International o los del Sistema de Gestion de Calidad bajo
la Normas de la Organizacion Internacional de Organizacion (ISO) asi como de la
aplicacion de herramientas administrativas permitiendo la innovacién vy

experimentacion de formas de hacer las cosas.

El presente trabajo muestra el disefio e implementacion de un Sistema de
Gestidn de Calidad bajo la Norma ISO 9001:2015; en el Departamento de Fisiologia
Respiratoria perteneciente a un Instituto Nacional de Salud de México, con el
propadsito de establecer una estructura organizativa de calidad que permita asegurar
el funcionamiento de los procedimientos de manera estandarizada y una operacién
técnica correcta bajo los requisitos de la norma para lograr la satisfaccion de los

clientes y ofrecer un servicio con calidad y seguridad.



Los objetivos de esta investigacion son:

(1) Realizar el diagnostico del Departamento de Fisiologia Respiratoria con

respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.

(2) Establecer la planificacion de las actividades para el disefio de procesos,

procedimientos y especificaciones del Sistema de Gestion de Calidad.

(3) Elaborar la documentacion en un Manual de Calidad para el cumplimiento
de los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015 aplicables al Departamento

de Fisiologia Respiratoria el sistema de gestion de calidad disefiado.

(4) Implementar del Sistema de Gestion de Calidad con un organismo

certificador externo.

(5) Evaluar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad con un

organismo certificador externo

La tesis se estructura de la siguiente manera:

Capitulo I. Se describe la organizacion en donde se desarrolld la investigacion,
identificando las diversas situaciones y problemas referentes a la estructura
organizacional, los procesos operativos y el personal que afecta a la calidad en la

atencion derivado de la realizacion del diagndstico situacional.

Capitulo Il. Marco te6rico. Se muestra el planteamiento tedrico de la investigacion
desde la evolucion de la calidad, conceptos de calidad, enfoques y estructura de la
Norma 1SO 9001:2015.

Capitulo 1ll. Se explica la metodologia utilizada en la investigacion, las acciones
realizadas para la implementacion del sistema de gestion de calidad durante 2 afios

desde el disefio hasta la evaluacién del sistema ante un ente externo.



Capitulo IV. Se describe el Manual de Calidad que ejemplifica de manera
documental el disefio del Sistema de Gestion de Calidad y el cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 .

Capitulo V. Se exponen los resultados obtenidos derivado de la evaluacion externa
del Instituto Mexicano Nacional de Certificacion (IMNC) a la implementacion del

Sistema de gestion de Calidad.

Capitulo VI. Desarrollo de la conclusion con la descripcion del impacto obtenido por
la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad asi como los beneficios para

la organizacion.



CAPITULO I. Descripcién de la organizacion

1.1 Antecedentes.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria actualmente se encuentra ubicado
dentro de un Instituto Nacional de Salud. Sus inicios fueron alrededor de 1950 ,
llamado “Gabinete de pruebas funcionales”, en esa primera etapa el laboratorio
disponia de un espirémetro, un potenciémetro (con los cuales se median volumenes
pulmonares e indirectamente la resistencia de la via aérea), un bronco espirometro,
y utilizaba un método laborioso de gasometria. En 1969 se amplia el campo de
atencion del servicio. En 1974 el laboratorio estaba conformado por una doctora con
especialidad en Fisiologia Respiratoria jefa de Departamento, 2 médicos
neumologos, 2 técnicos, 1 pasante de medicinay 1 enfermera. En 1975 se adquirié
un gasémetro electrénico lo que permitié procesar un nimero mayor de muestras.
En 1977 el laboratorio cambié de ubicacién por la adquisicién de un pletismografo y
un equipo de una banda de ejercicio en el que se realizaban pruebas de ejercicio

cardiopulmonar.

Actualmente el Departamento de Fisiologia Respiratoria es el Unico a nivel
nacional que tiene 13 diferentes pruebas de funcién respiratorias de alta
especialidad, realiza pruebas diagnésticas a pacientes con sospecha de
enfermedad respiratoria, apoya en la monitorizaciéon de tratamientos con fines
clinicos (respuesta a tratamiento y evolucién de la enfermedad), también realiza
investigacion clinica y ensefianza a médicos especialistas en enfermedades
respiratorias de alta especialidad en Fisiologia Respiratoria y técnicos en

rehabilitacion Respiratoria a nivel nacional e internacional.

En México se carece de una Norma Oficial Mexicana que especifique los
pardmetros minimos requeridos para el funcionamiento y organizacién de los
laboratorios de funcion pulmonar, cada vez mas Instituciones de salud cuentan con

estos laboratorios.



A nivel internacional existen organismos que se han enfocado a establecer
estandares solo para la prueba de la espirometria, otros organismos como la
European Respiratory Socicety (ERS) y American Thoracic Society (ATS) se
enfocan a la evaluacion de estandares de calidad para el proceso diagnostico,
ensefianza e investigacion en los laboratorios de funcion pulmonar.

Es por ello que se propone este trabajo para la adopcion de un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 en los laboratorios de
funcién pulmonar que ayude a establecer los procedimientos operativos y técnicos
de manera estandarizados permitiendo ofrecer un servicio con calidad y seguridad

para los pacientes.

1.2 Problemética del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Se realiz6 un diagnostico situacional identificando la siguiente problemaética:
La falta de procesos definidos para la operacion, los procedimientos no se
encuentran actualizados conforme a las actividades realizadas (por ejemplo; el
personal no se apega a lineamientos y procedimientos de bioseguridad), no existen
politicas para el cumplimiento de las metas internacionales de seguridad para el
paciente, desconocimiento de los protocolos de proteccion civil por parte del
personal, no se tiene un organigrama del departamento, los profesiogramas no
estan actualizados, no existen indicadores, el personal no conoce los objetivos
estratégicos, no se tiene control de los insumos, falta control de mantenimientos
preventivo y correctivo de la infraestructura y equipo médico, no existe control ni
actualizacion de la capacitaciéon y competencia del personal médico y técnico, etc .
Cabe mencionar que el departamento carente de normativa oficial mexicana se
apega a lineamientos internacionales de Instituciones Europeas y Americanas
(European Respiratory Socicety (ERS), American Thoracic Society (ATS) para la
realizacion de las pruebas de funcidon Respiratoria. En general se identifican
problemas referentes a la estructura organizacional, procesos, procedimientos

operativos obsoletos los cuales son elementos basicos para la gestion de la calidad.



1.3 Justificacion.

Actualmente la Secretaria de Salud a través del Programa Sectorial de Salud
2013-2018, define los objetivos, estrategias y lineas de acciéon los cuales las
instituciones de la Administracion Publica Federal en materia de Salud se deben
apegar, con la finalidad de materializar el derecho a la proteccion de la Salud. Una
de las estrategias planteadas en este Programa es mejorar la calidad de los

servicios de salud, que se pretende lograr con las siguientes lineas de accion:

1. Impulsar acciones de coordinacion encaminadas a mejorar la calidad y
seguridad del paciente en las Instituciones de salud.
2. Promover los procesos de certificacion de programas y profesionales de la

salud.(®)

Se debe de cumplir los requisitos normativos establecidos en la Ley General
de Salud, las Normas Oficiales Mexicanas y de manera opcional los estandares de
Calidad y Seguridad del paciente que emite el Consejo de Salubridad General, para
el cumplimiento de estos se pueden adoptar diferentes herramientas de calidad
entre las cuales se encuentran el Modelo de calidad de seguridad del paciente del
Consejo de Salubridad General, los estandares de la Joint Commision International

y los Sistemas de Gestidén de Calidad bajo la norma 1SO.



1.4 Hipatesis.

La implementacion de un Sistema de Gestidon de Calidad en el Departamento
de Fisiologia Respiratoria en una Institucion de Salud ayuda a eficientar los
procesos para la certificacion de la Norma 1ISO 9001:2015 por un organismo externo.

1.5 Objetivo general de la Investigacion.

e Disefar e implementar un Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO
9001:2015, en un Departamento de Fisiologia Respiratoria de una institucion
en Salud, para satisfacer las necesidades de los clientes y ofrecer un servicio

de calidad.

1.6 Objetivos especificos.

e Realizar el diagnostico del Departamento de Fisiologia Respiratoria con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.

e Establecer la planificacion de las actividades para el disefio de procesos,
procedimientos y especificaciones del Sistema de Gestidén de Calidad.

e Elaborar la documentacion en un Manual de Calidad para el cumplimiento
de los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015 aplicables al Departamento

de Fisiologia Respiratoria el sistema de gestion de calidad disefiado.

e Implementar del Sistema de Gestion de Calidad con un organismo

certificador externo.

e Evaluar la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad con un

organismo certificador externo



1.7 Metodologia de la Investigacion.

Esta es una investigacion no experimental de tipo descriptiva y longitudinal

las etapas realizadas inician con la sensibilizacion del personal en los temas de

calidad 1SO diagndstico situacional respecto a los requisitos de la norma, el disefio

documental del Sistema de Gestion de Calidad, la implementacién del Sistema

hasta su evaluacion por un ente certificador en un periodo de 2016 -2018 Ver tabla

1.
Tabla 1 Desarrollo de la Investigacion.

Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4 Etapa 5 Etapa 6
Sensibilizacion | Diagnostico | Planeacion Disefio del | Implementacion | Evaluacion del
del cambio situacional. | del Sistema | Sistema de y seguimiento Sistema de

de Gestion Gestion de del Sistema de Gestién de
de Calidad. Calidad Gestién de Calidad
Calidad
Dirigido a todo Requisitos Actividades | Realizacion Capacitacion | -Realizacién
el personal del | dela Norma | para disefio | de los del Sistema de | de revisiéon por
Departamento ISO del Sistema | documentos Gestion de la direccion
de Fisiologia 9001:2015 y estructura Calidad
Respiratoria requeridos -Auditoria
para el interna
Sistema de
Gestion de -Auditoria
Calidad externa por el

ente
certificador




CAPITULO Il MARCO TEORICO.

2.1 Desarrollo Histérico de la Calidad.

La calidad, la mejora continua y la perfeccion, son ideales que han existido
en todas las culturas a lo largo de su historia y siempre ha preocupado al ser

humano con el afan de hacer bien las cosas.

La calidad se evidencia desde las grandes civilizaciones 2150 a.c. en donde
no existian principios basicos y se castigaba muy severamente la falta de calidad,
por ejemplo, en el “cédigo de Hammurabi” Si un médico abre un absceso con un
cuchillo de bronce y mata al paciente o suprime la visidon por uno de los 0jos, sus
manos seran amputadas. No existian una persona especifica que se encargara de
vigilar la calidad. En la época Grecolatina, Platon y Aristoteles destacaban la

importancia de la excelencia en los individuos. 2

En la Edad Media aparece la produccion artesanal en donde el artesano
media, verificaba y ajustaba hasta sentirse satisfecho con su producto. El realizaba
la funcion de la calidad. Aqui se formaban grupos de artesanos encargados de la
fabricacion de productos especificos, ellos se adherian a Normas de calidad, que
regian los materiales, el proceso y el producto terminado. Los gremios eran los que

inspeccionaban la calidad. (13

En la Revolucién Industrial, surgen las grandes fabricas, aparecen manuales
e instrumentos para medir la calidad. Aqui surgen los primeros Departamentos de

inspeccion para supervisar a los operativos.

Siglo XX surge la produccion en masa y la necesidad de utilizar procesos
sencillos y a bajo costo de acuerdo con especificaciones de calidad requerida. Aqui
aparecen los organismos que definen el control total de calidad, Normas
internacionales de calidad, certificacion y acreditacién de la calidad ver (tabla 2.)

Evolucién de la calidad.



Actualmente las organizaciones para ser mas competitivas establecen
politicas para manejar, controlar y dirigir toda la organizacién en funcion de la
Calidad, denominando a esto Sistema de Gestion de la Calidad, que tiene la

finalidad de cumplir las necesidades y expectativas del cliente para el logro de su

satisfaccion. 4

Tabla 2 Evolucién de la calidad 1

Periodo

Gestion para la calidad

Indicadores de calidad

2150 a.c. Civilizaciones,
Mesopotamia(babilonia)
Egipto,

No existian principios
béasicos, se castigaba la
falta de calidad muy
severamente

No habia personas
especificas que se
encargaban de vigilar la
calidad.

Antes del siglo XIX

e Existian principios
tradicionales.

e Inspeccién final del
producto por los
consumidores.

e Especificaciones por
muestra.

Eran gremios, los
encargados de la fabricacion
de los productos especificos.

Surgen la fabricas y

Se establecen los primeros

procesos y de acuerdo
con especificaciones de
calidad requeridas.

Siglo  XIX desaparecen los talleres, Departamentos de
aparecen los manuales e | inspeccion para supervisar a
instrumentos para medir la los operarios.
calidad
[Esta la produccion en Organismos dedicados a
Siglo XX masa y se establecen definir el control total de

calidad.

Normas internacionales de
calidad.
Certificacion y acreditacion
de la calidad.

Fuente: (Minch, 2006)
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2.2 Concepto general de Calidad.

El concepto de calidad puede aplicarse a diversas areas como la industrial,
comercial hasta servicios de salud, desde niveles filosoficos globales, hasta la
calidad de los procesos, la organizacion del personal y los objetivos estratégicos de
la empresa entre otros @9 Los principales exponentes de la calidad son: El doctor
W. Edwards Deming, Joseph Moses Juran, Kaouro Ishikawa, Philip Crosby entre
otros, Juran dice que la mejora de la calidad se eleva a niveles no alcanzados
cuando se cubren tres aspectos principales: Mejora de la calidad, planificacion de

la calidad y control de calidad.

e Mejora de la calidad a) Se promueve las politicas, se especifican las

funciones y tareas para lograr los objetivos en todos los niveles de la
organizacién. b) Se identifican proyectos de mejora en todas las areas.
c) Se desarrollan equipos de trabajo, d) Se debe de proporcionar
recursos, capacitacion y motivacion al personal. (13

e Planificaciéon de la calidad Se identifican las necesidades de los clientes

internos y externos para el desarrollo de los productos o servicios y se
establecen procesos hacia la satisfaccion de los clientes
e Control de calidad Se evalta el comportamiento real en relacién con lo

planeado y se establecen la media correctiva para la mejora del proceso.
(13)

Deming considera la calidad como un proceso integral ya que abarca todas
las actividades desde la produccion, prestacion del servicio o producto hasta la
entrega del mismo. Deming enfatiza la importancia de tomar en cuenta las
necesidades y expectativas del cliente a quién va dirigido el producto o servicio.
implementar la herramienta del ciclo PHVA (Planear, hacer, verificar, actuar) como

etapas basicas para lograr la mejora continua (3,

En consecuencia, la calidad va a depender de lo correcta que sea la
interpretacion que hagamos de las necesidades y expectativas de los usuarios y de

como las incorporamos al disefio de los productos o servicios.?)

11



2.3 Calidad en los Servicios de Salud.

La calidad de la atencion médica es producto de la interaccion de diversos
aspectos como los requisitos legales, administrativos, deontologicos y éticos de la
practica clinica. El asegurar la calidad involucra el minimizar la probabilidad de

cometer errores en los procesos.”

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establecié el Programa de la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente con la finalidad de promover la

seguridad de la atencion de los pacientes a nivel mundial.

Mejorar la calidad implica la suma de recursos, voluntades implementar
estrategias que logren la satisfaccion del usuario y la seguridad del paciente y la
gestién de los servicios e implementacion de acciones que mejoren las capacidades

técnicas y operativas.®

En la definiciébn adoptada en el Programa Ibérico calidad de la atencion es “la
provision de servicios accesibles y equitativos, con un nivel profesional éptimo, que
tiene en cuenta los recursos disponibles y logra la adhesién y satisfaccion del

usuario”.(t6)

Al existir una gran variedad de definiciones, existe también una apreciable
variedad de esquemas de dimensiones, factores, componentes o atributos en los
servicios de salud; Las dimensiones mas habituales son la calidad cientifico-técnica,
efectividad, eficiencia, accesibilidad, satisfaccion, adecuacion, continuidad vy

seguridad.®

En México para lograr la mejora de la calidad de los servicios de salud, se
realizan esfuerzos en implementar acciones y gestiones para mejorar las
capacidades técnicas y operativas en los servicios de atencion a la salud, entre los
cuales se identifican; Normas Oficiales Mexicanas, aplicacion de protocolos de
atencion en los procedimientos médicos y/o quirdrgicos, las certificaciones y

acreditaciones a los establecimientos de Salud. ®

12



2.4 Origenes de las Normas 1SO-9000.

Desde épocas muy remotas el hombre ha necesitado establecer medidas o
estandares para la realizacion del trabajo. En la edad media hasta el siglo VII las
normas de calidad eran personalizadas; posteriormente la armada britdnica da un
salto al definir normas de Almirantazgo a computadores al normalizar las compras

empoderando la fuerza naval inglesa.*3

Durante el siglo XX se crea la necesidad de emplear controles matematicos
para el proceso de manufactura Shewart y Pearson fueron los principales

exponentes de esta corriente de aseguramiento de la calidad.

En la segunda Guerra Mundial Estados Unidos, Inglaterra, Australia y
Canada establecieron la utilizacion de normas de calidad en la industria nuclear. A
principios de los 607 la International Standard Organization (ISO) public6 un sistema
de aseguramiento de calidad normalizado, el cual fue impuesto a sus proveedores,
en Estado Unidos diversas empresas de telefonica, empresas eléctricas y del gas

adoptaron estas normas.

En 1979 EIl British Standards Technnical Commite 176 establecid principios
generales para que fuesen aceptados universalmente como Norma Internacional,
para que las empresas manufactureras disefiaran y establecieran métodos y

sistemas de control de calidad.®4

Posteriormente en el afio de 1987 con la participacion de 187 paises fue
creada la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) quienes crearon por
consenso, un conjunto de lineamientos o Normas internacionales de calidad, para
controlar y evaluar la calidad de las organizaciones llamada 1SO 9000.(13)

Esta serie de Normas genéricas define los elementos que debe tener un
sistema, para controlar y garantizar la calidad en las organizaciones que
proporcionen un producto o servicio, es decir garantizar la capacidad para producir

en forma ordenada y confiable de acuerdo con las necesidades y especificaciones
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del cliente, en el tiempo pactado y las caracteristicas.!® La actualizacion de las
Normas se efectla cada 5 afios se han realizado desde el afio de 1994, 2000,2008
hasta el afio 2015.

La serie de normas ISO 9000 esta constituido por 3 normas: ISO 900:2015
vocabulario y fundamentos para el Sistema de Gestion de Calidad, 1SO 9001:2015
que establece los requisitos para implementar un Sistema de Gestion de Calidad, la
ISO 9004:2015 que proporciona los requisitos que ayudan a mejorar el Sistema de

Gestion de Calidad ya implementado como se muestra en la tabla 3 14

Tabla 3 Clasificacion de la Normas 1SO.

Norma ISO: 9000:2015
Normas ISO Norma ISO: 9001:2015
Norma ISO: 9004:2008

Fuente: Disefio en base a (Gomez Martinez, 2017)

2.5 Definicién de las Normas 1SO 9000.

Las Normas ISO (International Organizacion for Standardization) son estandares
gue ayuda a cualquier organizacion a establecer un Sistema de Gestion de Calidad
a través del cumplimento de los requisitos establecidos en la misma. Es una
herramienta para establecer la mejora continua.

e LalSO 9000 Sistema de gestiéon de la calidad Fundamentos y vocabulario

Su propoésito es normalizar los términos y conceptos que se utilizan para
aplicar en los Sistemas de Gestion de Calidad.%

e La ISO 9001 Requisitos de Sistema de gestion de Calidad Ayuda a
disefiar el Sistema de Gestibn de Calidad para dar cumplimiento a los
requisitos, especificaciones o necesidades del cliente; es la Unica certificable.

e La ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion
Enfoque de gestion de la calidad, ayuda a las organizaciones a satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente, partes interesadas a largo plazo, asi
como a conseguir la mejora continua de forma sistematizada y permanente.

(6)
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2.6 Principios de la Norma 1SO 9001:2015.

En la implementaciéon de un Sistema de Gestion de Calidad es necesario dar
confianza a los clientes de que la organizacion cumple los requisitos de los
productos y servicios ofrecidos, por ello la organizacion debe establecer una filosofia
sobre la mejora de la calidad aplicando 7 principios basicos de la norma ISO
9001:2015:

Enfoque al cliente, es cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder

Sus expectativas para crear valor y contribuir al éxito de la organizacion,

Liderazgo; se establece el liderazgo en todos los niveles, se crea el
propdsito y direccion y la gestion de las personas permitiendo a las
organizaciones alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos para

lograr sus objetivos.

Compromiso de las personas; las personas competentes, empoderadas y
comprometidas en toda la organizacion son esenciales para aumentar la
capacidad de la organizacibn generar y proporcionar valor, se debe
establecer el trabajo y responsabilidades de las personas para gestionar de

manera eficaz y eficiente la organizacion.

Enfoque a procesos; se identifican las actividades en todos los procesos
operativos, de soporte, seguimiento, medicidbn o estratégicos de manera
interrelacionada y coherente para que la organizacién logre funcionar y

alcanzar los resultados establecidos de manera eficaz y eficiente.
Mejora; la organizacion tiene un enfoque continuo hacia la mejora.

Toma de decisiones basada en evidencias; es establecer de manera
objetiva la informacion derivada de la evaluacion del sistema para decidir de

manera objetiva y lograr cumplir los objetivos.

Gestion de las relaciones; se debe gestionar con las partes interesadas
pertinentes que influyen en el desempefio de la organizacién para optimizar

su desempefio.(14),
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Es importante mencionar que esta norma promueve la utilizacion del
ciclo planear, hacer, verificar y actuar (PHVA). El planear (P) Comprende
establecer objetivos basados en el analisis de los procesos, recursos
humanos y materiales, gestion de riesgos y oportunidades, los cambios del
sistema, el resultado de las acciones correctivas y de mejora, los requisitos
del cliente, las politicas de la organizacion, los riesgos y oportunidades entre
otros. Hacer (H) Consiste en implementar lo planeado. Verificar(V) es realizar
el seguimiento y medicion a los procesos, productos y servicios resultantes
respecto de las actividades planificadas e informar sobre los resultados.
Actuar (A) Tomar acciones derivadas de la implementacion para mejorar el
desempeiio, cuando sea necesario. Y. También se implementa el enfoque
de riesgos y oportunidades para minimizar resultados no deseados o
potencializar las oportunidades, que ayuden a cumplir los objetivos de la

organizacion ver (figura 1) 9,

Figura 1 Norma ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA.

4)
Organzacidn y
su contexto \
Satisfaccion del
Chiente
Requisitos del Chente  quy S
Necesidades y
Expectativas
de las Productos y Servicios
partes interesadas
pertinentes

Fuente: Norma ISO 9001:2015(IMNC02015, 2015)
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2.7 Estructura de la Norma 1SO 9001:2015.

La norma ISO 9001:2015 se estructura de 10 apartados necesarios para la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, los cuales se muestran a

continuacion:

1. Objetivo y campo de aplicacion: Aplica a cualquier organizacion de proveer
los servicios y productos al cliente que satisfaga los requisitos del cliente.

2. Referencias normativas: Son normativas indispensables para aplicacién en
la de esta norma.

3. Términos y definiciones: La Unica norma indispensable para la aplicacién
de esta norma es la ISO 9001:2015 referente conceptos y principios de la
gestion de la calidad ,otra norma es la ISO 31000 principios y directrices
para la gestidon de riesgos y el proceso implementado en el nivel estratégico
y operativo.

4. Contexto de la organizacion: La organizacion debe identificar los factores
externos e internos que afecten el logro de los objetivos previstos. para definir
las estrategias de la organizacion y lograr el cumplimiento de los

resultados.®

4.1. Comprension de la organizacion y su contexto: La organizacion
debe identificar y determinar los factores externos (aspectos politicos,
econdémicos, sociales, culturales, legales entre otros) e internos
(fortalezas, debilidades) que afecten el logro de los objetivos previstos.
Ayuda a entender y determinar ¢,qué estan ofreciendo los competidores
a los clientes y en qué condiciones? si ¢existen herramientas
tecnolégicas en el mercado que permita trabajar mas
eficientemente?,;, Como nos afecta el marco legal relativo a nuestros
productos y servicios? determinar las cuestiones de caracter internas
factores de la organizacion, valores de la empresa, métodos de trabajo,
régimen laboral, estructura organizacional y sus interrelaciones. Esto es
fundamental para definir las estrategias de la organizacion y lograr el

cumplimiento de los resultados. ©
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4.2. Comprensiéon de las necesidades y expectativas de sus partes
interesadas: Se debe determinar las partes interesadas pertinentes a
Sistema de Gestién de Calidad asi como sus requisitos para con el

sistema y generar un valor a la organizacion.®

4.3. Determinar el alcance del Sistema de Gestion de Calidad: La
organizacion debe determinar los limites de la aplicacion del Sistema
de Gestion de Calidad los procesos o actividades, considerando las
cuestiones externas e internas, los requisitos de las partes interesadas,
los productos y servicios, aqui se excluye los requisitos de la Norma que

no apliquen al Sistema de Gestion.

4.4. Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos: La organizacion
debe establecer, implementar, mantener y mejorar de manera continua
el Sistema de Gestion de Calidad controlar los procesos definir las
entradas y salidas, las secuencia de actividades, proporcionar los
recursos necesarios para los procesos ,asignar las responsabilidades,
identificar los riesgos, evaluar los procesos mejorarlos y mantener la

informacidon documentada.

Liderazgo: La alta direcciobn debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestidén de calidad, asegurarse de apoyar a las personas

para contribuir a la mejora del sistema de gestion de la calidad.

5.1 Liderazgo y compromiso: La alta direccidbn debe asegurarse que los
requisitos del sistema se integren a los procesos, promoviendo el
enfoque a procesos, el pensamiento basado en riesgos asegurando la
eficacia del sistema y la obtencion de resultados, la politica de calidad

y los objetivos de calidad.
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5.2 Politica de Calidad: Establece de manera escrita los principales ejes del
sistema de gestion junto con otras politicas de la organizacion siendo la
referencia para conseguir los objetivos de calidad.

5.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion. La alta
direccién debe establecer las responsabilidades, autoridades, roles en
toda la organizacion e informar sobre el desempefio del sistema y las

oportunidades de mejora. %

Planificacién: Es definir el modo en que llevaremos a cabo las actividad de
la organizacion para poder cumplir los requisitos del cliente para aumentar su
satisfaccion, requisitos de las partes interesadas, los relativos a los productos
y servicios, los objetivos de calidad y los requisitos de la norma y del Sistema
de Gestion de Calidad. ©®

6.1.Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades: Como parte
inherente a la planificacién de los procesos para potenciar su eficacia y
promover la mejora se debe implementar el pensamiento basado en
riesgos, herramienta necesarias para gestionar de manera
sistematizada la identificacion, analisis, tratamiento y seguimiento de
los riesgos y oportunidades para tener los resultados previstos y lograr

la mejora.

6.2. Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos: Deben estar
relacionados con el cumplimiento de los requisitos del producto y
servicio, mejorar la satisfaccion del cliente, aumentar la eficacia de los
procesos, obtener resultados con uso racional de los recursos con mejor

eficiencia.®

6.3 Planificacién de los cambios: Establece los requisitos que debemos
cumplir cuando se considere la posibilidad de un cambio planificar y

adelantarse a la nueva situacion detectada para adaptar los procesos
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operativos a estas situaciones cambiantes y asegurar los resultados
conformes. Los cambios pueden ser Proactivos: (reduccion costes,
mejora de servicios, aumento de la facilidad y eficacia del soporte) o
Reactivos: (para resolver errores y/o de adaptacion a las circunstancias

cambiantes). 1

7. Apoyo: La organizacion debe determinary proporcionar los recursos necesarios

para la implementacidon, mantenimiento y mejora del sistema.

7.1 Recursos: La organizacibn debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios como personal, maquinas 0 equipos e
instalaciones para las actividades de sus procesos y todo el Sistema de

Gestion de la Calidad.®b

7.2 Competencia. La organizacion debe determinar las funciones y
responsabilidades y asegurar el grado en que las personas aplican sus
habilidades, formacion, educacibn y experiencia para el

funcionamiento del Sistema de Gestidén de Calidad.

7.3 Toma de concienciacién: La alta direccibn debe comunicar lo que se
espera del trabajo de las personas, los resultados de la gestion y los

cambios que afectan la gestion del sistema, asi como su participacion.
1y

7.4 Comunicacién. Se establecen lineas de comunicacion tanto interna
como externa que facilite la transmision de la informacion para el

funcionamiento del sistema.b

7.5 Informaciéon documentada: Es la manera de documentar la
informacion basica que se dispone del sistema incluye
documentacion basica requerida por la norma internacional 1SO

9001:2015 y la que la organizacién determine, la documentacion
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debe cumplir algunas caracteristicas como la forma de manejar la
informacion, el control, el disefio, la creacion, la identificacion, la
revision, actualizacion, el formato, la aprobacion, distribucion,

almacenamiento y conservacion hasta su disposicion final. (1

8. Operacion: Se especifican los requisitos relativos a los procesos que
suministran el producto o servicio y sus interrelaciones con los clientes y
proveedores.

8.1 Planificacion y control operacional: La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos de la provision del producto o servicios, asi como, establecer
criterios para los procesos, criterios para la aceptaciéon de los productos
y servicios, determinar los recursos necesarios, implementar el control
de los procesos de acuerdo con los criterios para tener la confianza de
que estos se realicen como lo planificado, se debe mantener y
conservar la informaciéon documentada.

8.2 Requisitos para los productos y servicio: Para proporcionar la
informacion relativa a los productos y servicios se requiere de la
comunicacion con los clientes, a través de la retroalimentacion de la
informacion se debe incluir la queja, los producto y servicios deben
incluir los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto y
servicio, la organizacion debe realizar revisiones a estos requisitos
antes de suministrar el producto y servicio al cliente y asegurar de que
cuando cambien los requisitos para los productos y servicios la
informacion documentada sea modificada y las personas conozcan

estos cambios.®V

8.3 Disefio y desarrollo: Establece las actividades del disefio del producto
donde se definen las caracteristicas del producto o servicio, hasta los
aspectos del proceso de produccion y de provision del servicio. Este

punto aplica siempre que se esté en la posibilidad ofrecer un producto
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nuevo(innovacion) o modificar las caracteristicas del que estamos

ofreciendo.®V

8.4 Control de procesos, productos y servicios suministrados
externamente: La organizacion debe establecer criterios a los
productos y servicios que sean suministrados externamente para que
estos sean conformes a los requisitos establecidos por las normativas
especificas y los controles para la evaluacion, seleccién y seguimiento
del desempefio y reevaluacién de los proveedores externos, porque

estos van a incorporarse al sistema de gestion de la organizacién. 1

8.5 Producciéon y provision del servicio: La organizacion debe
implementar condiciones controladas, en la produccion y provision del
servicio bajo caracteristicas de los productos a producirlas condiciones
controladas incluyen los servicios a prestar, actividades a desempeifiar,
los resultados a alcanzar uso de la infraestructura y el entorno adecuado
para la operacion de los procesos, designacion de las personas
competentes, la validacion y revalidacion periddica de la capacidad de
alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccion y

prestacion del servicio. 1)

8.6 Liberacion de los productos y servicios: La liberacion de los
productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las etapas planificadas, cuando
no sea conforme el producto o servicio liberacion serd solo por
aprobacion de una autoridad pertinente, la organizacion debe conservar
la informacion documentada sobre los cambios que afecten la

conformidad de aceptacion (los cambios. (11
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8.7 Control de salidas no conformes: La organizacion debe asegurarse
gue las salidas que no cumplan con los requisitos establecidos por la
organizacion se realicen acciones adecuadas basadas en la naturaleza
de la no conformidad de los productos y servicios. El tratamiento a las
salidas no conformes son la correccion, separacion, contencion,
devolucion o suspensién de provisibn de productos y servicios e
informacion al cliente y/o la obtencién de autorizacion para aceptacion

bajo concesion.®

9.0 Evaluacién del desempefio: Para evaluar la eficacia sistema de gestion de
calidad la organizacién establece y determina lo que necesita seguimiento y
medicién, los métodos de seguimiento, medicidn, analisis cuando se deben
llevar a cabo el seguimiento y medicion, y cuando analizar los resultados,
debe conservar la informacion documentada. @YEn esta etapa se analiza la
informacién derivada del resultado de la evaluacion de los
procesos(indicadores), satisfaccion del cliente, la revision por la direccion,
cumplimiento de objetivos de calidad, evaluacion de riesgos y oportunidades,
analisis de acciones correctivas y de mejora, evaluaciéon de proveedores
entre otras, auditorias internas y externas para darle seguimiento, analisis y

evaluacion de los resultados al sistema de gestion de calidad. 1V

9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion:

9.2 Auditorias internas: La organizacion establece auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de la
conformidad de los requisitos Normativos, legales y del sistema. Se establece
un programa de auditorias definiendo la frecuencia, el método, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de
informes, criterios de auditoria, seleccién de auditores con la competencia
adecuada, se debe de conservar la informacion del programay resultados de

la auditoria.
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9.3 Revision por la direccién: Esta es la mas importante via para valorar
el desempefio global del sistema, debe realizarse a intervalos planificados
para asegurar la conveniencia, adecuacion, eficacia del sistema asi como
la alineacion con la direccién estratégica de la organizacion, la revision
tiene elementos de entrada como son; las revisiones por la direccion
previas, cambios internos y externos en el sistema, satisfaccion al cliente,
el grado de cumplimiento de los objetivos de calidad, desempefio de los
procesos y servicio, las no conformidades y acciones correctivas,
resultado de las auditorias internas y externas, el desempefio de los
proveedores. La salida de la revision por la direccion es un analisis
derivado de los elementos de entrada, la toma de decisiones refleja el

compromiso Yy la responsabilidad de la alta direccion

10. Mejora.

10.2 No conformidad y accion correctiva: La organizacion debe
establecer la deteccién de las no conformidades por diversas vias, la
auditoria interna, el seguimiento y medicion de los procesos, verificacion
del producto o servicio, la reclamacion de clientes, entre otros. La
actuacién ante la no conformidad es controla, corregir, evaluar las causas
de la no conformidad con el fin de que no vuelva a ocurrir e implementar

cualquier accion necesaria.1?

10.3 Mejora continua: Es la actividad de evaluar los elementos del
sistema de gestion que debe de ofrecer la oportunidad para realizar
mejoras en la eficacia y eficiencia de los procesos, la calidad del producto

0 servicio y la satisfaccion del cliente
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CAPITULO Il GLOSARIO BASICO PARA LA IMPLEMENTACION DE UN
SISTEMA DE GESTION DE CALIDA.

Para poder implementar un Sistema de Gestién de Calidad se requiere de conocer

y aplicar conceptos basicos ISO a continuacion se presentan los principales:

Apoyo: Apoyo de la alta direccion al SGC en la provision de recursos humanos,
seguimiento a procesos y resultados, determinacion y evaluacion de riesgos y

oportunidades implementar acciones. (19

Accion correctiva: Accidn para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que

vuelva a ocurrir. @

Auditoria Proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que

se cumplen los criterios de auditoria. (10

Calidad: El grado en que un producto o servicio satisface las necesidades del cliente
(Norma ISO 9001:2015). El grado en que un grupo de caracteristicas inherentes

cumple los requisitos(1?

Control de Calidad: La Norma ANZI-1971 define como las técnicas operacionales y
actividades que sustentan la calidad de un producto o servicio para satisfacer ciertas
necesidades (10

Cliente: Persona u organizaciéon que podria recibir o que recibe un producto o un

servicio destinado a esa persona y organizacion o requerido por ella. 19

Contexto de la organizacion: Comprender los factores internos (valores, cultura,
conocimiento, desempefio de la organizacién), factores externos (politicos,
economicos, sociales, tecnolégicos, legales y econdmicos) que influyen en el

proposito, objetivos y sostenibilidad de la organizacion®©)
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Gestién de Calidad: Conjunto de actividades planeadas formalmente por una
organizacion, para proporcionar la debida certeza de que el resultado del proceso
productivo tendra niveles de calidad requeridos. (19

Informacién documentada: Informacion que una organizacién tiene que controlar y

mantener y el medio que la contiene. (10

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el

funcionamiento de una organizacion. 0

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han

cumplido las expectativas de los clientes. (10

Sistema de Gestidn de la Calidad: Estructura organizacional de una empresa que
basa toda su estructura organizacional para alcanzar los objetivos de calidad y
cumplir los requisitos del cliente (IMNC, 2015)

Trazabilidad: Capacidad para seguir el historico, la aplicacién o la localizacion de un
objeto. 10

Partes Interesadas: Persona u organizacion que pueda afectar, o verse afectada, o

percibirse como afectada una decision o actividad. 10
Producto y servicios: El resultado de actividades o procesos, e incluye servicio,
hardware, materiales procesados, software, y puede ser tangible (ensamble o

materiales procesados) o intangible (informacién, servicio).

Politica de Calidad: Intenciones y direccion de una organizacion como las expresa

formalmente su alta direccion. 0
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Proveedor: Organizacion, entidad o persona que provee un producto o servicio,
Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las

entradas para proporcionar un resultado previsto. (19

Usuario: Es la persona o entidad que recibe el beneficio del producto. (19

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

(10

Revision: Determinacion de la conveniencia, adecuacion o eficacia de un objeto

para lograr unos objetivos establecidos. (19

Salida: Resultado de un proceso. 10

Sistema: Conjunto de elementos interrelacionados o que interactdan.

Caracteristicas de Calidad: Las especificaciones o caracteristicas tecnolédgicas
(dureza, acidez, peso, forma), sicolégicas (sabor belleza, estatus, confort,
apariencia), tiempo (fiabilidad, mantenibilidad), contractuales (repuestos
garantizados), éticas (cortesia del personal, honradez) para obtener la aptitud del

producto para satisfacer la necesidad para el cual fue creado. 19

Satisfaccion del Cliente: Opinion del cliente del grado en el cual la transaccion ha

satisfecho sus necesidades y expectativas.0

27



CAPITULO IV DESARROLLO DE LA INVESTIGACION.

El trabajo de investigacion se divide en 6 etapas como se muestra en en la

figura 2.

Figura 2 Etapas del desarrollo del trabajo de investigacion.
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Fuente: Disefio Propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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4.1 Etapa 1 Sensibilizacion del cambio.

Esta etapa requirié de concientizar y convencer al personal desde la parte
directiva hasta la parte operativa con la finalidad de establecer el compromiso con
el sistema, la comprension de las responsabilidades y la necesidad de trabajo en
equipo bajo un sistema estandarizado, para fomentar una cultura de calidad en el
Departamento de Fisiologia Respiratoria®®

En este periodo se realizaron platicas informativas, capacitacion al personal
sobre los conceptos y definiciones basicas de la normas ISO 9000:2015, los
principios de la norma ISO 9001:2015, aspectos de liderazgo, la normativa para la
identificacion de los riesgos, temas de calidad y la importancia de trabajar bajo un

Sistema de Gestion de Calidad en el Departamento de Fisiologia Respiratoria.

4.2 Etapa 2 Diagnéstico situacional con respecto a los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

En esta etapa se realiz6 un andlisis preliminar del estado actual en las
diversas areas en que se encontraba la organizacion con respecto a la problemética

de la calidad con el propoésito de identificar la situacion.(4

Se inicia con la revision de los requisitos establecidos en la norma I1SO
9001:2015 versus los que cumplia el departamento para obtener la informacién
necesaria e iniciar el disefio del sistema, el cumplimiento de los requisitos se

muestras en la tabla 4 y 5.
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Tabla 4 Lista de verificacion para el cumplimiento de los requisitos de la Norma

ISO 9001:2015 (parte I)

Requisitos que aplican para la conformidad de la Norma ISO 9001:2015

A: Aplica NA: No aplica 1: Cumple
4  Contexto de la Organizacién
4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas.
4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion
de la Calidad
4.4 Sistema de Gestién de la Galidad y sus procesos
5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades
5.1.2 Enfoque al cliente
5.2 Politica
5.2.1 Desarrollo de la politica de calidad
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la

organizacion

0: No cumple
Verificacion Diagndstico

A

A

A 0
A 0
A 0
A 0
A 0
A 0
A 0
A 0
A 0

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015).
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Tabla 5 Lista de verificacion de cumplimiento de requisitos Norma ISO
9001:2015(parte I1).

Requisitos que aplican para la conformidad de la Norma ISO 9001:2015
A: Aplica NA: No aplica 1: Cumple 0: No cumple
Verificacion Diagndstico
6  Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgo y oportunidades A 0
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para A 0
lograrlos
6.3 Planificacién de cambios A 0
7  Apoyo
7.1 Recursos A 0
7.2 Competencia A 0
7.3 Toma de conciencia A 0
7.4 Comunicacion A 0
7.5 Informacion documentada A 0
8 Operacion
8.1 Planificacién A 0
8.2 Requisitos para los productos y servicios A 0
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios A 0
8.4 Control de los procesos, productos y servicios A 0
suministrados externamente
8.5 Produccién y provision del servicio A 0
8.6 Liberacién de los productos y servicios A 0
8.7 Control de las salidas no conformidades A 0
9 Evaluacién de desempefio
9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion A 0
9.2 Auditoria interna A 0
9.3 Revisioén por la direccion A 0
10 Mejora
10.1 Generalidades A 0
10.2 No conformidad y accién correctiva A 0
10.3 Mejora continua A 0

Fuente: Disefio propio en base a la Norma ISO 9001:2015.

Se identifico que e100% de los requisitos de la norma no se cumplian, se observo
gue algunos documentos tenian un apego parcial y no estaba documentado ni
actualizada la informacién, derivado de esto se establece las estrategias para el

desarrollo del sistema y se disefia el cronograma de actividades.

31



4.3 Etapa 3 Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Una vez que la alta direccién y personal ha asumido el compromiso de la

cultura de la calidad e implementar un sistema de gestidén de calidad, se realiza el

cronograma, estableciendo las actividades de direccidn, coordinacion y supervision

ver (tabla 6).

Tabla 6 Cronograma de actividades

Actividades
Asignacion del equipo de trabajo
Asignacion de responsabilidades
y tareas
Sensibilizacion del personal.
Identificacion de actividades y
procesos del Servicio.
Determinacion del cliente y sus
necesidades a satisfacer
Disefiar el servicio que satisfaga
las necesidades de los
clientes(procesos)

Actividades

Disefio documental de los
requisitos de la Norma ISO
9001:2015

Elaboracion de Manuales de
procedimientos

Actividades

Capacitacion y difusion de los
procesos y procedimientos.
Implementacién de Sistema de
Gestion de Calidad
Actividades

Implementacién de Sistema de
Gestion de Calidad

Revision por la direccion
Auditoria Interna

Auditoria externa primera fase
Actividades
Resolucion de las No
conformidades detectadas en
auditoria externa primera fase
Auditoria externa del IMNC
Segunda etapa

Resolucién de las No
conformidades detectadas en
auditoria externa primera fase
Auditoria externa del IMNC
Segunda etapa

Obtencion de la Certificacion
ante IMNC

Julio

Enero

Julio

Enero

Enero

Febrero Marzo Abril  Mayo

Agosto Sep. Oct Nov Dic

Febrero Marzo  Abril Mayo Junio

Agosto Sep. Oct Nov Dic

Febrero Marzo  Abril Mayo Junio

Fuente: Disefio en base a (Oscar & Gonzéalez Ortiz, 2017)
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4.4 Etapa 4 Disefio documental del Sistema de Gestidén de Calidad.

Manual de Calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria ubicado al sur de la Ciudad de
México con un horario de atencion al publico de lunes a viernes de 7:00 a 16:00
horas en dias habiles. Presta servicio a pacientes con enfermedades pulmonares
del Instituto, pacientes externos y referidos de otras Instituciones, brinda servicio
en apoyo diagnostico a través de la realizacion de pruebas de Funcion Respiratoria,
realiza Investigacion clinica con el desarrollo de protocolos e imparte ensefianza
para la formacion de recursos humanos en la alta especialidad de Fisiologia
Respiratoria, en la tabla 9 se muestra el catalogo de los pruebas que se realizan en
el Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Tabla 7 Estudios y/o pruebas del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

CATALOGO DE PRUEBAS QUE SE REALIZAN EN EL DEPARTAMENTO DE
FISIOLOGIA RESPIRATORIA.

CcODIGO ESTUDIO

FR 01 Difusion de monoxido de carbono

FRO2 Espirometria con broncodilatador

FRO3 Espirometria simple

FRO6 Gasometria en reposo (una muestra)

FRO7 Medicion de presiones inspiratorias y espiratorias maximas
FRO8 Oximetria de pulso

FR10 Pletismografia simple

FR13 Prueba de ejercicio cardiopulmonar completa con gasometria
FR15 Prueba de ejercicio para asma bronquial

FR17 Prueba de ejercicio para ver desaturacion

FR19 Valoracién de oxigeno suplementario en reposos y ejercicio con gasometrias (3)
FR20 Caminata de seis minutos

FR21 Oscilometria de impulso

FR22 Oscilometria de impulso con broncodilatador

FR23 Rinomanometria

FR24 Fraccion exhalada de 6xido nitrico (FENO)

Fuente. Disefio en base a la solicitud de estudios un Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
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Mision

Somos un centro de Referencia en Fisiologia Respiratoria en México, Realizamos
investigacién, formacion de recursos humanos académica de pregrado y posgrado;
Estudios especializados en  Funcidon Respiratoria para apoyo diagndstico en
pacientes con enfermedades respiratorias y otros usuarios, garantizando la atencién

con calidad y seguridad.

Vision.
Ser un centro de referencia nacional e internacional en innovacién normativa de los

servicios de Fisiologia Respiratoria, fundamentado en un sistema integral de calidad

y la mejora continua de sus servicios.

Valores institucionales.

Integridad: Adecuar la conducta publica o privada, de modo tal que las acciones y
palabras sean honestas y dignas de credibilidad, fomentando una cultura de

confianza y de verdad.

Profesionalismo: Capacidad de desempefar las actividades encomendadas

garantizando el resultado con calidad de excelencia.

Honestidad: Capacidad de responder ante las necesidades del area y asumir las

consecuencias derivadas de ello.

Actitud de servicio: La sincera preocupacion por satisfacer las necesidades del

projimo.

Trabajo en equipo: Participacién y compromiso de todos los niveles jerarquicos en
la resolucién de problemas y toma de decisiones, con la finalidad de obtener
resultados y soluciones cada vez de mayor calidad, en forma oportuna en beneficio

de la institucion y de los servicios otorgados.

Respeto: Considerar sin excepcién alguna la dignidad de la persona humana, los
derechos y las libertades que le son inherentes, siempre con trato amable y

tolerante.
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Eficiencia: Obtencion de los mejores resultados en el logro de los objetivos por

medio del uso racional de los recursos disponibles.

Tolerancia: Reconocimiento de distintas concepciones, opiniones, valores,
convivencias y un bienestar individual y social a través del conocimiento mutuo, sin

que ello signifique abandonar la identidad.

Imparcialidad: Es el hecho de actuar conforme a las necesidades de los usuarios

de manera justa y sin favorecer de manera arbitraria a otros.

Compromiso: Vinculo psicoldgico sentido por un individuo, en el cual se identifica
con una organizacion, adopta caracteristicas de esta y acepta la responsabilidad de

sus acciones para el logro de objetivos comunes.

Liderazgo: El servidor publico debe convertirse en un decidido promotor de valores
y principios en la sociedad, partiendo de su ejemplo personal al aplicar cabalmente
en el desemperio de su cargo publico este cddigo de ética y el codigo de conducta

de la institucion publica a la que esté adscrito.

Referencias normativas del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

= Articulo 4° de la constitucion politica de México.

= Ley General de Salud.

= NOM-002-STPS-2010 Condiciones de Seguridad Prevencion y Proteccion
contra incendios en los centros de trabajo.

= NOM-004-SSA3-2012 del Expediente Clinico.

= NOM-005-STPS-1998 Condiciones de seguridad e higiene en los centros de

trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas.

= NOM-007-SSA3-2011 Para la organizacion y funcionamiento de los

laboratorios clinicos.

= NOM-010-SSA-1993, Prevenciéon y control de infecciones por virus de la

inmunodeficiencia humana.
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= NOM-016-SSA3-2012 Establece las caracteristicas minimas de

infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion
médica especializada.

= NOM-018-STPS-2015 Sistema para la identificacion y comunicacion de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de
trabajo.

= NOM 087-ECOL-SSA1-2002, Proteccibn Ambiental-Salud, Ambiental-

Residuos peligrosos Bioldgico-infecciosos-clasificacion y especificaciones de
manejo.

= NOM-233-SSA1-1993 Requisitos arquitectonicos para facilitar el acceso,

trdnsito y uso y permanencia de la persona con discapacidad en
establecimientos de atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema
de Nacional de Salud

= Estandares de Certificacion Hospitalaria del Consejo General de Salubridad
2015.

= Estandares internacionales ATS/ERS (American Thoracic Society/European
Respiratory Society) 2005.

» Norma ISO 9000:2015. Sistema de Gestion de Calidad.

» Norma ISO 9001:2015. Sistema de Gestion de Calidad.

Contexto interno y externo de la organizacion.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria considera analizar el entorno
externo e interno mediante la metodologia de andlisis FODA(Fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas) en donde se identifican los factores de
riesgos y oportunidades que puedan favorecer o impedir el cumplimiento de los
objetivos para establecer la planificacién estratégica, acorde a las necesidades de
la organizacion. La revision y actualizacion de esta herramienta se realiza cada 6

meses ver tabla 10.
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Tabla 8 FODA del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

FACTORES
INTERNOS

FACTORES
EXTERNOS.

Debilidades

D1-Elequipo medico no cuenta con UPS
para respaldo en caso de descarga.

[2.-La infraestructura para gases

medicinales no funciona.

[r3-Fahta capacitacidon en RCP.

D4-Equipo de computo con memoria RAM
insuficiente.

D5-Aumento en lostramites
administrativos institucionales para la
adquisicion de insumos, por nuevas
disposiciones legales.

D6-Faha equipo de extintores para
mitigar incendio y dar respuesta en
caso de incendio.

[r7.-Falta capacitacion en la normativa 150
9000 al personal.

Amenazas

A.- Reduccion del presupuesto por la
secretaria de hacienda y credito
publico.

A-Incendio.

Fortalezas

F1.- Equipo biomédico de nueva
adquisicidn para implementar
nuevos estudios.

F2 .-Personal altamente especializado en
pruebas de Funcién Pulmonar.

F3.-Centro de referencia Nacionale
Internacional de pruebas de
funcién Respiratoria y formacion
de recursos humanos.

FA .-Procedimientos alineados a
estandares internacionales en alta
especialidad de Fisiologia
Respiratoria.

F5.-Personal atamente comprometido
con la mejora del servicio de
Fisiologia Respiratoria.

Oportunidades

O.- Implementar nuevas pruebasde
Funcion Respiratoria.

O.-lmplementar el manejo de la
informacion documentada de forma
electronica.

O.-Promover en la poblacién en general
eldia de la Espirometria.

O.-Promover con elarea de convenios el
servicio certificado bajo la Norma I50
9001:2015.

O.-Bifundir en el area de atencion
medica.

Fuente. (Gomez Martinez, 2017)



Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Dentro del contexto podemos identificar a las partes interesadas
relacionadas con el Departamento de Fisiologia Respiratoria ( pacientes, médicos,
educandos patrocinadores, aliados estratégicos, administraciones publicas,
proveedores, inversores, junta directiva, organizaciones sindicales entre otros y sus

necesidades ver (tabla 9-13) ©)

Tabla 9 Identificacion de las partes interesadas del Departamento de Fisiologia

Respiratoria (Parte ).

Partes interesadas Necesidades
Pacientes del Instituto (internos) a) Entrega oportuna de resultados.
Pacientes externos (Convenios con otras b) Estudios confiables.
Instituciones de salud). c) Atencion especializada.
Médicos. d) Atencion segura.

Personal: técnicos respiratorios,

auxiliares de laboratorios, médicos
especialistas, personal administrativo
entre otros.

Poblacion, junta de gobierno, sindicato.

Departamento de ensefianza. e Adquirir conocimientos, habilidades

en la especialidad.

Investigadores e Estudios confiables

Fuente: Disefio en base a (Gémez Martinez, 2017)
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Tabla 10 Identificacion de las partes interesadas del Departamento de Fisiologia

Respiratoria (Parte Il).

Partes interesadas

Necesidades

1.- Ingenieria Biomédica

2.- Area de adquisiciones

3.- Almacén de varios

4.-Almacén de Farmacia

5.-Capacitacion

1.-Garantiza el buen funcionamiento del
equipo médico, el soporte técnico, realiza el
seguimiento a los  mantenimientos
preventivos y correctivos, la calibracion del
equipo médico, asi como la adquisicion de

equipo nuevo.

2.-Proporciona los insumos necesarios para
la realizacion de los estudios, como

reactivos, consumibles.

3.-Suministra los insumos necesarios para

apoyo en la realizacion de los estudios.

4.-Suministra los reactivos necesarios para
la realizaciobn de los estudios en los
servicios, por ejemplo; medicamentos,
material médico, para la realizacién de los

estudios.

5.-Facilita los cursos necesarios para
mejorar las competencias del personal en

los Servicios Auxiliares de diagnéstico.

Fuente: Disefio en base a (Gémez Martinez, 2017)
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Tabla 11 Identificacion de las partes interesadas del Departamento de Fisiologia

Respiratoria ( Parte Ill)

Partes interesadas

Necesidades

6.- Recursos Humanos

7.- Departamento de Calidad

8.- Intendencia

9.-Informatica

10.- Mantenimiento;

6.-Provee el personal con las competencias
y habilidades adecuadas, en apoyo para la
realizacién del servicio. ver procedimiento
SAD- PROG-TH, SAD- PROG-EVAL.

7.- El Departamento de Calidad realiza las
encuestas a las partes interesadas,
pacientes, médicos, familiares etc. y da
seguimiento a las quejas o felicitaciones de

los servicios.

8.-El Departamento de Intendencia realiza el
procedimiento de limpieza diaria y limpieza
exhaustiva, asi como la recoleccion de los

residuos biolégicos infecciosos .

9.-El Departamento de Informatica realiza
mantenimiento preventivo, correctivo Yy/o
actualizacion de hardware y software segun
se requiera en cada uno de los servicios, asi

como el expediente clinico .

10.-El Departamento de Mantenimiento
conserva las instalaciones e infraestructura
para garantizar la seguridad en la atencién a
los pacientes, familiares y personal de la

salud .

Fuente: Disefio en base a (Gémez Martinez, 2017)
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Tabla 12 Identificacion de las partes interesadas del Departamento de Fisiologia

(Parte V).

Partes interesadas

Necesidades

11.- Planeaci6én

12.-Proteccion Civil.

13.- Comité de enfermeria del carro

rojo.

14.-Unidad de
epidemiolégica hospitalaria (UVEH).

vigilancia

11.-El Departamento de Planeacion revisa
los manuales de procedimientos operativos
y emite la sancién correspondiente, asi
como los registros Oficiales y Ila
documentacion oficial ver procedimiento de

(SAD-PROG-IDOC).

12.-Realiza, evalla y proporciona, material y
equipo contra incendio, alarma, extintores,
sefalizacion, rutas de evacuacion, realiza
las

capacitacion y mantenimiento de

instalaciones para la seguridad en la

atencion a los pacientes, familiares y
personal de salud ver procedimiento PROG-

GSEG.

13.-El

supervision y capacitacion de del caro rojo.

comité de enfermeria realiza la

14.-El Departamento de la unidad de

vigilancia  epidemiolégica realiza la
capacitacion de las medidas de precaucion
estandar, lavado de manos en su manual de

bioseguridad de cada servicio.

Fuente: Disefio en base a (GOmez Martinez, 2017)
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Tabla 13 Identificacion de las partes interesadas del Departamento de Fisiologia

(Parte V).

Partes interesadas

Necesidades

15. Direccién de ensefianza

16. Convenios

17.Direccion de investigacion.

15.-La Direccion de Ensefianza, apoya todas
aquellas acciones encaminadas a mejorar la
educacion en materia de salud Respiratoria. Los
eventos académico-cientificos cubren aspectos
educativos enfocados en la investigacion, la

prevencion y la atencion médica relacionadas.

16.-Establece los acuerdos entre Instituciones
y/o pacientes que:

a).-Cuentan con convenio vigente

b).-Participan en protocolos de investigacion.
c).-Clinica de Tabaquismo.

d).-Seguro popular.

e).-Externos que no requieren preconsulta o que
no vengan referidos por Instituciones
gubernamentales o que requieran estudios de

diagnéstico no solicitados por el instituto.

17.-La Direcciéon de Investigacion tiene como
finalidad impulsar, coordinar, desarrollar y
difundir investigaciones de vanguardia en los
niveles basico, clinico, epidemiolégico y de
sistemas de salud relacionadas con la patologia
Respiratoria a fin de contribuir al mejor

conocimiento de su génesis y evolucion

Fuente: Disefio en base a (Gémez Martinez, 2017)
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Este sistema aplica al Departamento de Fisiologia Respiratoria, perteneciente a
los Servicios Auxiliares de Diagndstico de un Instituto Nacional de Salud, en los

siguientes Procesos:

Proceso de Servicio de Atencion en Apoyo Diagndstico.

Etapa Pre analitica (programacion de citas y recepcion de pacientes).
Etapa Analitica (Realizacion de estudios de funcion Respiratoria, validacion e
interpretacion de resultados).

Etapa Post-analitico (entrega de resultados).

Proceso de Investigacion.

Autorizacion del protocolo.
Realizacion del protocolo.
Resultado del protocolo.

Proceso de Ensefanza.

Admision de alumnos.
Imparticion de la Educacion.
Evaluacion del educando.

En el Departamento de Fisiologia Respiratoria no se disefia ningdn producto ni
servicio por lo tanto se excluyen los puntos de la Norma ISO 9001:2015:

Disefio y desarrollo de productos y servicios.
Generalidades

Disefio y planificacion del desarrollo.

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
Controles del disefio y desarrollo.

Elementos de salida del disefio.

N o vk~ w N oRE

Cambios del disefio y desarrollo de cambios.
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El Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece el enfoque a procesos
e identifica los proveedores e insumos necesarios para su desarrollo, aplicando el
pensamiento basado en riesgos (previendo los efectos negativos y aprovechando
las oportunidades que puedan presentarse) se identifican las interrelaciones entre

los procesos del sistema para mejor la eficacia y evaluacion del Sistema de Gestion

de Calidad.

El proceso de apoyo diagndéstico en pruebas de funcién pulmonar se
divide en 5 etapas la primera es la programacion(figura 3) ,la recepcion de pacientes
(figura 4) la etapa de realizacion de estudios de funcion Respiratoria ( figura 5), la

etapa de validacion e interpretacion de las pruebas de funcién Respiratoria (figura

6) y por ultimo la entrega de resultados( figura 7).

Figura 3 Programacion de cita.

Objetivo: Agendar oportunamente al paciente en el Sistema INERNET para realizar el estudio

Responsable del proceso: Personal administrativo

ENTRADAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIA DE
ACTIVIDADES

Consuia exdemna Formaio de soicitudde | 1.-Enirega solicitud
estudios con datos cormectamente requisitada

comectos del paciente

%m:;m 2-Programa en el Sstema

insitucion 0 médico INERNET fs pruebas soictadas

particula) deniro de dias hables antes de
la cita medica

3-Hospiaiizacion 3-Entrega d paciente la
solicitud con fecha y hora de la
cita programada
4 -Explica las condiciones en las

4- Urgencias Qe debe presentarse e paciente
(e hospitaizacion para la
realizacion e las pruebas

Interrelacion: Ninguno.

PROCESO
RESPONSABLE PRODUCTO

Pacente Fecha de cita para
realizar estudio y
paciente con

: indicationes para

Adminsyaivo presentarse el dia
(el estudio

Adminisrativo

CLIENTE

Paciente

SALIDAS
RIESGO
Fallaenel Sistema
(INERNET).

Patiente se presenta sn
citamédica.

Agenda saturada

Solicitud de estudios
incorrecta.

Auseniismo del personal
adminisirativo.

Falla de Energia eléctrica
OPORTUNIDADES

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017).
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Figura 4 Recepcién de pacientes.

Nombre del Subproceso: Recepcion de pacientes,

Objetivo: Validar la asistencia y condiciones adecuadas del paciente para la realizacion de estudio en el dia de su cita.

Resp del p H administrativo Interrelacién. Ninguno.
ENTRADAS PROCESO SALIDAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIADE RESPONSABLE PRODUCTO CLIENTE RIESGO
ACTIVIDADES
Consulta externa Com| a 1.-Entrega solicitud con estudio Cambio de clasificacion
Sistema INER-NET apendado en la recepcion de Paciente en espera Paciente para & pago de estudios
2 Convenios(Pacientes Fisiologia Respiratoria. ara realizacion del
Referidos de ofra Lapicero. estudio El paciente no presenta el
institucién o médico resumen clinico solicitado
particular) Iimpresora 2-Registra en e Sistema la para la realizacion de
asistencia del Paciente para ser | pruebas especificas,
3-Hospitalizacién. Talento Humano. Stendido on ta realizacion de
estudio. Personal administrativo El paciente extern no
4.- Urgencias Solicitud con los presenta oficio de
estudios programados. referencia para la
realizacion de pruebas
3.-Se asigna un # de follo, se B
registra la hora de llegada del Omision en el Sistema
paciente INERNET de la cita de
| estudios
OPORTUNIDADES
4.- Espera su llamado para la
realizacion del estudio.

Fuente: Disefo propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)

Figura 5 Realizacion de estudios.

Obijetivo:. Realizar las pruebas de Funcion Respiratoria cumpliendo con las recomendaciones estandarizadas definidas nacional e interacionalmente
Responsable del proceso: Personal técnico Respiratorio. Interrelacion: Proceso de investigacion, imparticion de la educacion
ENTRADAS PROCESO SALIDAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIA DE ACTIVIDADES RESPONSABLE PRODUCTO CLIENTE RIESGO
) | Paciente en condiciones | 1-Verificar el control de calidad [ [ Falla de equipo médico.
1.-Area de recepcion ahcuah del equipo médico. Fdhm:ensu’aﬂé:m,
¥ solicitud con 2-Prmat_e|m Mml:pmehz
Equipo médico ¥ verificar datos de identricacion, Condiciones inadecuadas
calibrado y impio contraindicaciones de la prueba. del paciente
. 3-Oblener consentimiento an':;'ms aado en
informado -lmﬂ- e Ema:
especializado (técnico s Técnico Respiratorio el uso y manejo del equipo
Respiratoria) Resultado de Prueba Médico especializado para realizar
Impresora. 4-Explicar Riesgos y la prueba a de Funcion Pulmonar | Especialistaen = pruebas de Funcion
realizar Fisiologia Puimonar.
5-Ejecutar la Mea;:tm
Camo de Paro. i Paciente con paro
6.-Verificar los criterios de cardiomespiratorio
Insumos en general aceptabilidad y repetibilidad. OPORTUNIDADES
7 -informar al paciente el iempo
y forma de |a entrega del
resuitado
8 -impresion del estudio y
colocarios con la solicitud de
estudios. en el archivero
ndicado como “estudios
| 9- Desechar los insumos dejar
limpio el equipo y &l area al final
del tumo.

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Figura 6 Validacion e interpretacién de los estudios.

Técnico o

Que correspondan a las
indicaciones en la
solicitud de estudios(o
la justificacion de la no

sistema INERNET.

Impresora
Médico especialista en
fisiologia respiratoria

| Entrega los

Evaluar los criterios de

| Validar el resultado de las PFR

‘ Libera la interpretacion de los

: Médico especialista en Fisiologia Respiratoria

SECUENCIA DE ACTIVIDADES

PROCESO

RESPONSABLE

T al a clinico
electronico el resultado de las
PFR, verificar el nombre, fecha.

>

impresos
al médico especialista

aceplabilidad y repetibilidad de
las pruebas, los graficos y los
comentarios del técnico

resullados de las PFR en &l
expediente clinico electrénico

| Médico especialista

Médico especialista

| Médico especialista

Interrelacion: Imparticion de la educacion

SALIDAS
PRODUCTO CLIENTE RIESGO
Pruebas con datos
incorrectos(nombre, fecha
Resultado en el Médico de nacimiento, datos
expediente tratante de antropométricos correctos,
electronico para consulta valores de referencia)
interpretacion por el | externa, Resuitados que no
adico 1 . .
urgencias solicitado
Falla energia eléctrica
Paciente de Falla en el sistema del
convenios. clinico.

| OPORTUNIDADES

expediente

Falla en la impresora,
escaner entre olros.
Ausencia del personal
administrativo.
Pruebas incompletas
Solicitud de estudios
incompletos

Fuente: Disefo propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)

Figura 7 Entrega de resultados.

Nombre del Subproceso: Entrega de resultados

Objetivo: Entrega oportuna en 48hrs después de realizado el estudio

Responsable del pr : - Per I Administrativo
ENTRADAS

PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIA DE ACTMDADES
Resutado delas PFR | Imprimir i3 interpretacion de fas |
validado e inferpretado pruebas y el formato de reporte

Médico Especialista de pacientes sin de interpretacion de paciente sin
expediente y de expediente, convenios, Hospital
COnvenios. de Pemex Sur y Norte, GEJFCA,

| Realizar Ia lista , relacion y de
enfrega de pacientes enviados a
archivo clinico”, convenios.

| Entregado al 4rea de archivo

| Interrelacion: Proceso de investigacion, imparticion de ka educacion

PROCESO

Administratvo

RESPONSABLE

SALIDAS
PRODUCTO CLIENTE RIESGO
Estudios no se entreguen
Médico en el iempo establecido 3
tratante de el area de archivo clinico,
Relacion de estudios = Consulta convenios, no se registre la
entregados a archivo | exiema, firma, fecha y hora de
clinico, convenios | hospitalizacion, | recibido
| con firma, fecha y urgencias
hora de recibido. Que la validacion tarde mas
-Paciente de de 48 horas habiles.
Estudios de Funcion | convenios.
| Respiratona Que no se reciban
Archivo Clinico | resultados en el archivo
clinico después de las 2 de
la tarde
OPORTUNIDADES

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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El proceso de investigacion del Departamento de Fisiologia Respiratoria se

divide en 3 etapas la primera es la autorizacion del protocolo (figura 8), la realizacion

del protocolo( figura 9) y el resultado del protocolo (figuralO).

Figura 8 Autorizacion del protocolo.

Nombre del Subproceso: Autorizacion del protocolo

Objetivo: Cumplir con los requisitos necesarios para desarrollar proyectos de Investigacion de Ia Fisiologia Respiratoria aplicados a Enfermedades Respiratorias

Responsable del proceso. Alta direccion, jefe del Departamento de
Fisiologia Respiratoria y gestor de calidad administrativo

ENTRADAS

PROVEEDORES INSUMOS

| Carta de estimacionde |

CONACYT

Industria Farmaceutica
Investigadores del
INER

Investigadores
Externos

costos

Carta de aprobacion del
comité de Investigacion
Carta de aprobacion del
comité de Efica en
Investigacion
Hoja de convenio
autorizada para cada
paciente

Carta de consentimiento
ylo asentimiento
informado

SECUENCIA DE
ACTIVIDADES

. Investigador solictapruebas |

para protocolo

. Subdirector de Diagnostico

solicita al jefe del Depto de
Fisiologia verifique
disponibilidad para autorizar
protocolo por formato de
estimacion de costos

. Si es viable, el subdirector

autoriza y adiciona formato
de requisito de protocolo y lo
regresa al investigador

. No es viable fin del proceso
. Cumple los requisitos y

entrega formato REG-
PROG-INV 1

. Area administrativa ingresa

protocolo de investigacion a
la base de datos
coespondiente y genera
carpeta del protocolo y
documentos en electronico

PROCESO

RESPONSABLE

. Investigador del INER o

Investigador Externo

. Subdirector de

Servicios Awdliares de
Diagnostico

. Jefe del Departamento

de Fisiologia
Respiratoria

. Area Administraiva

Interrelacion: ninguma

PRODUCTO

Carpeta de Protocolo
y

Documentos
autorizados en
electronico:

(Carta de aprobacion
del comité de
Investigacion

(Carta de aprobacion
del comité de Etica
en Investigacion
Carta de estimacion
de costos

Hoja de convenio
autorizada para cada
paciente

Carta de
consentimiento ylo
asentimiento
informado

SALIDAS

CLIENTE

Investigadores
del INER ylo
Investigadores
Externos

Subdireccion
de SAD

RIESGO Y
OPORTUNIDADES

Falta de Presupesto
federal para Protocolos
Dafio a equipos e
infraestructura

Falta de personal técnico
para realizacion de
estudios

Incumplimiento con la
normatividad de los
requisitos d einvestigacion

Control y desarrollo de los

protocolos

Contribuir en la
formacion de personal con
perfl de Investigador

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Figura 9 Realizacién del protocolo.

PROVEEDORES

Investigadores
Internos y Externos.

Responsable del proceso: Investigador, personal
administrativo, medico,

técnico

ENTRADAS

INSUMOS

. Documentos autorizados

impresos y/o en electronico:

SECUENCIADE
ACTIVIDADES

' 1. Investigador entrega a

personal administrativo
Formato de Solicitud de
PFRs.

2. Personal administrativo
Ingresa 3 pacientes de
protocolo enla
programacion diaria de
pacientes; fecha, hora de
cita en el formato de
convenios

3. El paciente programado
acude a ventanilla el dia
del estudio y entrega I2
solicitud de PFRs.

4. El personal
administrativo asigna
numero de folio

5. Técnico en tumo realiza
1a prueba de funcion
respiratoria solicitada

PROCESO
RESPONSABLE

1. Investigador del
INER

2 Investigador Externo

3 Personal
administrativo

4. Personal medico y
técnico adscrito al
DFR

5. Residentes de Alta
especialidad y
rotantes

6. Personal Técnico en
formacion

PRODUCTO

1 Pruebas de
funcion
Respiratoria

para
protocolos de
investigacion
oportunas,
confiables y
con calidad

CLIENTE

CONACYT
Industria
Farmqtéuﬁta

Nombre del Subproceso: Realizacién del Protocolo

Objetivo: Realizar Pruebas de Funcion Respiratoria oportunas, confiables y con calidad para protocolos de investigacion clinica

Interrelacion: Proceso de Apoyo de diagndstico (programacion de citas, recepcion de
pacientes, realizacion de estudios, validacion e interpretacion )

SALIDAS

RIESGO Y
OPORTUNIDADES

Falta de pacientes
candidatos a protocolos
Falta de pacientes el dia
de programacion de su
prueba

Falla del equipo 0
insumos al momento de la

prueba .

Falta de cooperacion del
paciente al momento de la
prueba

Prueba no validada por
incumplimiento de
requisitos de calidad

Disminuir iempos
muerios para realizar
mayor numero de pruebas
Apertura de tumo
vespertino por suplencias
0 guardias médicos y
técnicos.

Realizar mayor numero de
protocolos.

Fuente: Disefo propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Figura 10 Resultados del protocolo.

Nombre del Subproceso: Resultado del Protocolo

Objetivo: Obtener los resultados de las pruebas de funcion respiratoria destinadas a los protocolos de investigacion

Responsable del proceso: Personal medico, técnico y administrativo | Interrelacién: Proceso de Apoyo diagndstico (Entrega de resutados de

estudios)
ENTRADAS PROCESO SALIDAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIA DE RESPONSABLE | PRODUCTO | CLIENTE RIESGOY
ACTIVIDADES OPORTUNIDADES
1. Personal técnico 0 medico 1. Personal técnico 0 Pruebas de Protocolos inconclusos
1. Personal medicoy  Resultado de as pruebas entrega resuitado contra la medico adscrito al DFR | funcion CONACYT por falta de resuitados
técnico adscritoal | de funcion respiratoria firma del paciente o del 2. Personal administrativo | respiratoria Industria oportunos
DFR investigador para protocolos de protocolo Farmaceutica | Protocolos inconclusos
2. Residentes de Alta extemos 3. Investigador Interno Tesis de Investigadores | por suspensiones o falta
especialidad 2. Para protocolos internos el pregrado, del INER de enmiendas al comité
investigador recibe y licenciatura, Investigadores | Protocolos inconclusos
resquarda el resultado especialidad, | Extemnos por perdida de
3. Personal administrativo alta Pacientes de  informacion o resultados
responsable de protocolos especialidady | protocolos
recibe la solicitud de estudios maestria.
realizados Publicaciones
4, Se ingresan los datos de! Presentaciones [ o i
paciente y estudios €N Congresos, Comunicacion efectiva
realizados en |a base de Guias con Proveedores
datos de Gestion de nacionales e Alingar proceso a
Protocolos de Investigacion infemacionales Direccion
de Investigacion
Fomentar la productividad
cientifica
Curricular para técnicos,
meédicos e investigadores

Fuente: Disefo propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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El proceso de ensefianza del Departamento de Fisiologia Respiratoria se divide
en 3 etapas la primera es la admision de alumnos(figura 11), la imparticion de la
ensefianza (figura 12), la evaluacion del educando (figura 13).

Figura 11 Admision de alumnos.

Nombre del Subproceso: Admision de alumnos

Objetivo: Dar a conocer el programa academico, el reglamentoy el sistema de gestion de calidad

Responsable del proceso: Jefe del DFR y Coordinador Tecnico ’ Interrelacion: Proceso de Investigacion
ENTRADAS PROCESO SALIDAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIADE RESPONSABLE | PRODUCTO | CLIENTE RIESGO Y
ACTIVIDADES OPORTUNIDADES

Alumnos de: 1. Obtencion de la listade 1. Jefedel DFR, Listade Alumnos No obtener la lista de
Direccionde Escuelade formacion alumnos que van a acudir 2l Coordinador técnico, | asistencia. alumnos que van a rotar
Ensefianza técnica en inhaloterapia DFR médicos adscritos y

Enfermeria 2. Bienvenida residentes de aita Falta de alumnos

Pregrado 3. Lecturadelacara especiaidad

Posgrado (neumologia, descriptiva, cronograma de Exceso de alumnos

neumopediatria, alergias, actividades y reglamento

elc) intemo

Servicio social 4. Examen inicial de )

Verano deka investigacitn conocimientos mﬁjﬂ;ﬁi‘;

:fe;f’:mw : m’::mms foralecerlas debiidades

Cursos NOSH Estandarizar el proceso

rograma Unico de de enselianza

Especialidades Médicas

(PUEM)

CAPEM

Programa académico de la

escuelade formacion

técnica en inhaloterapia

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Figura 12  Imparticion de la educacion.

Nombre del Subproceso: Imparticion de la educacion

Objetivo: ejecutary cumplircon el programa académico

Responsable del proceso: Jefe del DFR y

Interrelacion: Proceso de Apoyo de diagnostico (realizacion de estudios, validacion e interpretacion)

Coordinador Técnico Proceso de Investigacion
ENTRADAS PROCESO SALIDAS
PROVEEDORES INSUMOS SECUENCIADE RESPONSABLE | PRODUCTO CLIENTE RIESGO Y
ACTIVIDADES OPORTUNIDADES
Alumnos de: 1. Imparticion del cursode | 1.Jefedel DFR, 1Listade Alumnos de: Falta de adquisicién de
Jefedel DFRy Escuela de formacion sistema de gestionde Coordinador técnico, | asistencia Escuelade conocimientos
Coordinador Técnico | técnicaen Inhaloterapia calidad del depariamento .~ médicos adscritos, | 2Listadiariade | formacion técnica
Enfermeria 2. Imparticion del curso de técnicos adscritos, y | actividades en inhaloterapia Inadecuada ejecucion de
Pregrado residuos peligrosos residentes de alta operativa Enfermeria las pruebas de FR
Posgrado (neumologia, bioldgico infecciosos especialidad 3listadiariade = Pregrado
neumopedialria, alergias, (RPBI) aula Posgrado Fala en los equipos
efc.) 3. Sesiones academicas (neumologia, médicos
Servicio socia 4. Actividades operativas neumopediatria,
Verano de la investigacion alergias, etc) Falta de supervision de
Alta especizlidad Servicio social los alumnos
Maestria Veranode fa
Cursos NIOSH investigacion
Alta especialidad
Lista diaria de actividades Maestria
. Generacion de nuevos
a Cursos NIOSH
operativ
stz de asstencia Adauisicion de nuevos
conocimientos por parte
del personal del DFR

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Figura 13 Evaluacion del educando.

Nombre del Subproceso: Evaluacion del educando

Objetivo: Evaluar conocimientos, habilidades y destrezas obtenidos en el proceso

Responsable del proceso: Jefe del DFR y Coordinador Técnico

ENTRADAS

PROVEEDORES

1. Jefedel DFR,
Coordinador
técnico, médicos
adscritos, técnicos
adscritos, y
residentes de alta
especialidad

INSUMOS

Alumnos de:

Escuela de formacion
técnica en inhaloterapia
Enfermeria

Pregrado

Posgrado (neumologia,
neumopediafria, alergias,
efc)

Servicio socia

Verano de la investigacidn
Alta especialidad
Maestria

Cursos NIOSH

Evaluacion tedrica
Evaluacion practica
Evaluacion diaria operativa
Evaluacion diaria de aula
Listas de cotejoparala

evaluacion practica de las
PFR

SECUENCIADE
ACTIVIDADES

1. Los alumnos obtienen su
usuario y confrasefia para
entrar al sistemade
evaluacion téoricaen
hitp //quizstar 4teachers.org/i
ndexs jsp

2. Eniregan al jefe del DFR ylo
coordinador técnico su
usuario y confrasefia para ser
dadosde altaenla
evaluacion

3. Los alumnos hacen su
evaluacionescritaoenla
pagina web mencionada

4. Se asigna al azar un estudio
de laboratorio (espirometria,
DLCO, pletismografia, PC6M)
y se enfrega al técnico
correspondiente Iz lista de
cotejopara k2 evaluacion
practica al alumno

5.El alumno entrega la lista de
evaluacion diaria operativa
debidamente requisitada.

6. En caso de alumnos de
maestriala evaluacion se
realiza en lineaen la
plataforma de la UNAM

Interrelacion: Proceso de Apoyo diagnastico (Realizacion de estudios)

PROCESO

RESPONSABLE

1. Jefe del DFR,
Coordinador técnico,
médicos adscritos,
técnicos adscritos, y
residentes de alta
especialidad

SALIDAS
PRODUCTO | CLIENTE RIESGO Y
OPORTUNIDADES
Resultadode | Direccionde | No contar con intemet
evaluacion ensefianza
fedrica Que no esté disponible la
Posgrado pagina para realizar la
Resultado de evaluacion
evaluacion Pregrado
practica Que no funcionen los
Educacion equipos médicos
Resultadode la | médica
evaluacion continua Falta de personal para
diaria de aula evaluacion
Escuelade
Resultado de la | formacion
evaluacion ) técniczaen
diana operativa | Inhaloterapia c fakasenla
Caficacion | UNAM- adquisicion de
conocimientos y
final Posgrado "

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzélez Ortiz, 2017)
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Se establece el control, seguimiento y medicién de los procesos a través de
una serie de indicadores necesarios para asegurar la operacion eficaz de los
procesos ver( tabla 14)®

Tabla 14 Indicadores de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

Programacin | Agendar de manera oportunaal Proceso Oportunidad en la Ndmero de pacientes programados para PFR 72nrs habiles antes d la B0%
de cita paciente en el sistema INERNET programacion de citas  cita/ numero de pacientes programados por mes
para realizar estudios
Total de resuitados entregados al archivo clinico en 48 hrs habiles) total 0

de pacientes con expediente clinico referidos de consulta extema y que
fueron atendidos durante el mes en el DFR

Totalde resuitados subidos al INERNET en 48 hrs habiles/ totalde 0%
pacientes can o sin expediente clinico referidos de consulta externa y que
Entregar oportunamente lo fueron atendidos durante &l mes en el DFR
Entrega de estudios realizados en el INERNET 0~ Proceso Eficacia del proceso
resultados archivo dinico

Total de resultados entregados al departamento de convenios en 48 hrs 90%
habiles/ total de enviados dz convenios y que fueron atendidos durante el
mesenel OFR

Total de resultados validados antes de las 2:00 pm / total de pacientes 0%
enviados de pabellon y que fueron atendidos durante el mes en el DFR

Apoyo Satisfacer del ciente en atencionde  Estratégico Eficacia de sistema indice de satsfaccion de los usuarios calficados por el departamento de 95%
diagndstico apoyo diagnastico & través de calidad
prugbas de funcion respiratoria con
calidad y oportunidad.
Investigacion  Realizar de estudios de investigacion ~ Procesoy Fficacaenel proceso  Nimero de pruebas citadas para protocolos de investigacion/ nimero de 0%
&n &l campo de & fisiologia gstratégico pruebas realizadas para protocolos de investigacion
respiratoria
Ensefianza Satisfaccion del los Educandosenel  Proceso Eficacia del proceso  Promedio del resultado de as encuestas de Saisfaceion 85%
Proceso de Ensefianza estratégico

Fuente: Disefio propio en base a (Barcenas, 2016)
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MODELO GENERAL DE PROCESOS CON LA NORMA 1SO 9001:2015.

El Sistema Integral de Calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria, asegura
la conformidad de los requisitos legales y reglamentarios del cliente, cumpliendo
con la Normativa 1ISO 9001:2015, en los siguientes procesos del Departamento de

Fisiologia Respiratoria ver (figura 14).

Figura 14 Mapa de procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

SISTEMAINTEGRAL DE DE LAADMINISTRACION TOTAL DE CALIDAD
FISIOLOGIA RESPIRATORIA (INER) ISO 9001: 2015

Politica de calidad paras,  Implementacion del

4, Entorno
Externo dela
Organizacion

8, Operacion Resultados

Partes
Interesadas

i Prqun &N, Aecepcien N, Realizacin '
[ 4, Entorno depacientes ) de estuios /) ‘rrsecer rutmm
*Pacientesde: Interno de la
Realizacidn del Hﬂhﬂn&l
Consulta i
: Ny

Convenios con

otras I 1 \ ' relacionados
instituciones { a la fisologla

ARuclones | Salida [
:F-'d"iz-" Y 6, Planificacién _ 9, Evaluacion Sk
WeeDores

delSitema | | Siliderago | 1 cema « Fomtackn de

* Pruebas de
Funcian
Respiratoria

* Tesds y
manuscritos

*Investigadaores i t Fecursos
{ RUMEnos con
*Educandas | \ f competencias
. en Fisiologia
10' ME]OI‘EI % Respiratoria
\ i O
{ 7 i | Y
", , Serviclos de apoyo R'\"

_ _ (0.C Patricia S2nchez Jeranimo
Seguridad del paciente

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015).

54



Liderazgo.

Liderazgo y compromiso.

Establecimiento y comunicacion de la politica de calidad

La alta direccién (Subdirector de Servicios Auxiliares de Diagnéstico) y el Comité
de Calidad establecen, implementan y mantienen una politica de calidad del
Departamento de Fisiologia Respiratoria acorde a las necesidades de la

organizacion alineada a la Mision y Vision Institucional:

1. La politica de calidad se difunde por medio de carteles, tripticos, capacitacién en
el Departamento de Fisiologia Respiratoria y se documenta el Manual de calidad.

2. Se difunde y se comunica al personal para su comprensién y concientizacién en
las reuniones informativas y a través de cursos de induccion del Sistema de
Calidad en el Departamento de Fisiologia Respiratoria.

3. La politica de calidad se difunde en la pagina de web del Instituto.

Politica de calidad.

“Brindar un Servicio de Apoyo Diagndéstico mediante la realizaciéon de pruebas
especializadas de funcién Respiratoria, con entrega de resultados confiables
y oportunos en cumplimiento a la politica de calidad y seguridad del paciente;
con personal altamente capacitado y comprometido en la ensefianza, la

investigacion y la mejora continua en los procesos”.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.

Las personas de la organizacion deben de conocer sus funciones y
responsabilidades en el Sistema de Gestidén de Calidad, su autoridad deben estar

claramente asignada.®
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El organigrama del Departamento de Fisiologia Respiratoria identifica la
estructura necesaria para el desarrollo de las actividades del servicio y Sistema de
Gestion de Calidad.

Figura 15 Organigrama del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Subdirector de los Servicios
Auxiliares de Diagnosticos y
Paramédicos
Alta direccion

l

Coordinacion Calidad de SAD

Jefe de Departamento de Fisiologia
Respiratoria
Representante de |la Direccidn

l

Apoyo Administrativo Coordinador ANA ‘ Meédico Especialista
Auditor Interno Gestor de Calidad

Técnicos Respiratorios
7

Auxiliares de
Laboratorios
2

Fuente Disefio propio en base a (Chiavenato, 2007)
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De acuerdo al organigrama se definen los roles, responsabilidades y autoridades al

personal del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Alta direccion.

Responsabilidades:

1.

P w DD

Alinear al Sistema Gestion de Calidad los objetivos estratégicos de la
institucion.

Gestionar los recursos necesarios para el funcionamiento de los Servicios
Auxiliares de Diagnastico.

Verificar el cumplimiento de la politica y los objetivos de calidad.

Dar seguimiento a la mejora continua del Sistema Gestion de Calidad.
Definir la estructura del Sistema Gestion de Calidad.

Garantizar la implementacion y seguimiento a través de la evaluacion del

desemperio en la revision por la direccion.

Coordinador de servicios auxiliares de diagndstico.

Responsabilidades:

3.

Disefiar, implementar y coordinar el funcionamiento del Sistema Gestion de
Calidad.

Asesorar a los Servicios Auxiliares de Diagnostico en las diversas
certificaciones.

Participar en los comités Institucionales como apoyo a la Subdireccién de los
Servicios Auxiliares Diagndstico.

Coordinar las actividades de capacitacion y proyectos de mejora de los
Servicios Auxiliares de diagnostico, del Sistema Gestion de Calidad.
Realizar, apoyar y/o coordinar en las Auditorias Internas y externas de los
Servicios Auxiliares de Diagndstico.

Impartir capacitacion en temas de calidad y administracion al personal de los

Servicios Auxiliares de diagnostico.
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9. Desarrollar proyectos de mejora de la calidad en los Servicios Auxiliares de

Diagndstico.

Representante de la direccion.

Responsabilidades:

El Jefe de Servicio/Departamento debe hacer cumplir la misioén y vision de su
servicio o departamento, asi como participar en la mejora continua del Sistema
de Gestion de la Calidad.

Cumplir con los procesos del Departamento; proceso en apoyo en servicio
diagnéstico, proceso de investigacion, proceso de ensefianza.

Cumplir con los objetivos de calidad, asi como las metas establecidas
anualmente del servicio /departamento.

Comunicar a la alta direccion sobre el desempefio y cualquier accion de mejora
del sistema.

Comunicar la importancia del cumplimiento de los requisitos normativos del
cliente, incluyendo a las partes externas (proveedores).

Difundir las responsabilidades y funciones establecidas en los profesiogramas.
Disefiar los procesos con enfoque a la satisfaccion de las necesidades de los

clientes.

Gestor de calidad.

Responsabilidades:

1.

Supervisar el cumplimiento de los procesos del departamento; proceso en
apoyo en servicio diagnéstico, proceso de investigacion, proceso de ensefianza.
Presentar los avances del Sistema de Gestion de Calidad del Departamento de
Fisiologia Respiratoria en la revision por la direccion.

Asegurar la toma de conciencia del personal operativo para cumplir con los
requisitos del cliente, incluyendo los proveedores del servicio (difundir politica
de calidad).

Realizar la induccion del personal operativo de nuevo ingreso o cambio de

servicio para garantizar el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion
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de Calidad.

5. Supervisar el cumplimiento de los requisitos técnico-operativos de su servicio 0

departamento.

6. Verificar el cumplimiento de los requisitos para satisfaccion del cliente tanto en

las guias operativas como reglamentarios.

7. Participar de forma activa en la mejora del sistema.

Auditor lider.

Responsabilidades:

1
2.
3. Cumplir con el programa de auditoria.
4.

Planificar las auditorias internas del servicio.

Realizar el programa de auditoria interna junto con la Coordinacion de SAD.

Entregar los hallazgos de la auditoria interna.

Auditor interno.

Responsabilidades

1.

2.

Participar en la realizacion de la auditoria comparando los procesos de los
Servicios Auxiliares de Diagnostico con los criterios de auditoria.

Participar la competencia necesaria para desarrollar su funcion.

Personal multidisciplinario

1.

Participar en la realizacién de los procesos del departamento; proceso en
apoyo en servicio diagnéstico, proceso de investigacion, proceso de
ensefianza.

Cumplir con el Sistema de Gestion de Gestidén de Calidad del Departamento

de Fisiologia Respiratoria.

Planificacion.

Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establecié la metodologia de
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gestion de riesgos con la aplicacion de la Norma ISO 31000 Gestion de riesgos.
Principios y directrices, esto ayuda al Departamento a identificar el contexto de las
actividades que realiza e identificar los factores de riesgo de las mismas, para
determinar y decidir las acciones a tomar; evitar, asumir, transferir o mitigar el riesgo

de manera objetiva. (Gomez Martinez, 2017)

Proceso de administracion de riesgos.

Introduccion

En el Departamento de Fisiologia Respiratoria se realizan actividades y
funciones en los procesos de ensefianza, investigacion y servicio de apoyo
diagnéstico, los cuales implican riesgos positivos y negativos. Es importante
detectar los riesgos para incorporarlos al proceso de administracion de riesgos lo
qgue proporciona informacion atil para su andlisis y gestién, con el objetivo de
disminuir el impacto a los objetivos de calidad y estratégicos de la organizacion.
Ayuda a establecer los planes de accién y determinar si se minimiza, transfiriere,

mitiga o elimina el riesgo 0 se maximiza la oportunidad.

El riesgo es la probabilidad de ocurrencia y el posible impacto de un evento
adverso (interno o externo) que obstaculice o impida el logro de los objetivos
establecidos, sus caracteristicas son: incertidumbre, probabilidad, vulnerabilidad,

amenaza, impacto y pérdida.

Esta metodologia tiene dos enfoques: El enfoque proactivo: encaminado a
identificar el riesgo antes de que se presente un evento, para determinar las
acciones de mejora, redisefio o eliminacion de la ocurrencia y disminuir el impacto.
Enfoque reactivo: Determina las acciones de control y/o correccion de las acciones

después de que se presentd un evento.

El Procedimiento de administracion de riesgos del Departamento de Fisiologia
Respiratoria permite a la organizacién planificar, organizar, dirigir y controlar los

riesgos de los procesos con el fin de reducir al minimo los riesgos y detectar
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oportunidades de mejora que se presentan durante la operacion.?

Objetivo general.

Establecer el proceso de administracion de riesgos en el Departamento de
Fisiologia Respiratoria y aplicar medidas preventivas (proactivas) o correctivas que

impidan o favorezcan el cumplimiento de los objetivos estratégicos.

Propasito.

Realizar la metodologia para la administracién de riesgos que permita
reducir, eliminar, mitigar, aceptar o transferir el riesgo en el Sistema de Gestion de

Calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Alcance.

Aplica de manera interna al personal adscrito al Departamento de Fisiologia
Respiratoria y de manera externa a la Coordinacion del Sistema de Seguridad en

las instalaciones (FMS) y a los Servicios o Departamentos involucrados.

Politicas Normas y lineamientos.

1. La alta direccion debe verificar la implementacion del Procedimiento de
Administracién de Riesgos del Comité de Calidad del Sistema ISO.

2. Todo el personal adscrito al Departamento de Fisiologia Respiratoria debe llenar
el formato de acciones correctivas/mejora, cuando identifique un riesgo, o una
oportunidad de mejora, durante la realizacion de un proceso o procedimiento, en
la infraestructura, en la tecnologia de la informacion, comunicaciones o durante
la operacion, entre otros.

3. El Coordinador Técnico (Gestor de Calidad), es el responsable de llenar la matriz
de riesgos del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

4. La priorizacion del riesgo se debe realizar de manera multidisciplinaria, por el
equipo de trabajo del comité de Calidad del Sistema ISO: (Representante de la
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direccidon, Gestor de calidad, Coordinador de los SAD) del Departamento de
Fisiologia Respiratoria. Las estrategias para el tratamiento de los riesgos
incluyen: reducir o eliminar los efectos negativos del riesgo, mitigar, aceptar o
transferir el riesgo.

La Coordinacion de Calidad de los SAD debe dar seguimiento a la
implementacion de acciones para tratar los riesgos identificados, asi como la
verificacion de la eficacia de las acciones.

El Proceso de Administracion de Riesgos es un elemento de entrada en la
planificacion del sistema de Gestion de Calidad.

EL comité de calidad debe dar seguimiento y realizar una evaluacién final de los
riesgos y las acciones realizadas al menos una vez al afio para su andlisis en la
revision por la direccion.

El Coordinador de los SAD debe hacer llegar los riesgos identificados en la
matriz de riesgos del Departamento de Fisiologia Respiratoria, a la alta direccion
del Instituto para el apoyo de otras areas en su resolucion e informarlas en el
comité de calidad de seguridad al paciente(COCASEP).

Procedimiento para la administracion de riesgos del Departamento de

Fisiologia Respiratoria

1.

Comunicacion del proceso de administracion de riesgos:
1.1.El representante de la direccién, y la coordinacion de los SAD deben
comunicar, difundir y capacitar al personal adscrito al Departamento de

Fisiologia Respiratoria en el procedimiento de administracién de riesgos.

1.2.El gestor de calidad debe Informar a todo el personal la metodologia e
importancia de la identificacién de los riesgos u oportunidades en todo el

Sistema de Gestidon de Calidad.

Contexto del proceso de administracion de riesgos.
2.1.Definir el alcance del procedimiento actividades que se les aplica la

identificacion del riesgo y que factores internos y externos deben de
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considerarse.

2.2.Identificar los riesgos que aplican a todas las actividades operativas, por
todo el personal.

2.3.Identificar la situacion de riesgo en los procesos: de atencion en apoyo
diagnoéstico, ensefianza e investigacion, infraestructura, tecnologia de la
informacion y comunicaciones, recursos humanos, satisfaccion del cliente,
quejas, resultados de auditorias, evaluacion del desemperio, resultados de
certificacion hospitalaria entre otras.

2.4.Regqistrar los riesgos en el formato de acciones correctivas/mejora ver (figura
62).

2.5.Entregar el formato al gestor de calidad del Departamento de Fisiologia
Respiratoria.

2.6.Actualizar el riesgo identificado en la matriz de riesgo del Departamento de
Fisiologia Respiratoria, por parte de gestor de calidad para su analisis y
tratamiento ver (figura 16).

3. Llenado de la matriz de riesgo etapa de apreciaciéon del riesgo.

3.1.1. Identificacion del riesgo Escriba los riesgos de acuerdo con los
siguientes datos; apartado; Indique el requisito.

3.1.2. Estandar; Se escribe el tipo de estdndar que afecta el riesgo,
Seleccione el que corresponda de acuerdo con la hoja de calculo de la
matriz de riesgos que dice Procesos ver (Figura 16).

3.1.3. NUm: Se numera el riesgo del 1 — 100 de manera consecutiva mas
las siglas Departamento de Fisiologia Respiratoria (DFR) y afio (Ver
Figura 16).

3.1.4. Proceso: Proceso o subproceso en el que se identifica el riesgo.

3.1.5. Situacién deriesgo y problema identificado: Describa el riesgo y la

problematica detectada ver (figura 16).
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Figura 16  Seccidn Identificacion de riesgos en la “Matriz de riesgos de DFR.

Identificacion

Situacion de Riesgo v Problems
dentificados

Proceso

Fuente: Matriz de riesgo de un Instituto Nacional de Salud.

4. Andlisis de riesgo.

4.1.Es la priorizacion de los riesgos identificados.

4.2.Esta calificacion es acorde a la tabla de severidad y ocurrencia ver (tabla
18).

4.3.1dentifiqgue la severidad del riesgo (si el efecto del riesgo si se llega a
materializar) para asignarle una calificacioén del nimero 1 al 5 ver (tabla 17).

4.4.1dentifique la ocurrencia del riesgo, es la frecuencia con que se presenta ver
(tabla 17).

4.5.Con los datos anteriores se calcula automaticamente el nivel de prioridad de
riesgo (NPR): severidad x ocurrencia= NPR, asi como el grado de factibilidad
(La disponibilidad del recurso para llevar a cabo los objetivos 0 metas).

4.6.El nivel de ocurrencia da un valor al riesgo, este valor.

4.7.Este valor clasifica el riesgo en prioritario o no segun su valor ver(figura 17).

Figura 17  Seccion de priorizacion de la matriz de riesgos.
Priorizacion

: NPR

i (Nivel de Prioridad de Riesgo)

(Severidad x Ocurrencia =
NPR)

clasificacion

Severidad Ocurmrencia

Fuente: Matriz de riesgo de un Instituto de Salud.
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Tabla 15 Escala de severidad y ocurrencia del riesgo.

Severidad Valor Qcurrencia Valor
El efecto de la falla no alcanza nigenera ningUndano al 1 Remota, la falla sucede al menos una vez 1
paciente o al personal involucrado en el proceso cada 6 meses
El efecto de falla alcanza al paciente o al personal 2 Muypoca, la falla sucede al menosuna 2
ihvolucrado, sin generardafo. vezal mes

El efecto de la falla alcanza al paciente o al peronal )

. - . Intermediia, la falla sucede al menos una

involucrado genermndo un dano parcial que se puede 3 3
) vezcada ssmana

wlucionaren un cotto plazo.

El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal
involucrado generando una pérdida funcional, fisica yf o a
emocional

Frecuente, la falla sucede al menosuna
vezcada dia

H efecto de la falla impacta directamente al paciente o al
personal involucrado en el proceso yle ocasiona un dafio )

\ . ) Muy frecuente, la falla sucede casitodo el
permanente e ireversible o la muerte/La falla ocasiona 5 t' 5
. - " . . iempo.
inc umplimiento a normatividad vigente aplicable/La falla P
ocasiona incumplimiento a politicas intemas.

Fuente: Matriz de un In riesgo de un Instituto de Salud.

Evaluacion del riesgo.
5.1.Una vez valorizado el riesgo se deben determinar la factibilidad (la
capacidad de resolucién internamente, externamente) para del riesgo.

5.2.Se calcula el riesgo residual, es el riesgo inherente

Figura 18 Seccion de analisis de riesgo de la “Matriz de riesgo”.

Riesgo Residual
(NPR = Factibilidad = RR)

Factibilidad

Fuente: Matriz de un Instituto de Salud.
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6. Tratamiento del riesgo.
6.1.Gestion del riesgo.
6.1.1. Una vez realizada la priorizacion de los riesgos establezca las
acciones
6.1.2. Identifique las causas de los riesgos.
6.1.3. Determine las acciones correspondientes para el tratamiento de los
riesgos.

Figura 19 Seccién de gestion de riesgos “Matriz de riesgos”.

Gesfion de Riesgos

Causaidenfificada

Fuente: Matriz de riesgo de un Instituto Nacional de Salud.

7. Seguimiento y revisiéon de los riesgos.
7.1.Tratamiento de los riesgos.
7.1.1. Son las estrategias o acciones que comprenden el asumir los riesgos
por ello se consideran las siguientes decisiones:

Reducir o _eliminar_el riesgo: Aplicar controles de seguridad, para

reducir o eliminar el riesgo esto incluye la implementacion de medidas
de seguridad como acciones proactivas. Detectar las amenazas que
representan el riesgo. Proteger los objetivos del proyecto contra los
impactos del riesgo. Implementar medidas preventivas para evitar que
el riesgo impacte el resultado o producto final. Usualmente el riesgo

se anula eliminando la causa.
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Mitigar el riesgo: Consiste en hacer pasar un riesgo desde la

ponderacion mas alta hasta un limite bajo de tolerancia, se toman
medidas para que su probabilidad o impacto disminuye por debajo de
este nivel.

Aceptar el riesgo: Nivel de riesgo que el Departamento de Fisiologia

Respiratoria esta dispuesto a asumir por baja magnitud de pérdida y
baja probabilidad de ocurrencia y debe garantizar el funcionamiento
eficaz y eficiente de los procesos, cumplir con la normatividad y leyes
vigentes y debe tener controles internos eficaces.

Transferir el riesgo: Compartir 0 asignar a otras areas o

Departamentos el riesgo porque no se tiene la capacidad de resolucion
y precisa la intervencion de un tercero con capacidad para reducir y
gestionar el riesgo dejandolo por debajo del umbral aceptable. Asignar
a los responsables de dicha accion e Identificar y otorgar los recursos
necesarios y establecer una fecha de limite para realizar las acciones.

8. Plan de accion:

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Verifique la eficacia del plan de accién y en caso de no ser efectivo, replantee
un nuevo plan de accion, impleméntelo y repita el proceso.

Establezca un plan de contingencia para minimizar el riesgo: Evalle las
acciones.

Acciones abiertas: son aquellas que no han concluido su resolucién por lo
que permanecen vigentes y en tratamiento.

Acciones cerradas: son aquellas que ya se resolvieron. por lo que se cierra
la accion. Ver Figura 20. Planeacion y Evaluacion de acciones para controlar
los riesgos.

Analizar los resultados esperados del plan de accion y la forma de medirlos
(puede ser con indicadores).

Evaluar la eficacia de las acciones implementadas para lograr el buen

funcionamiento de los procesos y con ello la mejora continua.
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Figura 20 Planeacion y evaluacion de la accion “Matriz de riesgos”.

Planeacion y Evaluacién de acciones para controlar los riesgos

Verificacion de
Responsable |Recursos |Fecha limite |la eficacia del |Plan de Contingencia
Plan de accién

Fratamiento del riesgo Evaluacion

Fuente: Matriz de un Instituto de salud.

9. Gestion de las oportunidades.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria, adapta la herramienta del AMEF
de oportunidades “AMEF(O)’que es arreglo del Andlisis para riesgos del negocio
en la forma de oportunidades (Business Risk Failure Mode and Effects Analysis)
con el objetivo de identificar las oportunidades en las actividades, Se considera qué
los procesos de atencién clinica conllevan una alta variabilidad por el hecho de ser
realizado por personas; por lo tanto, se deben considerar todas las variables y sus
posibles oportunidades detectadas para potencializar las oportunidades vy
gestionarlas. Esta herramienta proporciona informacion detallada sobre el proceso,
verifica las partes interesadas y sus expectativas, aplica a todo el Sistema Integral
de Gestion de Calidad.

Objetivo.

Aumentar o maximizar la probabilidad y el impacto de los eventos positivos

para mejorar los objetivos del Sistema de Gestion de Calidad.

Propaosito.

Elegir la mejor estrategia para potenciar las oportunidades identificadas en el
Departamento de Fisiologia Respiratoria y sistematizar su gestién, asi como
proporcionar una herramienta para la mejora continua del sistema.

Alcance.
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Aplica a todo el personal involucrado en el Sistema de Gestion de Calidad

del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Politicas /lineamientos de operacion.

La revision del “AMEF(O)” se debe actualizar cada 6 meses por el Comité de

calidad.

El Comité debe dar seguimiento a las acciones realizadas en la revision por la

direccion.

Todas las oportunidades deben identificarse en la matriz de oportunidades del

Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Procedimiento para la gestion de oportunidades “AMEF(O)”

k)

Identificacion y andlisis de las oportunidades.

Seleccionar al equipo de trabajo multidisciplinario, este debe ser
representado por 4 o 6 participantes para iniciar la identificacion y el analisis
de las oportunidades (de preferencia, con representantes de areas afines y
partes interesadas).

Establecer el contexto interno y externo de la organizacion considerando la
recoleccion de informacion estratégica para investigar las fuentes de
oportunidad de manera analitica y completa:

Resultados de auditorias.

Procesos estratégicos.

Mapa de procesos de la organizaciéon

Indicadores.

Plan de contingencia

Andlisis de Riesgos.

Estudio del Clima Organizacional

Estudios e investigacion de mercado.

Resultados de Satisfaccion al cliente

Andlisis de Matriz DAFO (Debilidades y Fortalezas, Amenazas vy
Oportunidades) .

Resultados de la evaluacion de los recursos humanos, insumos etc.
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l) Flujograma de actividades del proceso.
m) Toda informacién documentada relativa al proceso en analisis.
n) Obtener los datos de los objetivos establecidos.

o) Acciones correctivas y de mejora.

4. Establecer el alcance del proceso y los limites de la oportunidad detectada e

identificar el inicio y final de las actividades de la oportunidad.

Nota: Es importante identificar los procesos evitando fraccionarlos para que no se

identifiquen actividades aisladas que no tengan un mayor impacto.

Una vez identificado el alcance y la oportunidad.
Llenar la matriz AMEF(O) en el formulario.
Numerar la oportunidad identificada ver (figura 21).

Identificar el proceso donde se ubica o detecta la oportunidad.

© 0 N o O

Establecer la o las actividades o requisito inicial del proceso a potenciar que
detona el motivo del analisis hasta las actividades con la que concluye el
proceso de analisis. Para iniciar el analisis realizar las siguientes preguntas
¢, Qué puede acontecer para ayudarme?, ¢Qué puedo hacer para que esto
acontezca’, ;Como puedo aprovechar al maximo esta oportunidad? ver
(figura 21).

Figura 21 Matriz de analisis y Modo del efecto de la oportunidad AMEF(O)

Nodo/ evento de

P Efecto potencial S‘ Causa potencial

Fuente: Disefio en base a (Suéarez, 2007)
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10. Posteriormente establecer los modos de riesgos positivos que la actividad
identificada pueda potencializar la oportunidad, estas pueden ser mas de 1
modo o evento.

Modo de riesgos. Es la manera que las causas internas pueden potenciar

positivamente los resultados de la organizacion.

Eventos de riesgo; Es la manera que las causas externas puedan potenciar

los resultados de la organizacion ver (figura 22)
Nota: Se puede utilizar lluvia de ideas, diagrama de Ishikawa, entre otros.

Figura 22 Matriz de analisis y modo del efecto de la oportunidad AMEF(O)

* Identficaion  andissde operunidades

Hodo /eventode
riesgolpositvl

____________

| Proceso Midd Fectopoencal S| Causa poencil

~—

Fuente: Disefio en base a (Suarez, 2007).

11. Establecido el modo o evento de riesgo positivo se identifica el efecto
potencial.
° Efecto potencial;, Es la forma que es experimentado por el
cliente/partes las consecuencias o el impacto del modo o evento de
riesgo positivo ¢ Qué pasa si ocurre el modo o evento? ver (figura 22)
Figura 23 Matriz de andlisis y modo del efecto de la oportunidad AMEF(O)

entcacin andi e oporuniades
Hodo/ evento d¢
nesolpsivel

o ——

¥ | Proceso Actvided Elctopoencial S‘ Causa poncil

Fuente: Disefio en base a (Suéarez, 2007)

12.Establecer la severidad del efecto potencial.
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Severidad (S): Es el valor asociado al efecto o impacto atribuido a un modo
0 evento de riesgo positivo con relacion al cliente, se establece la siguiente

valoracion ver (tabla 18).

Tabla 16 Clasificacion de la severidad.

Escala Severidad
1 El efecto 0 modo de la oportunidad no genera nada a la organizacion.
2 El efecto o modo de la oportunidad alcanza a favorecer la organizacion sin generar cambios
3 El efecto o modo de la oportunidad alcanza a favorecer la organizacion
4 El efecto 0 modo de la oportunidad alcanza a favorecer a servicio y a la organizacion.
5 El efecto o modo de la oportunidad impacta muy favorablemente a la organizacion

Fuente disefio en base a (Suérez, 2007).

Encontrar la Causa potencial del modo y evento de riesgo; ldentificar los

puntos fuertes que pueden ser aprovechados o generados.

e Causa potencial del modo de riesgo positivo; Las causas positivas
0 puntos fuertes que genera el efecto potencial.
e Causa del evento de riesgo positivo; Las causas o puntos fuertes

gue genera el efecto potencial.

Figura 4.24 Matriz de Andlisis y Modo del efecto de la oportunidad AME(O).

ntcaon  anl de oporuricade
lodo e e :’ |
st L !

___________

Fuente: Disefio en base a (Suéarez, 2007)

Evaluacion de la oportunidad. Se establecen los controles a las actividades que
pueden anticipar la causa del riesgo positivo, detectar modos y eventos de riesgo

positivo.
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1. Controles preventivos; Métodos o técnicas capaces de aumentar la
exposicion del proceso a los eventos de oportunidad cuando estos ocurren
(control estadistico de procesos, mejora continua de procesos entre otras)

ver (figura 24).

Figura 25 Matriz de Analisis y Modo del efecto de la oportunidad AMEF(O).

| ntrol
| o| Sontroles fp 1 Ner
! deteccion

Fuente: Disefio en base a (Suéarez, 2007)

Establecer la ocurrencia de los controles preventivos.

Ocurrencia (O): Es la frecuencia del modo/evento de la oportunidad. Es la

probabilidad de la ocurrencia de un modo o evento de riesgo potencial.

e Controles de deteccion. Métodos o técnicas capaces de detectar el
evento de riesgo con tiempo suficiente para actuar directamente en el
evento de riesgo o accionar un plan de reaccion (Andlisis estratégico de
FODA, monitoreo de indicadores entre otros) ver (figura 25).

Establecer la clasificacion asociada con el mejor control de deteccion preventivo,
que represente la capacidad del proceso de estar preparado para percibir y
aprovechar la oportunidad de un evento que interfiera positivamente su desempefio.
° Definir el nivel de deteccion, que tan bueno es para establecer la
Detectabilidad (D).

Detecciéon (D) Los métodos de anticipar la causa de riesgo, como detectar

modos y eventos de riesgo cuando ocurren.
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Figura 26 Matriz de analisis y Modo del efecto de la oportunidad AMEF(O)

Evaluacion de oportunidades

Controles | Controles ,‘ """ [
prevencion deteccion

_________

Fuente disefio en base a (Suarez, 2007)

Figura 24 Clasificacion de la detectabilidad.

Escala Detectabilidad

E| mecanismo de control permite detectar inmediatamente la oportunidad

El mecanismo de control permite detectar desples de untiempo la causa de |a oportunidad antes que se genere

Fl mecanismo de control existe perono s efectivo enla deteccion de |a causa de la oportunidad

1
]
3 [l mecanismo de control pemite detectar 3 causa de lafalla cuando ya se generd la oportunidad
4
5

No existe ningUn mecanismo que permita detectar |a causa de la oportunidad

Fuente: disefio en base a (Suérez, 2007)

e Priorizar para decidir sobre cual riesgo positivo se va a actuar basado en
los niveles de severidad(s) y ocurrencia (0) y detectabilidad (D).

e Para calcular el nivel de prioridad del riesgo (NPR); se define los niveles
de severidad y ocurrencia. Usando indices positivos, se calcula; severidad
X ocurrencia x deteccion.

e Con la obtencion de la mayor puntuacién de los riesgos positivos se debe
gestionar a través de acciones que favorezcan su efectiva ocurrencia y
lucro para la organizacion.

e El plan de acciones establece las siguientes estrategias para aprovechar

las oportunidades:
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Explotar oportunidad: Seleccionar esta estrategia cuando la organizacion

desea asegurarse que la oportunidad se haga realidad, busca eliminar la
incertidumbre asociada con un riesgo del lado positivo en particular haciendo

que la oportunidad definitivamente se concrete. @b

Compartir_oportunidad: Compartir un riesgo positivo implica asignar la

propiedad del riesgo a un tercero que esta mejor capacitado para capturar la

oportunidad en beneficio del proyecto. ¢V

Mejorar oportunidad: Esta estrategia modifica el tamafio de una oportunidad,

aumentando la probabilidad de ocurrencia y/o los impactos positivos. Se
basa en la identificacion y maximizacion de la fuerza impulsora clave de estos

riesgos de impacto positivo.@?

Aceptar_oportunidad: Estrategia comun que también se utiliza para los

riesgos negativos que implica la aceptacion de la oportunidad, sin tomar
acciones proactivas. Se toma el beneficio si se presenta, pero no se busca
de forma activa.
e Tratamiento y seguimiento de las oportunidades.
e Priorizar los riesgos positivos con mayor NRP, actuar sobre ellos con
prioridad.
e Se debe buscar medidas para cada riesgo prioritario, definir las
acciones con un responsable y establecer un plazo de tiempo,
monitorear para garantizar la implantacion de las acciones y controlar

la mejora de los NPR total. 21
Glosario.

(O) AMEF Analisis para riesgos del negocio en la forma de oportunidades

(Business Risk Failure Mode and Effects Analysis).@b
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Riesgo: Evento o condicion incierto que, si ocurre, tiene un efecto positivo al

menos en uno de los objetivos establecidos.()

Fortalezas: Aspectos positivos y capacidades que posee el equipo que le

permiten soportar la adversidades y problemas. ?)

Oportunidades: Situaciones coyunturales de indole externo que pueden
capitalizarse en beneficio propio. NPR: indice de priorizacion del riesgo

positivo. ?1)
Objetivos de calidad

El Departamento de Fisiologia Respiratoria para establecer los objetivos de
calidad tomd en consideracion el cumplimiento de los requisitos del producto y
servicio, la mejora de la satisfaccion del cliente y la eficacia en los procesos para

obtener los resultados deseados.
Planificacién para lograrlos

Los objetivos de calidad son establecidos acorde a la Mision, Vision del Instituto y

de los procesos del Departamento de Fisiologia Respiratoria.
Objetivos medibles, comunicados, documentados.

e Los objetivos son coherentes con la Politica de Calidad del Sistema
establecida por el Departamento de Fisiologia Respiratoria.

e Se miden de manera mensual.

e Se establecen objetivos estratégicos y de procesos de atencion médica,
investigacion y ensefianza.

e Los objetivos son monitoreados de manera mensual en las reuniones
establecidas del comité de calidad y el representante de la direccion.

e Los objetivos de calidad son comunicados al personal y se difunden por
medio de carteles en el Departamento y la alta direccion.

e Los objetivos de calidad son actualizados segun el desempefio mas

conveniente para el sistema.
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Objetivos Estratégicos.

1.

Proporcionar Servicios de Atencion en Apoyo Diagnostico en Pruebas de
Funcion Respiratoria con calidad y oportunidad.

Realizar Estudios de Investigacibn en el campo de la Fisiologia
Respiratoria.

Formar Recursos Humanos Especializados en el area de Fisiologia

Respiratoria.

Objetivos de Calidad.

1.

Agendar el 80% de los pacientes de manera oportuna al paciente en el
sistema del expediente clinico para realizar estudios.

Entregar oportunamente el 90% de los estudios realizados en el
expediente clinico o archivo clinico.

Satisfacer al 95% del cliente en atencién de apoyo diagndstico a través
de pruebas de funcion Respiratoria con calidad y oportunidad.

Realizar el 90% de estudios de investigaciéon en el campo de la Fisiologia

Respiratoria.

Planificaciéon para la gestion del cambio.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establecié un procedimiento para

gestionar los cambios en el sistema de gestion de calidad.

Procedimiento de gestion del cambio.

El cambio requiere de tiempo, persistencia, comunicacion, liderazgo,

cooperacion y vision. Se genera en el ambiente interno, el cual representa un factor

clave en la organizacién que afecta su forma de operar, por esto es necesario que

exista una planeacion, a todos los niveles: directivo, estratégico, operativo o de

apoyo .©®
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Objetivo

Utilizar una metodologia para la planeacion de gestion de cambio en el
Sistema Gestion de Calidad , para ser evaluados, aprobados, verificados de manera

controlada, asi como implementar planes en caso de emergencia.
Propadsito

El manejo estandarizado y eficiente de cambios en la organizacion para responder
a los requisitos cambiantes del cliente.

Alcance
Aplica a todo el personal del Departamento de Fisiologia Respiratoria
Politica de operacion, Normas y lineamientos.

e Todo cambio derivado de una no conformidad, de un andlisis FODA, matriz de
riesgos, accion correctiva, auditoria o de una modificacion del Sistema de
Gestion.

e Todo cambio que tenga impacto en el sistema de gestién debe realizarse bajo
un programa de planeacion definido y documentado.

e El servicio puede detectar cambios provenientes de las acciones correctivas,
guejas, mejoras, identificacion de riesgos entre otros, derivados de los formatos
de REG-SAD-PROG-ACM (1).

e El servicio encargado de ejecutar la planeacién del cambio debe comunicar las
acciones a realizar a las partes afectadas antes de efectuar el cambio.

e Los cambios deben ser aprobados por el jefe del servicio de que trate, antes de
implementarse, a excepcion de los cambios urgentes y estos deben analizarse

regularmente.
Identificaciéon del cambio.

1. Identifique los recursos necesarios para implementar el cambio minimizando
el impacto sobre el servicio.

2. ldentifique responsables y actividades para realizar el cambio.
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3. Realice un cronograma de trabajo planificando plazos y riesgos.
4.  Una vez autorizado, comunique el plan al area o areas que afectara el cambio.

5. Disefie un plan B en caso de presentarse alguna eventualidad
Ejecucién del cambio.

Realice las actividades planeadas, evalle la conformidad de los usuarios y /o realice los

ajustes necesarios.
Verifique el cambio.

Verifique la Implementacion del cambio y realice las acciones correctivas en caso de ser

necesario.
Control del cambio.

Realice la medicién del cambio.
Evalle y gradue el impacto.

Supervise el mejoramiento continuo del cambio.

0N

Evalle el resultado final.
Llenado del formato REG-SAD-PROG-GCAMB.
Solicitud del cambio.

Identifique el problema y la propuesta de cambio mediante alguna via de
entrada, puede ser por: accidon correctiva, mejora, prevencion de riesgos, procesos
y procedimientos entre otros. Llene en el formato REG-SAD-PROG-GCAMB (figura
31).

Area solicitante del cambio: Area que esta detectando el cambio.
Fecha de solicitud: Escribir la fecha que se solicita el cambio.
Folio: NUumero consecutivo asignado.

Diagnaostico del problema.
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Elemento que requiere cambio: Area o insumo, producto o infraestructura que se

va a aplicar el cambio.

El nivel de prioridad: Determinar el si es inmediata, urgente, alto, moderado, bajo.
Descripcién del cambio.

Identificar si el cambio es temporal o permanente.

Justificacion; terminacion los beneficios que se pretenden alcanzar con la gestion

del cambio.

El alcance, el objetivo, plazos, fecha de inicio, fecha de término.

Evaluacion del cambio.

Evaluado por: personal de mas alta jerarquia en el servicio que autoriza el cambio.

Evaluar si el cambio procede o determinar como debe ser gestionado y realizar las

observaciones pertinentes.

¢ Existe algun riesgo si no se implementa el cambio?

¢ Existe algun riesgo si el cambio es implementado?

¢, Qué areas estan involucradas en su cambio?

¢ Tienen algun impacto en la seguridad del paciente?

Resolucién de cambio: Describir si se autorizé o rechazo con algunos comentarios.
Firma /Fecha: Fecha y firma de la persona que evalué el cambio.

Nombre: Nombre de la persona que autorizé el cambio.

Seguimiento de cambio.

Coordinacion SAD: Persona que le da seguimiento a las acciones del cambio.

Fecha de Revision: Fecha que se el seguimiento al cambio.
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Figura 4.31 Formato de registro para solicitud del cambio. Reg-SAD-PROG-GCAMB
(D).

SOLICITUD DELCAMBID
fireasolicitante delcam bio Fecha de solicitud Folic

DIAGNOSITICO DELPROBLEM &

Elem ento que requiere cambio Hivelde prioridad
Insurm os (] Inmediata Urgente alto moderado bajo
Froductos ) L) 0l 1) [ [

Infraestructura [

DESCRIPCION DEL CAMEID
Elcambio es Temporal o permanente:; Temporal, cuanto tiempo Fermanente | |

Permanente, cuanto tiempao Fermanente| |

lustificacidn;

Alcance:

Objetive:

Flains

Fecha incio

Fecha de término

EVALUACION DELCAMBID

Evaluado por:

ifxiste algun riesgo sino seimplementa el cambio?

iExiste alglin riesgo sielcambio esimplementado?

d0ué dreasestdninvolucradas en sy cambio?

iRequiere aporbacion de esas areas?

iTieen algin impacto en la seguridad del paciente?

Resolucidn de cam bio: Rechazado | ) Firma Fecha
Aceptado | )

Caomentarios

SEGUIMIENTO DE CAM BID

Fuente; Disefo propio en base a (IMNCO02015, 2015).
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Apoyo

Competencia.

La organizacion debe garantizar la competencia necesaria de las personas
que realizan, bajo su control un trabajo que afecta el desempefio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad. asegurar la competencia basandose en la
educacion, formacion o experiencia, asi como la evaluacion de los mismos

pardmetros y conservar la documentacién de las acciones tomadas. %

El Departamento de Fisiologia Respiratoria para gestionar el talento humano
estableci6o las competencias minimas técnico-operativas del personal en los
profesiogramas del Instituto, para realizar los procesos operativos con eficiencia.
ver (figura 25,26,27).

Figura 25 Profesiograma de un médico especialista de un Departamento de
Fisiologia Respiratoria.

DATOS GENERALES:

DENCMINACION DEL PUESTO:  MEDICO ESPECIALISTA “C’

CODIGO DEL PUESTO: M01011

GRUPO: MEDICO

RAMA: MEDICA

ADSCRIPCION: DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PUESTO AL QUE REPORTA: JEFE DE DEPARTAMENTO

PUESTO QUE SUPERVISA: TERAPISTA ESPECIALIZADO, TECNICO EN ELECTRODIAGNOSTICO, TECNICO
LABORATORISTA'Y AUXILIAR DE LABORATORIO Y/Q BIOTERIO

MISION:

SUPERVISAR QUE EL PERSONAL TECNICO REALICE CORRECTANMENTE LAS PRUEBAS DE FUNCION
RESPIRATORIA PARA INTERPRETAR LOS RESULTADOS Y ELABORAR LOS REPORTES CORRESPONDIENTES QUE
PERMITAN APOYAR EL DIAGNOSTICO DE LOS PACIENTES.

Fuente: Profesiograma de un Instituto de Salud
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Figura 26 Profesiograma de un médico especialista de un Departamento de
Fisiologia Respiratoria.

FUNCIONE 5:

SUPERVISAR QUE SE REALICEM LAS ACTIVIDADES DEL LABORATORIO COMFORME A LO ESTABLECIDO EM EL
MAMUAL DE PROCEDIMIENTOS.

INMTERPRETAR LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS REALIZADAS
SUPERVISAR AL PERSOMAL TECMICO EMN LA REALIZACION DE LAS PRUEBAS CARDIOPULMOMARES.
COORDIMAR LA ACTUALZACION Y PROGRAMACION DEL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DEL AREA.

PARTICIPAR EM ACTIVIDADES DE EMSEFRAMZA E INVESTIGACION DEL DEPARTAMEMNTO COM PROYECTOS
PROPIOS Y DE COLABORACION.

REALIZAR ACTIVIDADES ADM IMNISTRATIVAS.

COPARTICIPAR EN LA EDUCACION, ENSERNANZA, ADIESTRAMIENTO Y FORMACION DE PERSOMAL DE
PREGRADO Y POSTGRADO.

ASISTIR A4 CURSOS ¥ COMNGRESOS RELACIOMADOS A SU FORMACION PROFESIOMAL PARA MANTEMERSE
ACTUALIZADO.

REALIZAR COM EFECTIVIDAD LAS FUMNCIOMES ESTABLECIDAS Y LAS QUE SE DEMAMNDEMN SEGUN PROGRAMAS
FPRIORITARIOS.

CUMPLIR COM LAS NORMAS ¥ PROCEDIMIEMNTOS ESTABLECIDO S EM EL DEPART AMEMT O

¥ DEMAS ACTIVIDADES INHERENTES AL PUESTO.

RELACIONES:

INTERNAS: PERSONAL DEL INSTITUTO.

EXTERNAS: PACIENTES, FAMILIARES Y PERSONAL EXTERNO QUE BRINDA SERVICIO DE
MANTENIMIENTO A EQUIPOS.

RESPONSABLE DE:

DATOS GENERALES:

DENOMINACION DEL PUESTO: MEDICO ESPECIALISTA “C”

CODIGO DEL PUESTO: M01011

GRUPO: MEDICO

RAMA: MEDICA

ADSCRIPCION: DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PUESTO AL QUE REPORTA: JEFE DE DEPARTAMENTO

PUESTO QUE SUPERVISA: TERAPISTA ESPECIALIZADO, TECNICO EN ELECTRODIAGNOSTICO, TECNICO

LABORATORISTA Y AUXILIAR DE LABORATORIO Y/O BIOTERIO

Fuente: Profesiograma de un Instituto de Salud.
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Figura 27 Ejemplo de un profesiograma de un médico especialista de un
Departamento de Fisiologia Respiratoria.

MANEJO DE:

ESPIROMETROS, PLETISMOGRAFQ Y OTROS EQUIPOS PARA EVALUAR FUNCION PULMONAR.

PERFIL DEL PUESTO:

ESCOLARIDAD Y GRADD D AVANCE: TITULO v CEDULA DE MEDICD, ESPECIALIDAD EM MEUMOLOGIA, COM
CERTIFICACION VIGENTE DEL CONSEJO ¥ DE FREFEREMNCIA CURSO DE
ALTA ESPECIALIDAD EMN FISIOLOGIA RESPIRATORIA

REQUISITOS ACADEMICOS S54
T\'TULO ¥ CEDULA PROFESIONAL DE MEDICO CIRUJANG, COM ESPECIALIDAD EN ALGUMNA DE LAS AREAS
BASICAS DE LA MEDICINA, O DE LA ADMINISTRACION DE SALUD, O ALGUMNA DE LAS ESPECIAL IDADES BASICAS

DE LOS SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTCO EXPEDIDO POR  INSTITUCIOM CON
RECONOCIMIENTO OFIC 1AL

CONQOCMIENTOS: EMN FISIOLOG A RESPIRATOR 14,

EXPERIENCIA {ABORAL

24 MESES COMO MEDICCO ESPECIALISTA "B"

COMPETENCIAS
RESPONSABILIDAD, TOMA DE DECISIONES, BUEN TRATO AL PACIENTE, DISPOSICION, ORGAMNIZACION,
RESFETO, COMPROMISO, PROFESIOMNALISMO ¥ TRABAID EN EQUIPO
CAPACIOADES:

PERCEPCION, MEMORIA, CREATIVIDAD, EXPRESION ORAL Y ESCRITA, RAZONAMIENTO, HABILIDADES
MANUALES ¥ DOMN DE MANDO, AMABILIDAD, DISPOSICION ¥V BUEM TRATO.

REALIZAR ENTREVISTA EN £ AREA x

APROBAR EVALUACION PSICOLOGICA: e

JEFE DEL DEPARTANENTO DE
FISIOLOGIA RESPIRATORIA

Fuente: Profesiograma de un Instituto de Salud
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Competencias (Personas).

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece la gestion del talento
humano, para garantizar el cumplimiento de los requisitos del sistema, el desarrollo
de las competencias técnicas, intelectuales, habilidades, para la conformaciéon de
grupos de trabajo competitivos, y cumplir los requisitos de las partes interesadas.
ver procedimiento de gestion de talento humano (SAD-PROG-TH), procedimiento
de evaluacion de desempefio (SAD-PROG-EVD).

Procedimiento para la gestion del talento humano

El Departamento de Fisiologia Respiratoria debe contar con personal competente
para realizar los estudios y procedimientos médicos con la capacitacion, experiencia
y habilidades apropiadas y orientadas en la atencion a pacientes con enfermedades
respiratorias. Debe garantizar que el personal realice sin demora los analisis durante

todo el funcionamiento.
Objetivo.

Fomentar el talento humano con las competencias necesarias para el desempeio
de las actividades y permitir el desarrollo profesional, actualizando en los temas de

la especialidad, calidad y seguridad inherentes al servicio.

Propasito.

Establecer un procedimiento para la gestion del talento humano del Departamento

de Fisiologia Respiratoria.

Alcance.

Aplica a todo el personal del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Politica de operacion, normas y lineamientos.

1. El departamento debe tener una lista actualizada de todo el personal

incluyendo a personal de honorarios (en electronico).
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El jefe del departamento debe identificar o nombrar a un responsable en cada
turno, capacitado acorde a las competencias minimas establecidas en la
matriz de competencias y perfil de puestos.

El departamento debe tener actualizada la matriz de competencia
correspondiente.

Cada miembro del departamento debera entregar su curriculo vitae en
electronico, las constancias de asistencias a cursos, al area administrativa
del servicio y al archivo del instituto.

Cada miembro del departamento llevara una copia del comprobante
académico (titulo de licenciatura, maestria, doctorado) al departamento de
empleo, en caso de actualizar su nivel académico del curriculo vitae.

El jefe de departamento debera contar con su reconocimiento profesional,
cédula, titulo correspondiente a la normativa especifica, y personas
certificadas por un consejo especialista, se identificard la fecha de
vencimiento.

El departamento debera tener actualizados los expedientes del personal en
electrénicos (curriculo vitae)

El jefe del departamento realiza la deteccion de necesidades de capacitacion
entre el mes de octubre-noviembre, en el formato establecido por el instituto.
El 60% del personal debera cumplir como un minimo 5 cursos de
capacitaciéon en (proteccion civil, bioseguridad, metas internacionales, lavado

de manos, RPBI y los que indique con caracter de obligatorio la institucion).

10. El Departamento de Fisiologia Respiratoria debera tener por lo menos 1

persona capacitada en RCP Avanzado.

11.La capacitacion externa estara sujeta a autorizacion por el comité de becas

o por el trabajador de  manera independiente ver el procedimiento interno
del instituto de comité de becas.

12.Cada trabajador que asista a un curso externo debera llevar el diploma al

archivo personal del instituto y anexarlo a su curriculo vitae. Que estara

actualizando anualmente

86



13.Todo personal que utilice equipos biomédicos debera tener constancia de
capacitacion que valide su uso.
14.Toda persona que reciba un curso externo deberd retroalimentar el

conocimiento al servicio o evidenciarlo con acciones de mejora.
Descripcion del procedimiento gestion del talento humano.

Inventario del personal; En la carpeta electronica de gestiéon de talento
humano, se identifica a todo el personal del servicio (inventario de puestos), se
evidencia su historial académico y laboral, la vigencia de la certificacion cuando

aplique (carpeta gestion talento humano).
Matriz de competencia interna de los cargos.

Identificar en el formato SAD-PROG-TH (1) los requisitos minimos de
competencia necesarios para el desempefo especializado y ocupar los puestos
para garantizar la conformidad de los productos y servicio de acuerdo con el perfil

de puesto.
Curriculum vitae.

Es la evidencia de la informacion personal, su historia académica,
habilidades y competencias, se entregara actualizado y en electronico, las copias
de las constancias a archivo personal de la organizacion (carpeta gestion talento
humano). El personal debera actualizar el curriculo en el area de archivo clinico
para evidenciar su competencia.

Induccion al servicio a personal de cambio de adscripcion y de nuevo ingreso.

El personal de nuevo ingreso o de cambio de adscripcién, se le dara una induccién
al servicio, estableciendo los lineamientos normativos legales, de calidad y
seguridad, asi como sus responsabilidades (guia para la induccion al puesto del

personal de nuevo ingreso formato.
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Diagnostico de capacitacion para el servicio.

El diagndstico de necesidades de capacitacion lo realiza el jefe de servicio,
derivado de la evaluacion de desempefo. Se registra en el formato que envia el
departamento de capacitacion, en entre el mes septiembre-noviembre de cada afio,
en el formato de (administracion y desarrollo de personal a través de la oficina de

capacitacion y desarrollo)
Gestion para cursos de capacitacion.

1. La Subdireccibn de Servicios Auxiliares de Diagnéstico, envia al
departamento de capacitacion la lista de propuestas para cursos referentes
al Sistema de Gestion de Calidad. Formato CD-01-2013.

2. El jefe de departamento envia la propuesta de cursos para el personal
derivados de la evaluacion de desempefio al &rea de capacitacion.

3. Los cursos externos que por sus caracteristicas resulten mas especializados
de acuerdo con la funcién del trabajador. Se podran solicitar a través del

comité de becas ver pagina internet de instituto.
Programacion de la capacitacion.

1. El Departamento de capacitacion envia por correo electrénico o via
memorandum la programacion de cursos anuales a los jefes de
servicios y al Subdirector de Servicios Auxiliares de Diagnaéstico.

2. La programacion de la capacitacion del servicio se realizara en la
derivada del indicador de cobertura de humano REG-PROG-TH (1).

3. Se comunica al personal la asistencia a los cursos programados, y se
debera de actualizar la informacion en la carpeta de gestion de talento
humano, los cursos internos de cada servicio se registran en la lista
de asistencia formato REG-PROG-TH (1).

4. Capacitacion interna (carpeta gestion talento evaluacion de

capacitacion.

88



5. La capacitacion se realizan evaluaciones diagnosticas iniciales y
finales en los cursos debera tener una calificacion minima de 8 en las
evaluaciones para que se le entregue su constancia del curso.

6. En el servicio se monitorea la capacitacion a través del indicador %
cobertura de capacitacion.

7. El jefe de departamento podré ver su desempefio en las acciones de
mejora propuestas por el trabajador, como consecuencia de la
retroalimentacion del curso a través de una exposicion del tema ver
SAD-PROG-ACM (1).

Procedimiento de evaluacion del desempefio del personal.

Introduccioén

La evaluacion del desempefio es un instrumento que aporta la
retroalimentacion, ayuda a conocer y comprobar el grado de cumplimiento de los
objetivos propuestos a nivel individual, este procedimiento permite una medicién
sistematica, periddica objetiva e integral, de la conducta y rendimiento, operacion y
logro de resultados con respecto a la mision del servicio. Aplica para el personal
operativo como las personas contratadas por honorarios equivalentes, mediante la
medicion cuantitativa y cualitativa de metas, en funcion de sus habilidades,

capacidades y adecuacion al puesto.

Consisten que de manera anticipada se dé el establecimiento de las metas,
los resultados observables y medibles, que se desean alcanzar en forma
programada, con la intencién de cumplir con los objetivos del &rea en un periodo
anual para el logro especifico, estos deben arrojar datos cuantificables que permita
verificar el avance y/o resultados obtenidos se veran reflejados en aportaciones al

servicio u hospital.

Esta evaluacion es 360° con lo que permite ser una evaluacion integral en
donde patrticipan ademas del jefe de servicio, el paciente, comparieros, pacientes,

proveedores.
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Objetivo.

Establecer y proporcionar al jefe de departamento, un método sistematico para la
evaluacion del desempefio y obtener datos de las fortalezas y debilidades que
permita la retroalimentacion de los colaboradores los aspectos que debe mejorar.

Al evaluador y evaluado para el cumplimiento de la Normativa institucional.
Propdésito.

Medir el logro de las metas establecidas y definidas, para verificar el avance y/o
resultados de los objetivos del servicio, ya que éstos deben arrojar datos

cuantificables.

Alcance.

Aplicable al personal operativo del Departamento de Fisiologia Respiratoria.
Politica de operacion, Normas y lineamientos.

1.1.El jefe de departamento debera hacer del conocimiento al personal de base

gue sera sujeto a una evaluacion del desempefio.

1.2.El jefe del departamento debe calendarizar, una semana en el mes de
noviembre para establecer las metas con el personal y evaluacion del afio

siguiente.

1.3.Aquel personal de nuevo ingreso o aquellos que resulten promovidos a un
puesto con mayor responsabilidad a méas tardar el mes siguiente al de su
contratacion se estableceran por su superior las metas a evaluar en el mes

el siguiente afo.

1.4.Implantar la semana de evaluacién con la finalidad de que exista un periodo
programado para la evaluacion del personal y las cédulas se realicen en

tiempo y forma.

90



1.5.La cédula de evaluacion del desempeiio aplicada al personal sera valida
solo con las firmas autografas del jefe inmediato del evaluador y el propio

personal evaluado.

1.6.En caso de que exista desacuerdo entre el personal evaluado y evaluador

el jefe inmediato del evaluador sera el responsable de resolverlos.

1.7. Se realizara una evaluacion 360° con formatos de evaluacion de SICALIDAD
donde se evaluaran compafieros, proveedores, pacientes ademas del jefe

de servicio.

1.8.Para el personal de nuevo ingreso la evaluacion se realiza cada mes durante
3 meses, el departamento de empleo enviara el formato CD-04(01-2013)

para evidenciar la induccién al servicio.

Toma de conciencia.

e La Politica de Calidad.

e Los objetivos de calidad.

e La Misibn, vision, valores, Politica de Calidad.

e Eficacia y eficiencia del sistema incluyendo las mejoras y el
rendimiento de sus funciones para la satisfacciéon de las partes
interesadas.

El representante de la direccion, durante la evaluacién del desempefio del personal
juntos definen los objetivos anuales del personal y explica las responsabilidades y
la toma de conciencia del cumplimiento de estos.
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Descripcion del procedimiento evaluacion del desempefio del personal.
Determinar objetivo general del area e identificacion de actividades clave.

I.  Establecer objetivo general del area a su cargo.
Il.  Identificar las funciones que se desarrollan para realizar los objetivos.
. ldentificar las actividades clave de dichas funciones del area.
Iv. Establecer prioridad de las actividades por orden de importancia e impacto.
V.  Definir un nimero limitado de objetivos prioritarios del area en cuestion
mismos que deberan ser alcanzables por el responsable de este proceso.
vl.  Escoger los objetivos en funcién de impacto que tienen en los resultados del

area.
Establecer el propdsito de trabajo de cada uno de los integrantes del area.

a) Establecer el vinculo existente entre los objetivos del area, el propdsito del
trabajo de cada uno de los integrantes del area.

b) ldentificar que necesitan los servidores publicos para desarrollar en forma
efectiva sus responsabilidades.

c) Determinar la contribucion de estos para alcanzar los objetivos del area.

d) Realizar una lista de las posibles metas que deben alcanzar el personal bajo
su mando por cada uno de los integrantes a su cargo, solicite al personal que

elabore sus propias metas que sean alcanzables en un afio.
Establecimiento de las metas.

1. Redacte la meta, usando un verbo activo ejemplo; analizar, revisar, elaborar
etc, procurando que la metas sean retadoras pero alcanzables, que estén
disefiadas para fortalecer y mejorar el desempefio de las funciones
sustantivas, claras y facil medicion confronte las metas con las politicas de la

organizacioén ver (figura 30).

2. Determine el resultado de manera que sea cuantitativo o cualitativo

especifigue un tiempo o fecha limite para alcanzarlo. Para la evaluacion de
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metas tomar en consideracion ¢ Qué grado de cumplimiento real de las metas
alcanzo el servidor publico?,¢,Qué efectividad han tenido las contribuciones
del empleado cuando el cumplimiento final de la meta fuera de su
control?,¢,Qué tan bien se cubrieron las metas?, ¢ Existieron factores externos

o fuera del control del empleado que afectaron el cumplimiento de las metas?

El jefe realiza la entrevista de evaluacion posterior a la entrevista de
evaluacion debe califica el grado de cumplimiento que ha tenido su
colaborado de cada una de las metas, en términos de indicadores de

resultados y oportunidades ver( tabla 17).

Tabla 17 Indicadores para evaluar metas.

INDICADORES A EVALUAR
Resultados Oportunidad In
Se refiere al nlmero de metas Se refiere a la terminacion de las metas

comprometidas y cumplidas, tomandoen | comprometidas en un tiempo y forma planeados
cuenta la naturaleza y las condiciones de | v la distribucién equilibrada del trabajo evitando
trabajo. sobrecargas del mismo.

Fuente: Disefo en base a un formato de un Instituto de Salud

El valor maximo asignado a cada meta lograda serd de 12.5 puntos y el
servidor publico cumple con el 100% de las metas, el puntaje total ascendera
a 50 puntos que significara el 50% de la calificacién total del trabajador, de

acuerdo con la siguiente escala. Ver tabla 18.

Tabla 18 Puntuacion establecida para las metas del servidor publico.

Resultados Oportunidad
MUY BUENO REGULAR | DEFICIENTE | ANTES ENEL DESPUES DEL
BUENO DEL PLAZO PLAZO
PLAZO
85 7.0 6 puntos O puntos | 4 puntos | 3.5 puntos 3 puntos
puntos puntos

Fuente: Disefo en base a un formato de un Instituto de Salud.
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Evaluacion de factores de conocimientos y habilidades segmento IV.

1.

El jefe de servicio se apoyara con las encuestas del formato de SICALIDAD,
para tener una perspectiva de 360° y entregard al coordinador del servicio la
evaluacion de superior, a 3 comparieros, el coordinador entregara al 5
paciente para su evaluacion del personal. Ver figura 33,34,35

La evaluacion de factores se llevara a cabo mediante la calificacion;
conocimiento del puesto, criterio, calidad del trabajo, técnica y organizacion
de trabajo, necesidad de supervision, capacitacion recibida, iniciativa,
colaboracion y discrecion, trabajo en equipo, responsabilidad y disciplina,
relaciones interpersonales y mejora continua.

El valor maximo de cada factor sera de 4 puntos; En el “Factor de calidad de
trabajo” y “trabajo en equipo” la puntuacion maxima sera de 5.

Si el trabajador es evaluado con el maximo, el total ascendera a 50 puntos,

y representara el otro 50% de la calificacion total del servidor publico.

Evaluacion del apartado V.

Denominado “Comentarios del Personal Evaluados”, el personal sujeto de
evaluacion podra incluir comentarios positivos o0 negativos, acuerdos o

desacuerdo, respecto al proceso de evaluacién del que fue objeto.

Evaluacion del apartado VI.

Denominado “comentarios del evaluador’ el responsable directo de la
evaluacion debera ser congruente y equitativo, al describir, con base en las
aportaciones documentadas que reflejen el puntaje otorgado, las actividades
del servidor publico evaluado, asi como algunas acciones significativas
aportadas por el mismo, que tenga incidencia directa en los procesos de

trabajo.
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Evaluacion del apartado VII.

Con el objeto de corroborar la informacién, se asentaran, para que tenga
validez de la cédula de evaluacién del desempefio, las firmas autografas del

evaluado, del evaluador y del jefe inmediato del evaluador.

Integracion de la calificacion global.

El resultado global de la evaluacién del desempefio correspondera a la suma
de las calificaciones del cumplimiento de metas y de factores. La calificacion
del cumplimiento de metas constituye 50% del resultado global y la de

factores el otro 50% para calcular la calificacion global es el siguiente:

[ calificacion del cumplimiento de mefas ]| + [calificacion de facfores] = calificacion
global

Es recomendable, analizar el progreso de cumplimiento de las metas
programadas y en su caso, proceder a realizar la adecuacion
correspondiente. Esto sera fuente de la etapa de diagndstico de necesidades

de capacitacién anual.

Ejemplo

De 90 a 100 Puntos Muy Bueno  (MB)
Metas = 39 De 76 a 89 Puntos Bueno B)
Factores = 45 De 70 a 75 Puntos Regular (R)
Puntos = 84 De 60 a 69 Puntos Deficiente (D)
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Recomendaciones para realizar la entrevista:

1. Revisar el grado de cumplimiento de las metas establecidas.

2. Discutir acerca de las actividades que se han desarrollado correctamente,
aguellas donde se han encontrado problemas y acordado las soluciones.
Propiciar el dialogo.

4. Comenta acerca de programas a corto y mediano plazos, de acuerdo con las
prioridades del &rea y de la institucion.

5. ldentificar medidas que puedan ayudar a mejorar el desempefio.

6. Revisar las necesidades de desarrollo y proponer las acciones internas a
seqguir.

7. Acordar las metas para el siguiente afo.

8. Programar y preparar la entrevista, avisar con suficiente tiempo a los
evaluados (al menos con 48 hrs. de anticipacion).

9. Hay que enfatizar en mejorar el desempefio.

10.Realizar la sesion en privado y un minimo de interrupciones.

11.Se lo mas especifico posible, evitando vaguedades.

12.Centrar los comentarios positivos y negativos en el desempefio y no en la
persona.

13.ldentificar y explicar las acciones especificas que el evaluado puede
emprender para mejorar su desempenio.

14.Concluir la sesién con los aspectos positivos del desempefio del evaluado

15.Aconsejar y ayudar al evaluado creando un dialogo y desarrollen nuevas
ideas y alimentar el interés mutuo, detectando areas donde se presenten
problemas.

16.Los problemas detectados deberdn ser comentados abiertamente,
identificando claramente. las areas de mejora.

17.Dejar que el evaluado exprese sus puntos de vista y conclusiones en una
atmosfera cordial.

18.Finalizar la entrevista comentando las propuestas de acciones principales
qgue el evaluado puede emprender a fin de mejorar su area en la que el

desempenfo no fue satisfactorio.
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19.Finalizar con un comentario positivo para lograr las metas fiadas.
20.Llenar el formato durante la entrevista para que el evaluado lo conozca ver
(figura 30,31,32)

Evaluacion de desempefio a personal por contrato.

a. EL departamento de relaciones laborales envia cada mes, cada dos meses,
cada tres meses la evaluacion de desemperio con formato CD-04(01-2013) para

el personal de contrato misma que se tiene que regresatr.

b. El jefe de departamento realizara la evaluacion, se registrara en el inventario

del personal la fecha de evaluacion.
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Figura 28 Cédula de evaluacion del desempefio para el personal operativo.

PARAMETROS DF RESULTADDS PARAMETROS DE OPORTUNIDAD
B3PUNTOS | 7.0 PUNTOS B.OPUNTOS OPUNTOS | 40PUNTDS [35PUNTOS| 30PUNTOS

Fuente: Disefio en base a un formato de un Instituto de Salud.
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Figura 29 Cédula de evaluacién del desempefio para el personal operativo (factor

IV)

FACTORES

SUEFACTORES

FOSEE HUY RHFLID COHOCIHIEHTY DEL
FUESTO GUE TIEHE ASIGHADO, L0 OUE LE|
FERHITEFRESTAR L0SSERYICINS GUE TIEHE
EHCOHEHDARGS COHHAYOR 0F ORTUHIDRD Y|
CALIDAD DE LAS REQUERIDAS

FOSEE BUEH  COHOCIHIEHTO  DEL|
FUESTH QUE TIEHE REIGHADD, L0 QUE|
LE FERHITE FRESTAR L0S SERVICIOS)
GUE  TIEHE EHCOHEHDADGS  CoH|
PUEHAOFORTUHIDAD ¥ CALIDAD

FOSEE COHOCIHIEHTO ELEHEHTAL DEL FUESTOAUE TIEHE ASIGHADD,
L9 GUE FROYGCH EH LA PRESTRCIGH DE LOZ SERYICIOE GUE TIEHE
EHCOHEHDADY S, REGULAR: 0 0RTUHIDAD ¥ CALIDAD

FOSEE FOCO COHOCIHIEHTY DEL FUESTO GUE)
TIEHE RSIGHADD, L0 GUE LE IHFIDE CUHFLIE COH|
LA 9FORTUHIDAD ¥ CALIDAD ESTRELECID A FARA
LA FRESTRCIGH DE LS SERYICION GUE TIEHE
EHCOHEHDADOS

SOBRESALIEHTE 4] i

BUEHD 1|

REGULAR |2

DEFICIEHTE [4]

CRITERI®

FROFOHE SOLUCIOHES dRTIHAS
FROBLEHAS DOE TRARAJY OUE
FRESEHTRH

AL
5E LE|

FROFOHE SOLUCIOHES ADECUADAS Al
L5 FROBLEHAS DE TRARAM GUE SELE|
FRESEHTRH

FROFOHE SOLUCIOHES ACEFTARLES A LOS PROBLEHAS DE TRARA M|
GUESELEFRESEHTRH

FROFOHE SOLUCIOHES PoCd RELEVAHTES A Lo)
FROBLEHAS DE TRARA IO GUESELEFRESEHTAH

SOBRESALIEHTE 4] i

REALIZA  TRARAJOS
COHETER ERRORES EH SU COHPIREILIDAD,
EXACTITUD Y FRESERTACIGH

EXCELEHTES SHH|REALIZA  GUEHGS

BUEHD 1|

REGULAR |2

DEFICIEHTE [4]

TRARAJDE )
EXCERCIOHALHEHTE COHETE|
ERRORES EH IU COHPMARILIDAD,|
EXACTITUR ¥ FRESEHTREIGH

REALIZA TRARAMS REGULARES COH ALOUHOS ERRORES EH SU|p

COHFIRRILIDAD, EXACTITUD Y FRESEHTACIGH

RERLIZA TRARALOS COH ALTO HDICE DE ERRORES
SU COHPIRRILIDAD, EXACTITUD ¥l
FRESEHTRCIGH

SORRESALIEHTE [5] [

BUEHS[H]

REGULAF [3]

DEFICIENTE 2]

AFLICA DE HODO S0RRESALIEHTE ¥ EH To0)
HOHEHT LAS TECHICHS ¥ FROCEDIHIEHT S
ESTABLECIDOS PARA EL DESAREOLLO DE SU
TRARAIY

RFLICA DE HODO  ADECUADY  LASH
TECHICAS ¥ FROCEDIHEIHT 5|
ESTABLECIDOS PARA EL DESARROLLY]
DESUTRARA M

RPLICA OCASIOHALHEHTE LAS TECHICRS ¥ PROCEDIHIEHTS
ESTABLECIDOS FARA EL DESAREOLLO DESUTRABAID

APLICAEHGRAD D HiHIHO 0 HULG LS TECHIZRS Y|
FROCEDIHEIHTOS  ESTARLECIDGS  FARA  EL|
DESARRVLLO DE 5U TRARAM

SORRESALIEHTE 4] 4

BUEH |

REGULAR 2]

DEFICIERTE [4]

H REQUIERE SURERYISIGH FARA REALIZAR
LAS FUHCIOHES GUE TIEHE EHCOHEHDADAS)
DEACUERD# COH EL PERPILDE PUESTS

REGUIERE HiRIHA SUFERVISIZH FARA]
KEALIZAR LAY FUHCIOHES GUE TIEHE|
EHCOHEHDARAS DE ACUERDY CoH EL|
FERPILDE FUESTH

GCRSICHALHEHTE REQUIERE SURERYISIGH FAER REALIZAE LAj
FUHCIOHES GUE TIEHE EHCOHEHDRDAS DE ACUERD D COHEL FERPILDE|
FUEST®

REQUIERE FERHAHEHTE SURERVISIGH FARA|
REALIZAE  LAS  PUHCIGHES  GUE  TIEHE|
EHCOHEHDADAS DE ACUERD S COH EL FERFIL DE|
FUESTY

SORRESHLIEHTE |

BUEH |

REGULAR 2]

AFLICA AHFLIRHERTE L0S CoHOCIHIERTOS
ADAUIRIDDS HEDIAHTE LA CAFACITACIGH, LAY
QUE LE FERHITE ELEYR EH GRADS HAXIH
LAEFICIEHCIA Y EFCACIA DE U TRARA M,

AFLICH DEHOD% SUPICIERTE LSS
COHOCIHIERT 05 ARGUIRIDGS
HEDIAHTE LA CRFACITRCIGH, L GUE
LE FERHITEELEYSiE HELIRHAHEHTE
LAEMCIEHCIR ¥ EFCACIA BE SU
TEARANY

APLICA DE HO DD BHSICH LOSSOROCIHIENTOS ALGUIRIDOS HEDIRHTE|
LRpCHPRE(TREIEH, L0 GUE LE FERHITE ELEVAR ESCHSAHEHTE LK
EFCIEHCIRY EFICACIADE 5U TRARALD

DEFICIERTE [4]
ERRR YE? AFLICK EH SU TRARAID 0|
COHOCIHIEHTOS  ARGUIRIDGS  HEDIRHTE  LA|

CRFACITACIGH, L0 GUE LE IHFIDE ELEYRE LA|
EFICIEHCIRY EFCACIADE SU TRARAIY

SORRESALIERTE 4] ¥

REALIZR AFORTACIOHES DESTRCADAS FAER)
EL HEMERHIENTO DEL TRARAJS, L0 CUAL
COHTRIBUYE # LA DISHIHUCISH DE Log
TIEHFOSYELAUHEHTO DE LA CALIDAD EHLA|
FRESTRCIH DE LOSSERVICIOS

BUEND 3] REGULAR [2]
REALIZA  ALGUNRS _WFORTACIGHES
PARA  EL  HEMRAHIENTO  DEL| TRARAIY, L0 CURLPROYOCA UN HIKIHD IHFACTO EH LARISHINUCISH

TRABAND, L0 CUAL COHTRIBUYE W LA
BISHIHUCISH BE Lo§ TIEHROS ¥ EL
AUHENT® DE LA CHLIDAD EH LA|
EEFCTACIAH OF | ACCFEUICInT

DE L05 TIEHROS ¥ EL AUHEHT® BE LA CALIDAD EH LA PRESTACIGH DE|
Los SERVICIOS

REALIZAAFORTACIOHES Ho RELEVAHTES FARA ELHEMORAHIEHTO DEL|REALIZA  HULRS  RFORTACIOHES  FARA EL|

DEFICIENTE [1]

HEMRAHIENTO DE 5U TRRRA/Y, FOR LO QUEHQ)
COHTRIGUYE @ Li DISHIHUCIGH DE LOS TIEHFaS|
HIAL RUHEHT? OE L# CALIDAD EH LA FRESTREIGH
DELO5 SERYICIOS

SORRESALIEHTE 4] [

BUEHD ||

HUESTRA  HOTABLE DISFOSICION  Faka
COLABORAR EH LAREALIZACIGH DEL TRARANG
¥ SHEE UTILIZAR  FOSITIYRHEHTE LA

HUESTRA GUEHA DISFOSICIGH FARA]
ColABBRAR EH LA REALIZACIGH DEL
TRARAM ¥ E5 FRUDEHTE CoH LA|

REGULAR 2]

HUESTRA REGULAR DISFOSICIGH P ARA COLARORAR EH LAREALIZACIGH] HUEST kA HULADISFOSICIGH FARA COLABORAR EH]

DEL TRRERR) ¥ COHETE IHDISCRECIOHES IHVOLUHTARIAS COH LA
IHFORHRACISH A UE HAHEJA

DEFICIERTE [4]

LA REALIZACIGH DEL TRABAJG ¥ FROVOCH
COHFLICT 05 COH LAIHFORHACIGH QUE HAHE SR

SORRESALIEHTE 4] 1

BUEHD ||

EESFHRIAFILIFAR ¥ BISCIFLING

CUHFLE DE HoDO SORRESALIEHTE CoH LOS| CUHFLE CoH LOS 0RJETIVOE ¥ HETAS)

QRJETIVGS Y HETRS IHDIVIDUALES ¥ SIEHFRE|
SE SWETA A LAD IHSTRUCCIOHES &

IHDIVIDUALES, SIH OBJETAR  LAS)

DISFY5ICIOHES ESTRELECIDAS

REGULAR 2]

CUHPLE OCASIOHALHEHTE CoH Lok GRJETIVOS Y HETAS IHDIVIDUALES)

¥ho COH PRECUEHCIR  HAHIMESTA IHCOHPORHIDAD COH LAY
DISFOSICIOHES ESTRBLECIDAS

DEFICIERTE [4]

CUHFLE DE Hobo HiHIHO @ HULG CoH LS|
ORJETIMOS ¥ HETRS IHDIVIDUALES E IHCLUSO)
EYADE LA% ISFO5ICI0HES ESTRELECIDAS

S0RRESALIEHTE 4]

HRHIFIESTA HOTRBLE DI!N!ICIaN, FhkA|

BUEZ 3]

HRAHIFIESTARUERR CISFO5ICIGH, FARA

REGULAR [2]

HAHIFMESTR REGULAR DISPOSI(IaH, FARA TEARAIAE EH EQUIFD Y]HARIFIESTA HULADISFOSICIG FAER COLARORAR

DEFICIENTE [4]

TRARAJAR ENEQUIFG ¥, COHO HIEHBRODEL| TRARAJE EM EQUIFO ¥, COMO(COHO HIEMERO DEL EQUIFY, E5 UN ELEMENTS QUEINTERFIERE ALA|EN EQUIFY ¥, COMO HIEMER® DEL EQUIFD)
TRARAIS EN EANIFS EQUIF®, E5 UH ELEHEHTO PUNDAHEHTAL(HIEHBRO DEL EQUIPG, E5 UH[ACCISHDELHISHD EHTORPECELOS TRARAJOS DEL HISHY
SORRESALIEHTE [5] BUEHS[H] REGULAF [3] GEFIZIEHTE 2]
HRHTIERE  EXCELEHTE  GRADD  DE|HANTIEHE  BUEH  GRADG  DE|HWHTIENE REGULAR GRADY DE IHTERRCCION CoH JEFES]HAHTIEHE HULG GRADG DE IHTERRCCIGH COH
INTERASCIGH Col JEFES, SOHPARERSS ¥io| INTERACEIH ZoH JEPES,| S0HPARERSS Y14 CIUDADAHSS JEPES, COHFARERYS Y00 CIUDADAN S5
EELACI#NES INT ]
SORRESALIENTE [4] BUEND 3] REGULAR [2] [venciente

DEHUESTRA COHFROHIS DESTACADD FARA|
IDEHTIFNICAR HRERS DE OFORTUHIDRD ¥

DBEHUESTRA BUEH COHFROHISH FARA|
IDEHTIFICAE ARERS DE OFORTUHIEALY

DEHUESTRA REGULRR COHFRGHISO FREA [DEHTINCAR AREAS DEJREHUESTRA HIHING & HULG COHFREHIS FARA

QFORTUHIDAD ¥ FROFOHER HEJORAS COH LA IHALIDAD DE ALCAHZAE

IDEHTINCHR  ARERS DE  OFORTUHIDAD Y|

FROPOHER HEJORAS COH LA FIHALIDAD DE|Y FPROFOHER  HEJORAS COH  LA|LOSORJETIVOSY HETASIHITITUCIOHALES FPROPOHER HEJORRS COH LA FIHALIDAD DE|
ALCAHZAE L0S ORJETINGS ¥ HETAS|PIHALIDAD  DE  WLCRHZAR  Log LCAZAR  LOT  GGJETIMS ¥ HETHY
LCTITC AR IFTIN0S ¥ TG0 HCTITC GG HCTITICIHa
SOBRESALIEHTE 4] ¥ UEHG 1| REGULAR |2] DEMCIEHTE [4]
SHETHTAL BE FACTHREES BE
ACTHACIFE FR4TE L I] ﬂ ﬂ | I] |
FENTAIE T# 0 |
INTEGRACIGN DE LA CALIFICACIGN GLOBAL

FERTAJE THTAL BE HETAS 0.0

FEETAJE THTAL BE FACTHRES 0.0

CALIFICACIEN € 0.0

NITEL BE BESEHPERY No Aplica

Fuente: Diseflo en base a un formato de un Instituto de Salud
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Figura 30 Cédula de evaluacion del desempefio para el personal operativo (factor
V, VI, VII).

[ MEIULATLUGIA TARA LA EVALUALIUN L/EL LUESEMEENCE ]

—_— _

FECHA: FELHA: FECHA.

Fuente: Formato de la Funcion Publica Federal.
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Llenado de la cedula del desemperio del personal operativo de base un instituto de

salud:

Fecha de aplicacion: dd/mm/aa.

Apartado |; Datos del servidor publico sujeto a evaluacion.
Nombre y apellidos: Persona que va a ser evaluada
RFC: Datos RFC

Dependencia o Entidad.

Puesto que desempefia:

Nivel:

Antiguedad en el puesto:

Antiguedad en el Gobierno Federal:

Grupo de Puesto al que pertenece:

Apartado IlI; principales funciones y/o actividades que desempeia el servidor

publico.

Apartado Ill; Formular 4 metas que deberan ser cuantificables, de comun acuerdo

entre el jefe inmediato y cada operativo bajo su mando.

Meta 1, 2,3, 4; Se establece la meta a cumplir

Fecha de cumplimiento

Parametros de resultados: Colocar la calificacion respectiva.
Parametros de oportunidad: Colocar la calificacion respectiva
Apartado IV. Evaluacion de factores de actuacion profesional

Factores: Conocimiento, puesto, criterio, calidad del trabajo, técnica y organizacion
de trabajo, necesidad de supervisidn, capacitacion recibida, iniciativa, colaboracion

y discrecion, responsabilidad y disciplina, trabajo en equipo.
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Subfactores: Calificacion de las caracteristicas.
Integracion de la Calificaciéon Global:

Puntaje total de metas.

Puntaje total de factores.

Calificacion global.

Nivel de desempeiio.

Factor V: Comentarios del evaluado.

Factor VI:

Comentarios del evaluador, Si el servidor publico ha sido capacitado, describa
brevemente cual ha sido el impacto de las acciones de capacitacion en los procesos

cotidianos de sus labores.

Describa brevemente las aportaciones que el servidor publico ha realizado para

mejorar sus procesos de trabajo.

Respecto a la evaluacion del servidor publico obtenida el afio anterior, describa
brevemente si se observan modificaciones positivas 0 negativas, respecto a su

trabajo.
Menciones area de oportunidad que el servidor publico debe cubrir.

Menciones las necesidades de capacitacién que usted considere necesarias para

que el trabajador incremente su eficiencia laboral.
Factor VII: Firmas de conformidad.

Nombre y firma del evaluador.
Puesto

Fecha:
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Figura 31 Cédula de opinién de compafieros sobre el desemperio del personal que
realiza el proceso de servicio de apoyo diagnostico CEDULA PECD-08.

CEDULA DE OPINION DE COMPANEROS SOBRE EL DESEMPEND DE CANDIDATDS AL PROGRAMA,

Nombre del candidato Disciplina
Entidad Fecha Unidad de Adscripcion
Nombre del compaiiero Cargo

El presante cuestionario pretende conocer su opinion respecto a su companero de trabajo gque se encuentra participando en el Programa de
Estimulos a la Calidad del Desempefio, agradecaremos que tenga en consideracion los siguientes parametros de calificacicn:

Siempre de 95 a 100% de las veces
Frecuents de 75 a ¥% de |as veces
Ocasional de 50 a 74% de las veces
Siempre | Frecuente | Ocasional Munca
L. Permanece en su senvicio durante su jomada de trabajo 05 0.3 0.2 0
2. Cuida el material y equipo asignado a su servido 05 0.3 0.2 0
3. Utiliza los recursos en forma radionsl 05 0.3 0.2 0
4, Realiza procedimientos acordes al objetivo planteado 05 0.3 0.2 0
5. Afiende en forma amable y cortés a los pacientes 05 0.3 0.2 0
6 Apoya a sus companercs en la atencidn dal usuario 05 0.3 0.2 0
7. Establece buenas relaciones con sus compafieros de trabajo en 05 03 02 [i]
beneficio de la atencidn del usuario ' " "
&  Diorga atencidn oportuna a los usuarios 05 0.3 0.2 0
S Identifica sus ermores v les da solucion 05 0.3 0.2 0
10. Aglica con responsabilidad los cuidados hadia la conservacion de la 05 0.3 0.3 0
salud y prevencidn del dafio como miembro del equipo de salud '
11. Establece coordinacicn con & equipo de salud para la atencicn 05 03 02 [i]
integral del usuario ' " '
12, Propone altermativas de mejora en los servidios de su unidad 05 0.3 0.2 0
13. Fomenta en el usuario el autocuidado 0.5 0.3 0.2 1]
14, Da sequimiento a ka atencidn del usuario hasta su resolucidn 0.5 0.3 0.2 i]
15. Participa en bos programas priortarios afines a su competendia 05 0.3 02 ]
profesional y area de trabajo '
16. Desarrolla eshategias para fomentar & bienestar de s comunidad 05 0.3 0.2 0
17. Su relacién con los compafienos de trabajo es respetucsa en cuanto 05 03 02 [i]
al reconodmients de su dignidad, valores, costumbres v creencias. ' : '
18, Mantiene relaciones estrictamente profesionales con los usuarios con 0
respeto mutuo en cuanto al reconocimiento de su dignidad, valores, 05 0.3 0.2
costumbres y creencias.
13, Mantiene adtitud positiva en stuaciones ofticas 05 0.3 0.2 0
20, Respeta la opinidn del equipo de salud y cusndo hay oposicicn de 0
ideas consulta fuentes de informadicn fidedignas y aduales o busca 05 0.3 0.2
asesonia de expertos
GRACIAS,
Nombre y firma del Companero.
Puntaje Obtenido

Nombere y firma del Evaluador

Fuente: Formato SICALIDA, Direccion General de Calidad y Educacion (DGCES).
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Figura 32 Cédula de opinién de usuarios sobre el desempefio del personal que
realiza el proceso de servicio diagnostico CEDULA PECD-07

PECD-07
CEDULA DE OPINION DE USUARIOS SOBRE EL DESEMPENO DE CANDIDATOS AL PROGRAMA.

Nombre del Usuario

Edad Sexo Paciente O Familiar O

Servicio en que fue atendido

Nombre del candidato Disciplina

Entidad Fecha Unidad de Adscripcion

El presente cuestionario es para conocer su opinion respecto a la atencion que recbe por €l personal de la unidad que se encuentra
participanda en el Programa de Estimulos a la Calidad del Desempefio, agradeceremos que tenga en consideracion los siguientes parametros

de calificacion:
Siempre de 95 a 100% de las veres
Frecuente de 75 a 94% de las veces
Ocasional de 50 a 74% de las veces
Siempre | Frecuente | Dcasional Nunca
1. Se dirige a usted en forma amable 0.5 0.3 0.2 0
2. Le saluda cuando ingresa al servicio 0.5 0.3 0.2 0
3. Le dio su nombre al iniciar la atencidn 0.5 0.3 02 0
4. Realiza anotaciones en su expediente clinico 0.5 0.3 0.2 0
5. Le escucha con atencion 0.5 0.3 0.2 [i
6. Le da confianza para consultar sobre lo que a usted le interesa 0.5 0.3 02 0
7. Lo orienta sobre como llevar su tratamiento 0.5 0.3 0.2 0
8. Le hace indicaciones sobre como mejorar y conservar su salud 0.5 0.3 0.2 0
9. Le pregunta g tiene dudas zobre |a atencidn que le ha brindado 0.5 0.3 0.2 0
10, Le informo si reguiers o no algdn tipo de cuidado de familiar 0.5 0.3 0.2 0
11. Le atiende en un tiempo razonable 0.5 0.3 0.2 0
12. La atencion que s le brindd a su problema fue confidencial 0.5 0.3 0.2 0
13. Le ha orientado sobre ofros servicios que puede o debe utilizar en la 0.5 0.3 02 0
unidad
14, Cuando ha sido necesario, ke ha dado por escrito indicaciones. 0.5 0.3 0.2 0
15. Cuando le ha manifestado alguna duda ha procurado explicada en 0.5 0.3 0.2 0
términos mds comprensibles para usted y/o su familia
16. Cuando ha reguerido su atencion lo ha encontrado en su semvicio 0.5 0.3 02 0
{dentro de su horario de frabajo)
17. Su presentacion, arreglo personal y lenguaje empleado con usted 0.5 0.3 0.2 0
favorecen un ambiente de confianza v cordialidad
18. Se muesta respetuoso de sus creencias y costumbres 0.5 0.3 0.2 0
19, Para dirigirse a usted utiliza palabras y términos que le facilitan 0.5 0.3 0.2 0
comprender lo que le estd explicando
20. Considera que la atencion que recibe del personal que esta 0.5 0.3 0.2 0
evaluando ha sido adecuada.

Fuente: Formato SICALIDA, Direccion General de Calidad y Educacién (DGCES).
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Figura 33 Cédula de opinién del supervisor sobre el desempefio del personal que
realiza el proceso de servicio diagnostico CEDULA PECD-09

PECD-09
CEDULA DE OPINION DEL SUPERIOR SOBRE EL DESEMPEND DE CANDIDATOS AL PROGRAMA.

Nombre del Suparior

Servicio

Nombre del candidato Disciplina

Entidad Fecha Unidad de Adscripcion

El presente cuestionario pretende conocer su opinion respecto al personal a su cargo que se encuenira en proceso de evaluaciin en el
Programa de Estimulos a |a Calidad del Desempefio, agradeceremos que tenga en consideracion los siguientes parametros de calificacion:

Siempre de 95 a 100% de las veces
Frecuente de 75 a 4% de las veces
Ocasional de 50 a 74% de las veces
Siempre | Frecuente | Dcasional Nunca
1. Permanece en su servicio durants su jomada de trabajo 0.5 0.3 0.2 0
2. Cuida el equipo asignado a su servido 0.5 0.3 0.2 0
3. Ukiliza los recursos en forma racional 05 0.3 0.2 0
4. Realiza procedimientos acordes al objetivo planteado 05 0.3 0.2 0
5. Muestra capacidad para explicar al paciente y/o familiares el diagnéstico, 05 03 02 0
consecuencias y albernativas, con sensibilidad y respeto. ) ' '
6 Establece buenas relaciones con sus compafieros de trabajo v les apoya en 05 03 02 0
beneficio de |a atencidn del usuario ' ' '
7. (forga stencion oportuna a kos usuarios 0.5 0.3 0.2 0
8, Identifica sus errores y les da solucion 05 0.3 0.2 0
9, Seinteresa por su achuslizacion para aplicar los conocimientos dientificos, 05 03 02 0
tecnicos y humanisticos de acuerdo a su competencia profesional i ' '
10. Es capaz de controlar sus emociones y evitar reacciones negativos en 05 03 02 0
condiciones de estrés, ) ' '
11. Establece coordinacicn con el equipa de salud para la atencion integral del 05 03 02 0
usuario
12. Identifica las dreas en las cuales & equipo de trabajo presenta deficiencias 05 03 02 0
y propone altemativas para resolverlas ) ' '
13. Proporciona al paciente apoyo en & ambito de su compatencia para ]
facilitarie el mansjo de informacion respecto a la mejor eleccion en su 0.5 0.3 0.2
tratamiento y & anslisis de atemativas
14, Contribuye al desamollo de su profesion, a traves de diferentes estrategias, 0
inchuyendo su participacion en proyectos de investigadion, dentro de la 0.5 0.3 0.2
institucion,
15. Propone atbemativas de mejora en kos senvicios de su unidad 0.5 0.3 0.2 0
16. Participa en proyectos asociados a SICALIDAD para la mejora de |a calidad 05 03 02 0
técnica y percibida de su unidad. ) ' '
17. Desarrolla estrateqias para fomentar el bienestar de la comunidad 05 0.3 0.2 0
18. Mantiene relaciones estricamente profesionales con los usuarios con 0
respebo mutuo en cuanto al reconocimiento de su dignidad, valores, 0.5 0.3 0.2
costumbres y creencias.
19. Mantiene actiud positiva en situaciones criticas 0.5 0.3 0.2 0
20. Respeta la opinion del equipo de salud y cuando hay oposicion de ideas
consulta fuentes de informacicon fidedigna v actualizada o busca asesora de 0.5 0.3 0.2 ]
expertos.

GRACIAS.

Fuente: Formato SICALIDA, Direccion General de Calidad y Educacién (DGCES).
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Infraestructura.

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los productos
y servicios asociados, equipos hardware y software, tecnologias de la informacién

y comunicacion .1

Procedimiento de gestion de seguridad en las instalaciones en el
Departamento de Fisiologia Respiratoria (SAD-PROG-GSEGQG).

Introduccion.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria identifica los riesgos que pueden
poner en peligro la integridad fisica o la vida del paciente, personal, familiares y

visitantes la infraestructura:
Riesgos quimicos: Liquidos, sélidos, polvos, humos, vapores y gases.

Riesgos Fisicos: Ruidos, vibraciones, insuficiente iluminacién, radiaciones,

temperaturas extremas.

Riesgos biolégicos, Como las bacterias, virus, desechos infecciosos,

infestaciones entre otros.

Para garantizar que se cumplan las caracteristicas minimas de seguridad
establecidas en las normativas nacionales e internacionales de seguridad en las
instalaciones se desarroll6 este procedimiento para el Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
Objetivos

Establecer un Programa de Seguridad en el Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
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Propdésito.

Realizar una planeacién, implementacién, capacitacion, monitoreo, supervision y

revision de los procesos de seguridad en las instalaciones del Departamento de

Fisiologia Respiratoria.

Alcance.

A todo el personal del Departamento de Fisiologia Respiratoria .

Politicas de operacion, Normas y lineamientos.

1.
2.

10.

11.

El Servicio deberéa contar con al menos 1 brigadista por turno.

Todo el personal serd responsable de dar aviso a proteccion civil ante
cualquier incidente.

Todo el personal debe conocer la ruta de evacuacion, salidas de emergencia
y zonas de menor peligro en el servicio.

Todo el personal debe Identificar los tipos de riesgos fisicos, quimicos y
biolégicos expuestos en su servicio ver ( figura 36).

Cada servicio debera verificar que los tableros eléctricos; tuberias de gas,
aire, oxigeno estén identificados segun la Normativa.

El Servicio debe contar con un botiquin de emergencias que contenga:
(apdsitos, gasas, algodon, sutura nylon, vendas, tela adhesiva).

Los brigadistas deberdn capacitarse en los cursos establecidos por
proteccion civil del Instituto.

El brigadista realizara la disposicion de sustancias caducas conforme a la
fecha de caducidad y almacenamiento de acuerdo con la norma de residuos
de manejo especial establecida por el instituto.

Los brigadistas deberan participar en los simulacros establecidos por
proteccion civil.

Los brigadistas llevaran el registro de incidentes con el formato REG-MC-
SAD-PROG-AMC.

El brigadista del servicio difundira el codigo de emergencia establecido por el

instituto.
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12.El servicio debera identificar en que sector esta ubicado del croquis
identificando las areas de mas riesgos; ejemplo rutas de acceso, alarmas
contra incendios, evacuacion y transporte de RPBI, tanques de oxigeno,
calderas, depdsitos de gas, de agua y residuos peligrosos entre otros.

13.El brigadista es responsable de verificar que exista una correcta sefializacion
de tipo informativo, prohibitivo, restrictivo, preventivo y de obligacion de
acuerdo con la NOM-S-003-SEGOB-2011 “sefales y avisos para proteccion
civil”,

14.El servicio debe contar con un inventario de sustancias peligrosas, asi como
de las hojas de seguridad respectivas de acuerdo con las fichas
internacionales de seguridad quimica, los cuales deberan contar con: férmula
quimica, numero CAS#, cantidad en unidades y ubicacion.

15.Almacenar los reactivos basados en la clasificacion de compatibilidad
establecida por proteccion civil.

16.Todas las sustancias quimicas peligrosas deberan contar con una etiqueta
que las identifigue como: corrosiva, reactiva, explosiva, venenosa, toxica, y
las leyendas con indicaciones de peligro o de prudencia; asi como el rombo
de la NFPA o diamante de fuego, asi como traer impresa la fecha de
caducidad y almacenamiento, de acuerdo con la NOM-018-STPS-2000
“sistema de Identificacibn y comunicacion de peligros y riesgos para
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo”.

17.1dentificar, clasificar, transportar, almacenar, manejar las sustancias
peligrosas generadas.

18.Todo el personal identificara la lista de los nUmeros de emergencia ubicada
en los teléfonos del servicio.

19.La persona que detecte un incidente debe llamar a proteccion civil ext. 4037
o Conmutador o vigilancia mas cercana o bomberos 066.

20.Todo el servicio debe tener un protocolo de evacuacion Identificar las
necesidades especificas de cada paciente considerando la vulnerabilidad,

barreras de lenguaje etc. Para garantizar su seguridad.
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21.Definir las herramientas que nos permitan evaluar, analizar, elaborar
indicadores y priorizar las acciones la mejora continua de la calidad en la
atenciéon médica y seguridad de los pacientes, generados por eventos
centinela, adversos y cuasi falla.

22.Fortalecer y desarrollar condiciones é6ptimas y deseables de seguridad y
satisfaccion del personal de los Servicios Auxiliares de Diagnéstico.

23.Implementar un plan de accion en casos de emergencia, contingencia o
desastre a través de la capacitacion de personal para que puedan brindar
atencion médica, en forma planificada y efectiva.

24.lmplementar y capacitar al personal en caso de emergencia para:
evacuacion, fuga de agua, luz, inspeccion, desechos, ventilacion para
minimizar los riesgos de falla operativa.

Proteccién de la organizacion.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria se apoyan con el programa de
proteccion civil del instituto, el area de mantenimiento quien es el encargado de
revision estructural de las instalaciones y cuando se van a realizar alguna

remodelacion
Identificacién del sector y tipo de riesgo expuesto.

Figura 34 Mapa de riesgos de un Instituto de Salud.

Tarepas e Mecertes Qares

Ager s bt m gy

Fuente: Mapa de Proteccidén civil de un Instituto de Salud.
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Croquis rutas de evacuacion.

El departamento debe conocer y ubicar las rutas de evacuacion y zonas de
menor riesgo, la ubicacion de extintores, alarmas contra incendios, pastillas
eléctricas, codigos de emergencia, las extensiones de proteccion civil y

comunicacion social del instituto ver (figura 35).

Figura 35 Croquis de ruta de evacuacion del Departamento de Fisiologia
Respiratoria.

Fuente: Mapa de Proteccion Civil de un Instituto de Salud.

Materiales sustancias y residuos peligrosos.
Residuos peligrosos.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria sigue el proceso y las politicas
que el departamento de intendencia del Instituto establece, para el manejo de
residuos bioldgicos infecciosos (RPBI) para garantizar la correcta separacion.

Sustancias peligrosas.

1. El Departamento de Fisiologia Respiratoria sigue las politicas que el
departamento de intendencia establece para el manejo de sustancias peligrosas
CRETIB.

2. El Departamento de Fisiologia Respiratoria debe tener el inventario de

sustancias peligrosas con las hojas de seguridad.
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3. El Departamento de Fisiologia Respiratoria debe almacenar adecuadamente las
sustancias peligrosas como lo establecen las politicas establecidas por el
departamento de mantenimiento en el manejo de sustancias peligrosas CRETIB.

Seguridad contra peligros relacionados a fuego y humo.

a) ldentificar zonas de mayor peligro de incendio.

b) Reduccién riesgos sefiales de no fumar en zona de riesgo.

c) Mecanismos de deteccion de fuego.

d) Definir a brigadistas en cada servicio.

e) Planeacion de evacuaciébn segura en caso de incendio a personas
vulnerable.

f) Realizar la inspeccion de alarmas contra incendios y extintores.

g) Participar en un simulacro por lo menos una vez al afio.

h) Capacitar al personal contra incendio.
Equipo y tecnologia biomédica.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria debera seguir el programa
establecido por el departamento de Ingenieria biomédica para la adquisicion,

seguimiento y baja del equipo biomédico.
a) Evaluacion (Identificar y minimizar los riesgos en los equipos médicos).
b) Seleccion (Eleccion del proveedor)
c) Seguimiento del desempefio (Tipo de grado del control, auditorias)

El Departamento de Fisiologia Respiratoria debe seguir el manual de
procedimiento del departamento de informatica (TIC) para las tecnologias de la

informacion e Infraestructura de Instituto.
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Servicios prioritarios para la operacion.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria debera identificar el riesgo
referente al agua y energia eléctrica que utilizan los equipos médicos. Para su
funcionamiento; identificar los limites minimos de agua con que trabajan los equipos
prioritarios para la atencion, identificar que los equipos estén conectados a la planta
de luz en conectores naranja de preferencia, tener un protocolo de emergencia en
caso de falla de luz.

Manejo de emergencias externas.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria activara el procedimiento segun el
codigo de emergencia establecido por el instituto.

Cadigo de incendio Cddigo Amenaza de bomba

Cddigo de Sism([:] Cddigo de Asalto-
Cddigo de Urgen%c]a

Cdédigo derrame

I

Cédigo Externo

Comunicacion.

La organizacion debe determinar (qué, cuando, a quién, cémo,) las

comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad.
(11)

La comunicacion interna del Sistema de Gestién de Calidad con los mandos
medios es por medio de reuniones mensuales, a través de oficios, memorandum,

via electrénica.

La comunicacion interna del represéntate de la direccion y el personal operativo
se realiza por medio de oficios, memorandum, via telefénica, pizarrones, tripticos,
carteles, memorandum, reuniones mensuales, los cambios se comunican por el
represente de la direccion o gestor de calidad, y el personal debe firmar de

enterados para garantizar la comunicacion.
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La comunicacion externa para los proveedores es via mail, via telefénica, oficios
y reuniones programadas. Con los pacientes es directamente o a través de
encuestas, y buzén de quejas y sugerencias se conserva la evidencia documentada

de la comunicacion.

Informacion documentada.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece que para la operacion
del Sistema de Gestion de la Calidad requiere de una estructura documental y se
crea el procedimiento de gestion de la informacion documentada en donde se

establecen los lineamientos para garantizar la conveniencia de la informacion.

Procedimiento de la gestion documental.
Introduccion.

Al implementar un Sistema de Gestion Calidad en el Departamento de
Fisiologia Respiratoria se requiere contar de soporte documental, alineado a
Normas Oficiales Mexicanas, lineamientos institucionales que aseguren y organicen

la informacién derivada de los procesos estratégicos, operativos y de apoyo.

Es importante establecer la elaboracion, disefio, actualizacion, control de
cambios, aprobacion, distribucién, conservacion y disposicion final de la
documentacion, estableciendo los lineamientos del manejo y asegurando en todo
momento que la informacién se encuentra disponible, debidamente protegida y en

condiciones de ser utilizada en cualquier momento.
Objetivo.

Organizar y asegurar la elaboracion, aprobacién, actualizacion, distribucion,
conservacion y disposicion documental, estableciendo un tiempo de resguardo de
los documentos para integrar la informacion del Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
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Propdésito.
Establecer el control y manejo eficaz de la informacién documental generada

en el Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Alcance.

Aplica a toda la informacion que se genera del funcionamiento del Sistema
de Gestion de Calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Politicas Normas y lineamientos procedimiento de gestion documental.

1. Para la elaboracion de documentos de los manuales se deben realizar, con
procesador de textos word, para titulos letra “arial 12” puntos, en mayusculas
y negritas, para textos 10 puntos en minusculas, respetando las reglas de
acentuacion, puntuacion y ortografia, asi como las técnicas de redaccion, con
margenes: superior e inferior 2.5cm, izquierdo 3cm derecho 2.5 cm.

2. Para efecto de creacion, modificacién, actualizacion o baja de documentos,
el responsable del departamento debe enviar una solicitud al departamento
de planeacién para su revision, analisis, aprobacion, validacion y liberacion
de dicho documento.

3. A las versiones de los manuales se les asignan el numero “0” para
documentos de nueva creacion las revisiones consecutivas se indican con
los niumeros 1 a 99.

4. Ningun documento impreso controlado debe ser copiado tachado, rayado,
extraido ni modificado sin la autorizacion del jefe del Departamento de
Fisiologia Respiratoria.

5. La actualizacién de los manuales de procedimiento debe realizarse al
modificarse alguna actividad cualquiera que sea la razon (simplificacion de
los procedimientos o disposiciones Normativas).

6. En caso de correccidon de un registros, bitdcora o formato cancelar con una
linea (------ ) y/o escribir en el siguiente renglon, no utilizar corrector e indicar

con las iniciales quien realiza la correccion, espacios en blanco también se
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cancelan con una linea diagonal | (/) e identificar con las iniciales de quien
realiza la correccion.

7. El' manual de procedimientos operativos debe actualizarse en un maximo de
60 dias después de haber realizado el cambio de actividad.

8. Los documentos originales del Manual de Calidad se deben emitir con marca
de agua y la leyenda” DOCUMENTO CONTROLADO?”, se debe controlar con
la lista de distribucién e identificar en la base de datos de informacion
documentada @.

9. La emision de copias del documento del Manual de Calidad se debe realizar
con marca de agua (electronica) con la leyenda “COPIA CONTROLADA”,
validada en la lista de distribucion.

10.La revisién y actualizacion del Manual de Calidad y de procedimientos
operativos se realiza, cuando exista alguna mejora o actualizacién del
procedimiento y este en revision se debe emitir con la leyenda
“DOCUMENTO EN REVISION” hasta su liberacion por el Departamento de
planeacion.

11.El control de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad se debe
llevar a través de la lista maestra, en la base de datos de informacion
documentada @ y la lista de distribucion.

12.Los documentos obsoletos se deben identificar con la leyenda “OBSOLETO”,
estos pueden utilizarse con fines didacticos; para resguardarlos, se deben
separar de las versiones actuales y documentos digitales en una carpeta @
con nombre obsoletos.

13. El consentimiento informado debe llenarse correctamente en todos los rubros
marcados para los pacientes de consulta externa y convenios. Pacientes de
hospitalizacion se utiliza el de admision general al Instituto.

14.La informacion electronica se debe respaldar cada 30 dias en un disco duro
externo o servidor del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

15.Se consideran documentos externos a los generados por dependencia,

organizaciones, guias de clinicas, manual de equipo biomédicos.
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Identificacidon de la informacién documentada.

Los documentos generados del sistema de gestion de calidad se identifican de la

siguiente manera ver( Figura 38).

Figura 36 Estructura documental del Sistema de Gestién de Calidad de un
Departamento de Fisiologia Respiratoria.

*Manual de Calidad (*Alcance del Sistema Gestion Calidad, *Politica de
Calidad), Manual de politicas SAD, Manual de de organizacion, profesiograma,
oficios emitidos por las direcciones del Instituto entre otros.

*Procedimientos generales del Manual de Calidad (*Procedimiento de evaluacion
de proveedores,* Gestion de Talento Humano, *Procedimiento de Producto
no conforme, resultados de la medicion y resultado de la revision del
sistema, programa de auditoria interna, resultados de auditoria interna,
resultados de la revision por la direccion, resultados de acciones
correctivas), Programa de trabajo de Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, Mapa General de procesos, Sistegrama, Programas de seguridad
SAD, programa de certificacion hospitalaria ,Oficios Subdireccion Servicios
Auxiliares, oficios y memorandum de los diferentes departamentos del Instituto.

*Manuales de procedimientos técnicos operativos (*Entrega de resultados),
manuales de procesos administrativos (* revision de requisitos de productosy
servicios), consentimiento informado, solicitud de estudios, Uso de la Informacion
de datos confidenciales, Normas Oficiales Mexicanas, Guias internacionales de
estandarizacion, guias de practica clinicas entre otros.

*Normas Oficiales Mexicanas, Guias internacionales de estandarizacion, guias de
practica clinicas.

Documentos externos; Manuales de equipos biomeédicos, analiticos.

*Registros; Resultados de las pruebas, escalas cuestionarios, *Resultados de los
equipos y calibraciones, *“resultados de control calidad, bitacoras,

*Documentos obligatorios para Norma ISO 9001:2015,

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015).
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Clasificacion de la informacién documentada.

La documentacion del Sistema de Calidad del Departamento de Fisiologia

Respiratoria se clasifica de la siguiente manera:

a) Documentacion externa: Toda documentacion de las direcciones de
administracion, ensefianza, médica o investigacion institucional, asi como los

diferentes servicios y Departamentos foraneos.

b) Documentacién interna: Toda la documentacion que se disefia para el
Sistema de Gestion Integral de Administracion Total de Calidad del
Departamento de Fisiologia Respiratoria se archiva con el siguiente cédigo

de colores:

o Azul; documentos administrativos.

o Amarillo; protocolos de investigacion.

o Lila; documentos del proceso de ensefianza.

o Verde claro; calibraciones y controles de calidad de los equipos

médicos
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Elaboracion de la documentacion interna para el sistema de gestion de

calidad.
Disefio y elaboracion del Manual de Calidad y procedimientos Generales:

Encabezado.

Figura 37 Encabezado del Manual de Calidad del Departamento de Fisiologia
Respiratoria.

MAaMUAL DE CALIDAD SISTEMA DE Rew, 01
3 ADMINISTRACION TOTAL DE CALIDAD (&)
SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE
DILAGHNOSTICOD =0
4]
FISIOLOGIA RESPIRATOR A {7}
= L E (e 11
15 Frocedimienta Informacion documentada 30/01/201 4(8)
=) - Fag. 1 de 10
(=

a) Logo de la Secretaria de Salud.

b) Logo Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.

c) Nombre del documento: Nombre del Manual (operativo, calidad,
administrativo, Organizacion).

d) Nombre del Area: Nombre del servicio al que pertenece el procedimiento.

e) Nombre del procedimiento: Escribir el nombre y/o numero del
procedimiento.

f) Nivel de revision: La primera autorizacion es “0” posteriormente se
numero del “1”- 99.

g) Cadigo: La clave de registro del manual de procedimientos.

h) Fecha de Emision: Indica el dia/ mes /afio que se autoriza.

i) Numero de Pagina: Numero consecutivo de las hojas utilizadas, asi como

el namero total. Ver figura 39
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Codificacion de la documentacion.

Manual de calidad; Manual de calidad (MC), separado por un guion (-) seguido de
Servicios Auxiliares de Diagndéstico (SAD). Procedimientos generales del manual
de calidad; Con letras en mayusculas Servicios Auxiliares de Diagnostico (SAD)

separadas con guion (-), seguido de Procedimientos generales (PROG) separado

por un guion (-) iniciales del nombre del procedimiento. Ver tabla 21
Tabla 19 Lista de documentos solicitados por la Norma ISO 9001:2015

Nombre del procedimiento general Cadigo
Manual de Calidad MC-SAD
Administracion de riesgos SAD-PROG-AR

Gestion del cambio

SAD-PROG-GCAMB

Gestion de Talento Humano

SAD-PROG-GTH

Evaluacion de desempefio

SAD-PROG-EVD

Gestion de Seguridad en las Instalaciones

SAD-PROG-GSEG

Informacién Documentada

SAD-PROG-IDOC

Evaluacion de proveedores

SAD-PROG-PROV

Producto no conforme

SAD-PROG-PNC

Satisfaccion al cliente

SAD-PROG-SC

Auditorias

SAD-PROG-AUD

Revision por la direccién

SAD-PROG-REV

Acciones correctivas y mejora

SAD-PROG-ACM

Fuente: Creacion propia en base a (IMNC02015, 2015)

Documentos externos.

(externos), separada de un guion (-) con numero de 1 hasta el 99. Ejemplo: DOC-

EXT-1
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Registros.

La codificacion de los registros de los procedimientos generales del manual de
calidad de los Servicios Auxiliares de diagnéstico se identifica con letras
mayusculas: REG separada de un guion (-) seguido de un cédigo del procedimiento
y numero consecutivo del hasta 99, entre paréntesis el niumero de registro
generado, en cada procedimiento €].REG-PROG-02(1).

Los registros derivados de los documentos externos se asignan por el area de

planeacion.

Nivel de Version
El nivel de version es 0 cuando es de nueva creacion, las revisiones siguientes se

numeran del 1 al 99.
Contenido del procedimiento general del manual de calidad

Describe las actividades generales del sistema de Gestién de Calidad, contenido;
Introduccion, objetivo, nombre del procedimiento, politicas, nhormas y lineamientos,
propésito, alcance, descripcion del procedimiento, control de cambios, control de

registros, anexos.

Contenido del manual de procedimientos operativos.
Describe las actividades operativas del servicio, introduccién, objetivo, nombre del
procedimiento, politicas, normas y lineamientos, propdsito, alcance, descripcion del

procedimiento, control de cambios, control de registros, anexos.

Documentos externos.
Son documentos que sirven de apoyo para la operacion, planeacion, consulta,
ejemplo; manuales técnicos de los equipos médicos o computo, guias de practica

clinica, guias internacionales entre otros.
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Revision.

La revision de los manuales de procedimientos y el de calidad se debe realizar cada

afo para garantizar su actualizacion. Los documentos en revision se emitiran con la

leyenda de agua “Documento en revision”.

Control de cambios.

Los cambios que se realizan a los manuales se deben identificar en el formato de

control de cambios.

Figura 38 Formato de control de cambio de sistema de gestion de calidad.

NUMERO
REVISION

DE

FECHA DE
ACTUALIZACION

LA

DESCRIPCION
CAMBIO

DEL

Fuente: disefio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)

NUMERO DE REVISION:; Indica el nUmero de revisién actual.

FECHA DE ACTUALIZACION: Indica la fecha de actualizacién del documento.

DESCRIPCION: Explica brevemente el cambio que se realiz6 antes y después.
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Emision y aprobacion.

Antes de su publicacién los documentos deben ser revisados y aprobados por el
nivel jerarquico superior al servicio o departamento que lo emite o elabora y debe

contener lo siguiente:

Figura 39 Formato de emision de un manual del Sistema de Gestion de Calidad.

Elabors Revisd Valido @ g

Fecha: @ Fecha: Fecha:

Fima: @ Firma Firma

Fuente: Disefio en base a (Oscar & Gonzéalez Ortiz, 2017)

(1) Elabord: Nombre de la persona que escribe el procedimiento.

(2) Revisé: Nivel de autoridad mayor de la persona que escribe el

procedimiento.
(3) Validé: Nivel de autoridad de la persona que revisa el documento.
(4) Autoriz6*: Autoridad méxima del servicio o departamento
*Solo para los procedimientos operativos
(5) Fecha: Fecha de realizacion del documento.

(6) Firma: Firma de las personas involucradas.

El manual de calidad y los procedimientos generales son autorizados por la
Subdireccion de Servicios Auxiliares de diagnoéstico con firma autografa y con la
leyenda de agua “documento autorizado”. Todos los manuales operativos deben ser

sancionados por el departamento de planeacion.
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Elaboracion de la documentacion externa al sistema de gestion de calidad.

Disefio.
El departamento de planeacién establece el formato de la siguiente
documentacion: Manuales de procesos administrativos, manuales de
organizacion, profesiogramas, manual de politicas SAD (Se establecen las

politicas a cumplir por el Consejo de Salubridad General (CSG)).

Codificacion.
El area de planeacion asigna un codigo institucional a los siguientes manuales:
Departamento de Fisiologia Respiratoria .

Control de la documentacion de modo electronico del Sistema de Gestion de
Fisiologia Respiratoria.

. La Informacibn documentada de los pacientes derivada de los

procedimientos operativos se resguarda de manera electronica de la
siguiente manera:

CONTROL DE LA INFORMACION DE PACIENTES POR MEDIOS ELECTROMICOS

1.-Los documentos generados de la atencion a los pacientes se
deben escanear e identificar de la siguiente manera:

Carpeta : Fecha de realizacion estudio.

# Expedients o #historia_ #Folio consecutive, Clave estudio.

Consentimiento Informado(Cl);
# Expedients o # historia_ Cl

Solicitud de referencia{SR);
# Expediente o #histora_ SR

Rezuftados;
# Expediente o #histora_ #Clave estudiol(FRO1)

Interpretacién de paciente gin expediente {IT);
#Fhistonia_ IT

Pacientes de la Junta Federal de Conciliacion y Arbitraje (JFCA).

Solicitud de estudio;
JFCA_fecha de nacimientolaa-mm-dd).

Resultados;
JFCA_ fecha de nacimiento(aa-mm-d)_Clawve estudio{FRO2).

InterpretacioniI T);
JFCA_# Expediento o historia_ IT

& 2 - Seleccionar la carpeta de  Resultados
3.-Gemerar una subcarpets
& correspondiente 2l mes v afio en curso.

4. Generar uns subcarpets donds s guarda |a informacidn
escanesds de cada pacients de la siguients maners:
Fecha de reslizacién estudio dis-mes-afic
Ejemplo; 22-08-17
5. La infarma<idn se resguarda en las computadorss de recepidn
del DFR y oficina administrativa.
——
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. La Informacion documentada derivada de la gestion administrativa se

resguarda de manera electrénica de la siguiente manera:

n.  La Informacién documentada derivada del control de calidad de los equipos

meédicos se controla por medios electrénicos de la siguiente manera:

Iv.  control electronico de los registros del sistema de gestion de calidad.
Los registros derivados del Sistema de Gestion de Calidad se controlan por
medios electronicos en una base de datos llamada Sistema de gestion de Calidad
@ ubicada a la jefatura, coordinacién técnica y oficinas administrativas, ver la

siguiente liga:

Drop box > Sistema Gestion de Calidad (SGC)@ >procesos > Seccién 7.5

Apoyo>informacién documentada > Archivo documental del DFR.

En esta base de datos se identifica la documentacion para un mejor control y
accesibilidad seleccionado los siguientes iconos:
IDENTIFICACION
Nivel: Clasificacion de los documentos de acuerdo la estructura documental en que
se ubican: Estratégico, de gestion, operativos, apoyo.
Nivel 1 Estratégico; Documentos emitidos por las diferentes direcciones a nivel
directivo para el cumplimiento de la mision del instituto.
Nivel 2 Documentos de gestion; Documentos emitidos por la subdireccion de
servicios auxiliares de diagnéstico y por los diferentes departamentos del Instituto
para la ejecucion del Sistema de Gestién de Calidad y los objetivos.
Nivel 3 Documentos operativos; Documentos que sirven de apoyo para realizar
las tareas establecidas en el nivel 2 o gestion.
Nivel 4 Documentos de apoyo; Documentos derivados de los servicios de apoyo
registros, resultados de pacientes, formatos de servicio o registros. ver figura 38
Codigo; Siglas de Identificacion de los documentos emitido por el SIG del
Departamento de planeacion.

Nombre del documento; Titulo del documento
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Tipo de documento; Seleccion del proceso a que pertenece el documento ej.:

administrativo, atencion meédica, SIG.
Figura 40 Base de datos del Sistema de gestion de calidad@

IDENTIFICACION

Nivel ‘ Caodigo ‘ Nombre del documento Tipo documentacion

Fuente: Disefio propio sistema de gestion de Calidad @

Clasificacion; Tipo de documentacién que se maneja en DFR, interna (aquel que

se disefia acorde al sistema gestion de calidad 1SO) o externa (toda documentacion
proveniente de cualquier area del instituto o empresa externa).

Departamento _gue lo_emite documento; Area o Departamento que emite un

documento dirigido al DFR.
c) Planeacion.
d) Calidad
e) Direccion médica.
f) Informética.
g) Proteccion civil.
h) Ing. Biomédica.
i) Intendencia.
j) Almacén de farmacia.
k) Coordinacion SAD.

[) Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico.
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Valor _documental: Importancia del documento para el departamento, legal,

administrativo, financiero.

CLASIFICACION

Departamento que emite

Noariimantn

Clasificacion Valor documental

Fuente: Disefio propio sistema de gestion de Calidad @

Distribucion: Ubicacion de la documentacion.

*Area operativa: Lugar especifico del Departamento de Fisiologia Respiratoria.
*Area administrativa: Departamento de Fisiologia Respiratoria.

*Area de Coordinacién: Departamento de Fisiologia Respiratoria.

*Area de Jefatura: Departamento de Fisiologia Respiratoria.

*Comité de calidad: Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Fecha de emision; Dia, mes y afio que se libera el documento autorizado.

Versién: Numero de actualizacion del documento.
Vigencia. Tiempo establecido para que el documento sea valido.

Fecha de revision: Tiempo establecido para la revision de cambios o actualizacion

de un documento, minimo de 2 afios o por actualizacion del
procedimiento.

Fecha de actualizacion: Fecha de emision del documento actualizado y

autorizado.

Version actualizada: Numero de veces que se ha actualizado el documento.

Figura 41 Base de datos del Sistema de Gestion de Calidad @

FECHADE | VERSION

DISTRIBUCION VIGENCIA | FECHA DE REVISION ACTUALIZACION | ACTUALIZADA

Ubicacion ~ Fecha de emision  Version

Fuente: Disefio propio sistema de gestion de Calidad @
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Estatus; Estado en el que se encuentra el documento; En uso, en revision u
obsoleto.

Responsable del respaldo; Persona encargada del respaldar la informacion

documental area operativa, area administrativa, la
coordinacion, Jefatura.
Sequridad; Nivel de confidencialidad del documento y acceso al documento, si es
de uso confidencial, restringido o publico.
Respaldo; Medio de soporte que tiene el documento para la trazabilidad y consulta
del mismo, electrénico o impreso, (Impreso y electronico), software.

Responsable de respaldo; Persona encargada de resguardar la informacion, area

administrativa, area operativa, coordinacién o jefatura.

Fecha de respaldo: Dia que se realiza el respaldo de la informacion.

Figura 42 Base de datos del sistema de gestion de calidad@

ESTATUS  RESPONSABLE DELRESGUARDOISEGURIDADI RESPALDQ |RESPONSABLE DELRESPALDO | FECHA RESPALDO

Fuente: Disefio propio sistema de gestion de Calidad @

Almacenamiento; Lugar donde se resguarda la informacién impresa o electrénica:
archivo institucional, anexo de Fisiologia, area operativa, coordinacion
técnica, jefatura Fisiologia Respiratoria.

Tiempo de almacenamiento. Tiempo establecido para almacenar la informacion;

documentos del afio en curso en area operativo, documentos del afio
anterior en curso en el area del anexo de Fisiologia hasta 3 afios, de 4 a
6 afios después del afio en curso en el area de Archivo institucional.

Disposicion final; Fecha de entrega de la documentacion al archivo Institucional.

Observaciones; Registro de diversas situaciones relacionadas con la

documentacion.
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Figura 43 base de datos del Sistema de Gestion de Calidad @

ALMACENAMIENTO DISPOSICION FINAL

TIEMPO DE FECHA DE ORSERUACONE
ALMACENAMIENTO DISPOSICION FNAL

Fuente: Disefio propio sistema de gestion de Calidad @

Distribucion de la documentacién del sistema de gestion.

1.

Los documentos del sistema de gestion de calidad una vez autorizados para
su emision, se distribuyen a través del formato: Lista de distribucion y se
resguardan en el manual de Calidad por el Gestor de Calidad del
Departamento de Fisiologia Respiratoria.

El gestor de Calidad de Fisiologia Respiratoria debe entregar al area
correspondiente los documentos actualizados y autorizados que
correspondan a la lista maestra.

El personal del area que recibe los documentos actualizados debe firmar de

enterado.

Ubicacion de la documentacion del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

1.

En la lista maestra se debe identificar la ubicacién de la informacion
documentada del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Para su facil localizacién en el Departamento de Fisiologia Respiratoria se
establecen carpetas de colores, donde se archiva la documentacion
generada, para diferenciar los procesos de Apoyo diagndstico, Investigacion
y ensefianza con el siguiente cédigo de colores:

Amarillo; protocolos de investigacion.

Lila; documentos derivados del proceso de ensefianza.

Azul; documentos derivados del proceso de Apoyo Diagndstico.
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d) Verde; Calibraciones de los equipos y Control de calidad.

3. Cada carpeta puede contener informacion en cd, fotografias, carteles entre
otros, se debe registrar la informacion que contiene, separarlos fisicamente
y dejar constancia de la ubicacion del material.

4. Se debe archivar cada documento en el expediente correspondiente cada
vez que se recibe o se genera.

5. No deben extraerse del archivo documentos originales para tramites, se
deben fotocopiar y de ser necesario identificar los datos y fecha de quien lo
entrega y quien lo recibe.

6. Ordenar las carpetas y/o folder por orden cronoldgico, siguiendo el tramite
administrativo correspondiente, el primer documento debe ser el mas antiguo
y el dltimo incorporado el mas reciente.

7. Los documentos que no han finalizado el tramite correspondiente o que se
encuentran en proceso de gestidn, deben archivarse hasta que se cierre la
accion correspondiente.

8. El personal administrativo es el responsable directo de la gestion de los
documentos externos.

9. El gestor de Calidad de Fisiologia Respiratoria es el responsable directo de
los documentos del Sistema de Gestion.

10. Documentos obsoletos; son los documentos cuya version ya no es vigente,
se deben identificar con un sello de obsoleto y se pueden utilizar con fines
didacticos, La version inmediata anterior se debe resguardar un afio en la
carpeta de documentos obsoletos, para posteriormente ser transferido al
archivo correspondiente.

11.El consentimiento informado para pacientes ambulatorios y convenios debe
ser firmado por los médicos adscritos y como testigos los acompafiantes del
paciente o 2 testigos mismo que seran resguardados por el Departamento

junto con su solicitud.

Disposicion y expurgo de la documentacién.
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. Se establece en el catalogo de disposicion documental del Instituto, la
vigencia, tiempo de conservacién y disposicion final de la informacién
documentada que se gestiona en el Departamento de Fisiologia Respiratoria.
Los documentos en tramite de resguardo y baja se deben identificar con la
etiqueta establecida por el Departamento de informacion documentada
“‘Nombre de la documentacion y fecha”.

Los documentos que han concluido su tramite administrativo se deben
archivar en el anexo del Departamento de Fisiologia Respiratoria, hasta
concluir su periodo de disposicion final.

Para el archivo y conservacién de la documentacion, se requiere que el
formato de trasferencia primaria cuente con la siguiente etiqueta

debidamente requisita ver ( figura 44)
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Figura 44 Ficha para resguardo y baja de la documentacion.

UNIDAD FECAADERECEFCION
ADMINISTRATIVA
MES N0 —
CAJA
No.
'EXP. [ DESCRIPCION DEL DOCUMENTO FECHA VIGENCIA (afios)
No. Inicio | Final | TOTAL| AT | AC CLASIRCACION

Fuente: De un Instituto de Salud.

5. Trascurrido el periodo de conservacion, el archivo inactivo archivo muerto
debe transferirse al archivo institucional para su disposicion final.

6. La transferencia del archivo inactivo del Departamento de Fisiologia
Respiratoria al Departamento de archivo institucional se debe llevar a cabo
mediante el formato de transferencia primaria debidamente requisitada y con
el memorandum anexo ademas de verificar que la documentacion se
encuentre completa.

7. Ordenar los expedientes a transferir en las cajas correspondientes con copia
del formato de transferencia primaria requisitada pegado a la caja donde se
especifica el resguardo o baja definitiva de la documentacion.
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8. Verificar que la documentacion se encuentre completa, ordenar los
expedientes a transferir en las cajas correspondientes, datos de cabecera o
rotulo, descripcion de la documentacioén, diligencia de la entrega recepcion.

9. El tramite de baja documental para su disposicion final se lleva a cabo a
traves del centro de documentacion Institucional.

Glosario.
Copia: Reproduccion exacta de un documento.

Copia controlada: Es la reproduccion autorizada de un documento, por parte de la
alta direccion o del departamento de planeacion, la distribucién es verificada por
lista maestra de documentos y por la lista de distribucion para recogerla, corregirla
actualizarla cuando tenga cambios o modificaciones, no puede reproducirse ni

parcial ni totalmente sin autorizacién de la alta direccion.

Copia no controlada: Copias de documentos no registradas no oficiales, no

requieren de firmas y contenido es membrete informativo.

Documento externo: Documento no generado por el departamento como
manuales técnicos analiticos de los equipos médicos, normas oficiales, guias de

practicas clinicas.
Documentos: Medio en el que esta contenida informacion.

Informacion documentada: Informacion que una organizacién tiene que controlar

y mantener y el medio que la contiene.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades realizadas.

MCI: Gestiéon de la informacion y la comunicacion.
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Operacion.

Planificacion y control operacional.

La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios,
determinar los requisitos para los productos y servicios, criterios de aceptacion de
productos y servicios e implementar controles del proceso acorde a estos criterios,

el mantenimiento y la conservacion de la informacion necesaria. (IMNC02015, 2015)

El Departamento de Fisiologia Respiratoria planifica, implementa y controla los
procesos (atencion médica, ensefianza e investigacion) identificando el contexto de
la organizacién los recursos materiales, humanos, para desarrollar los procesos
operativos, administrativos y de apoyo, el departamento utiliza las metodologias
administrativas como; FODA, matriz de riesgos, desempefio de procesos para
implementar acciones de oportunidad o mejora y evaluar los riesgos los riesgos

establecidos:

= Los requisitos necesarios para las entradas y salidas de los subprocesos ver.
(Figura 4-14).

= La implementacién del control y cambios no previstos para minimizar los
riesgos que pudieran presentarse durante los procesos.

= El tiempo y forma de la conservacion de la informaciéon documentada
derivada de esta planificacién.

= Los requisitos necesarios para brindar el servicio definidos en los

procedimientos operativos.
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Tabla 20 Lista de los procedimientos técnico-operativos del Departamento de
Fisiologia Respiratoria.

Procedimientos técnico-operativos del Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
Difusion pulmonar de monoxido de carbono
Espirometria con broncodilatador
Espirometria simple
Gasometria en reposo (una muestra)
Presi es inspiratorias y espiratorias maximas
oximetria de pulso
Prueba de Pletismografia simple
Prueba de ejercicio cardiopulmonar
Prueba de ejercicio para asma bronquial
Prueba de ejercicio para ver desaturacion
Prueba de reto bronquial con metacolina

Prueba valoracion de oxigeno suplementarios en reposo y ejercicio con

gasometrias (3)
Caminata de 6 minutos
Prueba oscilometria de impulso
Prueba oscilometria de impulso con broncodilatador

Prueba Rinomanometria anterior activa (aar)
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Procedimiento para bioseguridad
Programacion de citas y recepcion de pacientes
Entrega de resultados
Lavado desinfeccion y esterilizacion de los equipos médicos
Control de calidad de los equipos médicos

Control de equipo médico, tic (tecnologia de la informacion y

comunicacioén) infraestructura

Ambiente para la operacion de los procesos.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria considera los factores fisicos,
bioldgicos, psicolégicos, ambientales para el desarrollo de los procesos operativos
y garantizar la conformidad del producto y servicio y el desempefio laboral del

personal.

Factores fisicos; Illuminacion, condiciones atmosféricas (temperatura) ruido,

agentes contaminantes quimicos (intoxicaciones, dermatosis etc.).

Factores bioldgicos; microorganismos protozoos, virus, bacterias etc para mitigar
el riesgo se cuenta un manual de bioseguridad donde se identifican los riesgos y las
medidas de proteccién necesarias para desarrollar el trabajo. Condiciones de

trabajo;

Factores psicologicos y sociales; La duracion de la jornada de trabajo es solo un
turno, cuando el trabajo es para exceso de trabajo se establecen horas extras,
periodos de descanso establecidas por el Departamento de relaciones laborales del

instituto.
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Recursos de seguimiento y medicion.

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
asegurese de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicién para verificar la conformidad de los productos y servicios
apropiadas a las actividades especificas y se mantiene para asegurar las

mediciones idéneas para su propdsito.?

Trazabilidad de las mediciones.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece e identifica los equipos
gue requieren de calibracion y control de calidad (interno y externo), determina la
validez contra patrones nacionales e internacionales a intervalos establecidos por
proveedores externos que ayuden a asegurar la confiabilidad, fiabilidad que
garanticen la conformidad de los resultados de los estudios antes de utilizacion. El
departamento debe verificar y dar seguimiento a las acciones derivadas, si existen

desviaciones de los resultados.

Conocimiento de la organizacion.

La organizaciéon debe considerar y determinar los conocimientos necesarios
es decir identificar las condiciones actuales y la adquisicién de nuevo conocimiento
necesario, asi como actualizaciones requeridas para la operacién de sus procesos

y para lograr la conformidad de los productos y servicios. 1%

El Departamento de Fisiologia Respiratoria para garantizar la continuidad del
sistema y compartir el conocimiento para potenciar una actitud favorable en las
personas, promueve el trabajo en equipo, realiza reuniones internas de
seguimiento, documenta a través de los manuales de procedimientos la

implementacion de las nuevas actividades, asi como de manera electronica.
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Requisitos para Productos y Servicios.

Comunicacion con el cliente.

a)

b)

e)

La informacidn relativa a los productos y servicios se realiza a través de la
difusion del catélogo de estudios del servicio (solicitud de las pruebas de los
diferentes servicios) o en la pagina de Internet del Instituto.

Se les informa la fecha y hora de entrega de los resultados.

En las encuestas de satisfaccion del cliente, se identifican las quejas
derivadas de la atencion en el departamento de fisiologia. Mismas que son
atendidas por el representante de la direccion.

Se comunican los riesgos a que se expone el paciente cuando se realiza el
estudio o a través del consentimiento informado y sus datos de privacidad.

Se comunica la priorizacion de la atencion a los pacientes vulnerables.

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto y servicios.

La organizacion debe definir y determinar los requisitos de los productos y

servicios que se van a ofrecer a los clientes, requisitos legales y reglamentarios

aplicables y los que la organizacion considere. (%

Se identifican los requisitos mas importantes de la relacion con el cliente

respecto al producto o servicio que se le ofrece, estos requisitos (legales,

reglamentarios y los especificados por el cliente) son para dar respuesta a las

necesidades (contratos, pedidos, publicidad entre otros) y expectativas de los

clientes esta informacion debe ser controlada.(?)

a)

La organizacion a través de la emision de politicas, normativa, estandares
nacionales e Internacionales, define la necesidad del cumplimiento de los
requisitos de los productos o servicios para satisfacer las partes interesadas
y son descritas en la informaciéon documentada en los manuales técnico-

operativos.
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b) El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece el tiempo de entrega

de los estudios realizados.

c) Los lineamientos que se deben cumplir en los procesos y se describen en el

manual de procedimientos técnicos operativos.

Revision de los requisitos relacionados con el producto y servicio.

La organizacion debe llevar a cabo una revisién antes de comprometerse a

suministrar productos y servicios a un cliente, debe incluir los requisitos para las

actividades de entrega y las posteriores a la misma, los requisitos especificados por

la organizacion legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios. 1)

a)

b)

d)

f)

Los lineamientos que se deben cumplir en los procesos y se describen
en el manual de procedimientos técnicos operativos.

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece el tiempo de
entrega de los estudios realizados.

Estos son revisados por el Comité de Calidad del Departamento de
Fisiologia Respiratorias.

La organizacion define los requisitos necesarios para los insumos,
equipos médicos tecnologias de la informacién y comunicacién (TIC'S)
con los proveedores a través de los pedidos y los contratos, fecha de
entrega etc. Y establece y verifigue en los procedimientos operativos
lineamientos y politicas a cumplir.

La organizacion revisa y aplica los controles de la calidad en los
procesos para evitar la salida del producto en condiciones no éptimas.
ver procedimiento general de producto No conforme (SAD-PROG-
PNC).

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece en los manuales
de procedimientos técnico-operativos los requisitos normativos de la
especialidad y Normas Oficiales Mexicanas para la conformidad del

producto.
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Cambios en los requisitos para los productos y servicios.

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos
para los productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea

comunicado a las personas. 1.

La informacion documentada derivada de estos requisitos se debe de resguardar

documentalmente.

-Planificacion del disefio y desarrollo.

-Entradas para el disefio y La organizacion debe asegurarse de que, cuando
se cambien los requisitos para los productos y servicios, la informacién
documentada sea modificada y que las personas sean conscientes de los requisitos
modificados. . D).

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece que todos los cambios
en el sistema se establecen en el procedimiento general de gestion de cambio ver
procedimiento general de gestion del cambio (SAD-PROG-GCAMB).

Disefo y desarrollo de los productos y servicios.

Este requisito de la norma se excluye en este Sistema de gestién de calidad
del Departamento de Fisiologia Respiratoria, debido que es un servicio diagndstico,
el cual los equipos y metodologias ya han sido disefiados y desarrollados para su
utilizacion desarrollo.

-Planificacion del disefio y desarrollo.
-Entradas para el disefio y desarrollo.
-Controles del disefio y desarrollo.
-Salidas del disefio y desarrollo.

-Cambios del disefio y desarrollo.

Control de los procesos y productos suministrados externamente.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios

suministrados externamente son conforme a los requisitos y debe determinar los
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controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cuando los proveedores externos se incorporen dentro los propios
productos y servicios de la organizacion, sean proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion, cuando un
proceso es proporcionado por un proveedor externo. La organizacion debe
determinar y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos y conservar la
informacion documentada.. 1.

Los requisitos de provision externa abarcan desde la adquisicion del producto,
hasta la contratacion de servicios o procesos de la organizacién, deben establecer
los criterios para su evaluacion, seleccion, seguimiento y reevaluacion. ©).

1. El Departamento de Fisiologia Respiratoria no subroga estudios, en caso de

requerir un servido externo, la organizacion debe asegurar su control, para la

incorporacion dentro de la organizacion.

2. En el Departamento de Fisiologia Respiratoria no se subroga ninguna prueba

O pProceso.

Tipo y alcance del control de la provisién externa.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente sus

clientes. @1

Cuando el Departamento de Fisiologia Respiratoria solicite servicios
externos (apartado 4.2) debe identificar el proceso o procedimiento que debe
controlar cada servicio o departamento para asegurarse que el producto llegue
correctamente al cliente y que cumpla con los requisitos normativos ver

procedimiento general de evaluacion de proveedores (SAD-PROG-PROV).
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Informacién para los proveedores externos.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos para
comunicarlos al proveedor externo, los procesos, productos y servicios a
proporcionar la aprobacién de productos y servicios, métodos, procesos, equipos,
la liberacion de productos y servicios, la interaccion de proveedores, el control y
seguimiento del desempefio del proveedor, las actividades de verificacion o
validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las

instalaciones del proveedor.(%

El Departamento de Fisiologia Comunica a los proveedores externos para definir

los requisitos necesarios de los servicios asegurandose de:

a) Comunicar a los proveedores externos los requisitos que deben cumplir para
proporcionar productos y servicios.

a) Que los productos proporcionados por los proveedores garanticen la calidad
y Que los proveedores cumplan con los requisitos establecidos en sus
productos y servicios.

b) Que las Interacciones de los proveedores internos o0 externos que
proporciona servicios de apoyo se encuentran identificados en el sistema de
gestién de calidad.

c) ElControly desempefio del proveedor externo se identificara con el indicador
de tiempo de respuesta.

d) Validar, verificar y documentar el mantenimiento preventivo y correctivo de

los equipos médicos.
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Procedimiento para la evaluacion de los proveedores.

Introduccion.

Los factores clave a tomar en cuenta en la evaluacion de proveedores son:
Calidad del producto, fiabilidad de las entregas, plazos de entrega, continuidad,
flexibilidad, Nivel tecnolégico, calidad, capacidad de reaccién ante contingencia,

precios, capacidad econémica y comercial.

Atributos de los proveedores su seleccion de:

a) Productos rutinarios: La confiabilidad de la entrega (la capacidad de desempeniar
el servicio como se solicitd, informacion del producto) precio, capacidad de
respuesta rapida y obtener ayuda cuando existe un problema, accesible
(capacidad de localizacién y comunicacion), reputacion de proveedor.

b) Productos complejos: Servicio técnico, flexibilidad del proveedor (disposicion
para ayudar al cliente con prontitud), confiabilidad del producto (sistema de
calidad establecido).

c) Productos problematicos de rivalidades: precio, reputacion proveedor,

confiabilidad del servicio, flexibilidad del proveedor.
Objetivo.

Establecer un procedimiento para la evaluacion del desempefio de los proveedores

de Fisiologia Respiratoria.
Propdésito.

Identificar y evaluar a los proveedores en funcién de su capacidad de respuesta con

respecto a las necesidades del servicio.
Alcance.

Es aplicable a proveedores internos y externos del Departamento de Fisiologia

Respiratoria.
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Politicas Normas y lineamientos.

1.

10.

11.

Debera tener una lista de los proveedores externos para garantizar la

comunicacién y mejora en la atencion.

. El jefe de departamento entregara al proveedor una carta con los requisitos

necesarios normativos para el Sistema de Gestion de la Calidad.

. El jefe de departamento o solicitara el calendario de mantenimiento preventivo

anual a los proveedores de equipo a biomédico a comodato, con copia a
Ingenieria biomédica.

El jefe de departamento solicitara al proveedor un directorio de las personas que
estaran proporcionado servicio (nombre, teléfono, correo electronico entre otros)
en el transcurso del afio y deberd comunicar los cambios del personal cuando los

haya.

. El proveedor deberéa entregar la hoja de seguridad de los reactivos que contengan

sus equipos biomédicos.

. El proveedor que realice mantenimiento preventivo a los equipos biomédicos

debera colocar etiquetas en cada equipo con los requisitos minimos ver

procedimientos manejo de equipo biomédico.

. De conformidad con el servicio el proveedor de equipos a comodato entregara

un informe a ingenieria biomédica, que describa el servicio realizado para su visto

bueno.

. El proveedor realizara la capacitacion del manejo del equipo al personal y debera

emitir un documento evidenciado dicho accién (constancia).

. ElI Departamento, debera identificar en equipos de nueva adquisicion la fecha de

inicio de operaciones, documentar, la capacitacion, manteniendo preventivo y la
garantia.
El Departamento, registrara en el Formato REG-PROG-AMC (1) los datos de
los servicios requeridos en una accion correctiva o de mejora derivada algun
proveedor.
El Departamento realiza la evaluacion de desempefio considerando, los
siguientes criterios:

e Calidad.
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e Tiempo de respuesta del servicio.
e capacidad técnica.
e Disponibilidad.

e Comunicacion.

12.La evaluacion de desempefio de proveedores se realizara 2 veces al afio en

el formato REG-PROG- PROV (1).

Reporte de servicio.

a)

b)

f)

9)

El personal que detecta una falla de equipo o infraestructura la registrara en
el formato REG-PROG-ACM (1) que entrega al gestor de calidad.

El gestor de calidad o personal asignado reportara la falla al proveedor (via
telefénica) y debera llenar el segmento correspondiente del formato REG-
PROG-MC-ACM (1).

El Proveedor recibe el reporte, para corregir el problema.

Una vez realizado la correccion de la falla, avisa al personal del area para
que verifique el servicio realizado y firme de conformidad. (el proveedor
debera reportar a ingenieria biomédica).

Si la correccion fue resuelta el proveedor genera la hoja de servicio, con
fecha, hora de término del servicio en el formato REG-PROG-ACM (1) debera
generar una copia a ingenieria biomédica.

El personal registrara en el formato MC-SAD-ACM-01 generado la hora y
fecha del término del servicio.

El personal del departamento debera archivar la hoja de servicio y anexa el
formato REG-MC-PROG-ACM (1). Para su evaluacion.

Evaluacion de los proveedores.

El personal técnico o administrativo designado por la alta direccion captura
los datos derivados del formato de acciones correctivas seccion
correspondiente de la base de datos de evaluacion de proveedores. en la

base de datos .
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El personal designado por la alta direccion analiza la informacion de la base
de datos para realizar la evaluacion.

Los resultados se dan a conocer en las reuniones planificadas con los
proveedores.

Las acciones correctivas o de mejora se realizaran segun el procedimiento
de acciones correctivas y de mejora.

Se genera el indicador (tiempo de respuesta del servicio) y la evaluacion de
desempeiio del proveedor.

Formato de Evaluacion de desempefio de los proveedores REG-SAD-PROV

(1)
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Formato de Evaluacion de desempefio de los proveedores REG-SAD-PROV (1)

Evaluacion del desempeiio: Identificar con una X, Cuando es una evaluacion
inicial del afio.

Figura 45 Evaluacion del desempefio de los proveedores.

| IEuaIuacic':un de desempeiio

EVALUACON DE DESEMPENO A PROVEEDORES

REG-PROG-PROV1)
|Eva 1jaciin 82 desempefio Nombre gl proveedor
Fecha:
I?éwalm:r g dzsempefio
Variables evaluados PONDERACION | CALIFICACION B
Excelente | % - 100
1.- ¢ Sus tiempos de respussta se adecuan 2 nuestras necesidades? Aceptable |60 - %9
24 Tiene certificacion de calidad? Deficente 10 - 599
3. Asiste 3 reuniones solicitadas espacificaments?
4. Brinda aseseramientn requendo?
5.4 H producto es entregado en el tiempo establecido? 0
6.-¢ Desarrolla los trabajos en los tiempos establecics? 0 No cumple
14 Comienza a trabajar en la fecha pactada? 1 (umple minmamente
8¢ Entrega e calendario de mantenimiénto anual en bempo y forma? ‘ 2 Cumple parcialmente
3 Cumple plenamente
4 Supera las espectativas

Punbuaciin obtenida l 0 |

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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Reevaluacion del desempefio: Identificar con una X, Selecciona cuando se realiza

la segunda evaluacién anual.

Reevaluacion de desempefio

Nombre del proveedor; Registrar el nombre del proveedor que sera evaluado.

Nombre del proveedor

Fecha: Registrar la fecha que se realice la evaluacion o reevaluacion.

Fecha:

Valores evaluados: Se describen las preguntas que evalla el servicio realizado
por el proveedor.

¢, Sus tiempos de respuesta se adecuan a nuestras necesidades?
¢ Tiene certificacion de calidad?
¢Asiste a reuniones solicitadas especificamente?
¢Brinda asesoramiento requerido?
¢El producto es entregado en el tiempo establecido?
¢, Desarrolla los trabajos en los tiempos establecidos?
¢ Comienza a trabajar en la fecha programada?
¢ Entrega el calendario de mantenimiento anual en tiempo y forma?

Ponderacion: Se pondera del 0 al 4 con las caracteristicas con que realiz6 el

servicio el proveedor.

Ponderacibn:

O No cumple

1 Cumple minimamerte

< Cumple parcialmerte
= Cumple plenamente

4 Sunera las espectativa
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Calificacion: Es el valor final que obtiene el proveedor después de realizado el
servicio se identifica en colores rojo deficiente, aceptable amarillo, verde

excelente.

Calificacion

Excelerte | 36 - 100
Aceptable |60 - 35.3
Deficierte | 0 - 593

Puntuacién obtenida; Se obtiene de la suma de las ponderaciones.

Total, de puntos posibles: Es la ponderacién maxima que los proveedores deben
alcanzar.

Criterios que evaluar: Se define los criterios que se van a evaluar a los

proveedores.

Cumple con las especificaciones definidas
“ALIDAD Certificados de calidad
Garantias del oroducto

] Calificacion 2 los plazos requeridos
EMERKE los plazos establecidos
|
Excelente | 96 - 100 H
- ] |
:apaciDAD] Aceptable | 60 - 95.9 |lafechapactada
JISPONIBILI Deficiente 0 - 29.9 a acudir a reuniones con la organizacion
|
:OMUNICACION |Factibilidad de comunicacion con la empresa

La valoracioén se realiza automéaticamente

e Posteriormente se obtiene una calificacion general que se da a conocer al
proveedor para que efectle las acciones pertinentes.

e Se realiza un indicador general de la calificacion de proveedores, los datos
se toman de los registros de las acciones de mejora, correctivas y prevencion

riesgos.
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Produccion y prestacion del servicio.

Produccion y provision del servicio.

La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas, la disponibilidad de la informacion, las caracteristicas de
los productos y servicios a prestar, las actividades a desempefiar, los resultados a
alcanzar, actividades, recursos de seguimiento y medicion para verificar que se
cumplen los criterios para el control de los procesos, sus salidas y criterios de

aceptacion. (19

1. En la informacion documental (manuales de procedimientos
operativos) se definen las politicas, las caracteristicas y las
actividades que garanticen, asi como los registros derivados de los
procedimientos identificados en la estructura documental.

2. La organizacion implementa actividades de seguimiento a través de
auditorias para verificar, procesos, insumos, criterio de control de
calidad, indicadores entre otros.

3. El Departamento de Fisiologia Respiratoria define las actividades que
se necesitan en cumplir en los procesos, en la informacion
documentada (manuales de procedimientos operativos).

4. El Departamento de Fisiologia Respiratoria asegura el uso y control
de la infraestructura adecuada en los procedimientos operativos que
se define en la informacibn documentada (manuales de
procedimientos operativos).

5. El Departamento de Fisiologia Respiratoria asegura la competencia y
la cualificacion requerida del personal cumpliendo con siguiente
procedimiento. Ver SAD-PROG-TH

6. El Departamento de Fisiologia Respiratoria implementa actividades de
liberacién, entrega de producto definidas en el manual de
procedimientos operativos de entrega de resultados.

7. Conservar la informacion documentada.
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8. Lainformacion documentada derivada de estos requisitos se debe de

resguardar documentalmente.

Identificacion y trazabilidad.

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar el estado
de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion, asegurara
la conformidad de los productos y servicios, la organizacion debe controlar la
identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito y debe

conservar la informacién documentada necesaria para permitir la trazabilidad. 4

Identificar correctamente los productos o0 servicios para evitar errores
organizativos en procesos que transcurren en diferentes etapas, seguir el rastro del
producto o servicio, mejora la eficiencia y ofrece a cada momento la informacion

adecuada al cliente. ®

1. El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece las medidas de control
en los procedimiento técnico- operativos para garantizar la entrega de los
resultados.

2. Laorganizaciéon debe identificar la trazabilidad de las salidas de los procesos,
desde la provision de insumos o servicios hasta la entrega. Ej. Nombre
completo y fecha de nacimiento, # expediente, #Historia o folios internos.

3. El Departamento establece en los procedimientos operativos el manejo de
los resultados, el manejo del control de calidad y la entrega de resultado

oportuna de los resultados.

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos suministrada para su
utilizacion mientras esté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado
por la misma, cuando la propiedad de un cliente o proveedor se pierda debe informar

al y conservar la informacion. @
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El Departamento de Fisiologia Respiratoria resguarda y salvaguarda los
bienes de los proveedores externos, a través del procedimiento del Departamento
de bienes del Instituto, cumpliendo sus politicas para garantizar el buen uso,

verificacion y proteccion de los bienes. Procedimiento del servicio de bienes.

Preservacion.

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion
del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los
requisitos que se ofrece al cliente, es mantener inalteradas sus caracteristicas
durante la utilizacion en el proceso. MV EL Departamento de Fisiologia Respiratoria
garantiza la preservacion, manipulacién del producto, y almacenamiento de los
insumos con el &rea de almacén de farmacia del Instituto encargada de proveer los

insumos al departamento ver el procedimiento del departamento de farmacia.
Actividades posteriores a la entrega.

La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores
a la entrega asociada al producto y servicio considerando los requisitos legales y

reglamentarios, los requisitos del cliente, la retroalimentacion del cliente. @1

El Departamento de Fisiologia determina el alcance de las actividades posteriores

a la entrega (disposicion final).

a) En los procedimientos operativos el servicio establece que las actividades
gue competen a la entrega del producto (los resultados), es hasta la entrega

al archivo clinico y subida al expediente electronico.

b) EIl tiempo de resguardo de los resultados segun la Normativa oficial esto se

define en el procedimiento de gestion documenta.
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Control de cambios.

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la
prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad

en la conformidad con los requisitos y conservar la informacién documentada. (1%

La organizacion debe revisar y controlar los cambios no planificados
esenciales para la provision del servicio y asegurar la conformidad con los requisitos
especificados, debe retener la informacion documentada que describe los
resultados de los cambios, el personal que autoriza el cambio y cualquier accion

necesaria ver procedimiento de la gestion de cambio.

Liberacion de los productos y servicios.

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplan los requisitos de los productos y servicios,
la liberacion de los productos o servicios no deben llevarse a cabo hasta que se
hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, la organizacion

debe conservar la informacién documentada. 4

a) El Departamento de Fisiologia Respiratoria determina los requisitos
establecidos en los procedimientos operativos para garantizar que se
cumplan con los estandares de calidad.

b) ElI Departamento de Fisiologia Respiratoria generar la evidencia de la
conformidad y establecer los criterios de aceptacion de los procesos
definidos para cada producto ver el procedimiento de producto no conforme.
(SAD-PROG-PNC).

c) Una vez validado y garantizado que cumple con los criterios establecidos
para el producto(resultados) son liberados al expediente clinico y electrénico

d) Se conserva la informacibn documentada de la liberacion de

producto(resultados).
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Control de salida no conforme.

La organizacion debe asegurar que las salidas que no sean conformes con
Sus requisitos se identifican y se controlar para prevenir su uso o0 entrega no
intencionada y la organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en
la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre su conformidad de los

productos y servicios. 1

Procedimiento de Producto salidas no conforme (SAD-PROG-SNC).

Introduccion

El Departamento de Fisiologia asegura que el cliente, no reciba un producto
0 servicio no conforme, identificando, controlando y previniendo su uso o entrega
no intencional. La organizacion debe tomar acciones correctivas basadas en la
naturaleza de la no conformidad y el impacto del producto y servicio las acciones
para la correccion de la no conformidad e identificar la persona que gestiona la no
conformidad, la identificacion que debe retenerse en informacion documentada ver
el procedimiento de salidas no conformes se identifican y se controlan para prevenir

Su uso 0 entrega no intencionada el tratamiento de la salida no conforme debe:

Corregirse de inmediato después de ser detectado.

e Ser separado y atendido.

¢ Informarse al cliente.

e En caso necesario debe ser autorizado para liberacion y se continuar con el

re- suministro del producto o servicio.

¢ Informacion Documenta de la Salida no Conforme.
En este procedimiento se establecen las acciones adecuadas tomando en cuenta
la naturaleza de la no conformidad y el efecto sobre la conformidad del producto o

servicio que se aplica en los siguientes casos:

1. Productos y servicios no conformes.

2. Productos y servicios detectados después de la entrega.

3. Productos y servicios durante la provision de los servicios

4. Productos y servicios después de la provision de los servicios.
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Objetivo.

Verificar que el producto o servicio que no ha resultado como se pretendia o

planifico.

propésito.

Establecer la metodologia para el manejo y control de las salidas no

conformes.

Alcance.

Aplica a todo el personal del Departamento de Fisiologia Respiratoria.

Politicas, Normas, lineamientos.

1.

Todo el personal es responsable de verificar las salidas no conformes y
aplicar las acciones establecidas para el control de salidas no conformes.
Las detecciones de las salidas no conformes deben documentarse en el
formato de acciones correctivas y de mejora

Para poder liberar un producto o servicio no conforme es necesario autorizar
su salida.

El represéntate de la direccién o el gestor de calidad puede autorizar las
modificaciones bajo su responsabilidad con el consentimiento del usuario o
las partes interesadas cuando sea pertinente.

El gestor de calidad debe dar seguimiento a los registros que deriven de la
correccion para evaluar el seguimiento.

El gestor de calidad elabora un reporte y estadisticas y los beneficios
derivados de tratamiento derivado de las acciones.

El producto no conforme se debe identificar y separar para evitar que llegue
al cliente.

Se debe evaluar para su liberacién en caso de necesario.

El responsable del area o servicio debe autorizar la liberacion del producto

no conforme cuando se requiera.
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Descripcion del procedimiento para el control de salidas no conformes.

a) Todo el personal puede detectar cualquier desviacion de un producto o

servicio con respecto a los requisitos establecidos en el la figura 49-59

b) Una vez detectada se deben actuar inmediatamente (la actuacion depende

de la importancia de la conformidad del producto y la necesidad del cliente)

aplicar la correccion.

c) Se identifica como no conforme, para evitar su uso imprevisto se separa del

demds producto.

d) La correccion puede ser un reproceso o se requiera de una autorizacion para

la salida no conforme, o una suspension de la actividad, depende de la

naturaleza de la no conformidad (separar, contener, devolver, o suspender la

provision del producto o servicio).

e) Se le debe de informar al cliente y al gestor de calidad.

f) Sila salida o producto no conforme requiere salida ser debe de autorizar por

la alta direccion o el gesto de calidad.

g) Y debe de verificarse la correccion de los requisitos a las salidas o productos

no conformes.

h) Posteriormente se le da el tratamiento, que es la correccién de la salida no

conforme.

i) Este tratamiento debe registrase en el formato Reg-SAD-PROG-ACM (2) y

conservarse.

j) Posteriormente se da seguimiento a la accion correcta.
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Clasificacion del salidas no conformes.

Figura 46 Identificacion de las salidas no conformes de la programacién de citas.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEFARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO | PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Producto no conforme: Enviar al paciente con el médico tratante para
Solicitud de estudios se encuentra mal requisita  correccion (datos del paciente, diagndstico,
da(datos incorrectos del paciente, pruebas fecha, nombre, firma entre otros)

indicadas incorrectamente entre otros)

Programacion de citas
Servicio no conforme;
No existe espacio para agendar las pruebas Programar los estudios con la fecha mas
solicitadas por el médico para la fechade sucita.  proxima, segun la dispenibilidad en la agenda de

citas y se envia al Paciente con el médico para
gue se reprograme la fecha de la cita médica

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015)

Clasificacion de las salidas no conforme.
Figura 47 Identificacion de las salidas no conformes de la realizacion de estudios.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Se identifica la falla en el formato de Reg-SAD-
PROG-ACM(2), con los datos nombre del
equipo, marca, modelo, ndmero de serie y en su

Control de calidad de los equipos incorrecto, falla en la caso numero de inventario, asi como la
calibracion o control bioldgico. descripcion de la falla y entregarla en la oficina
Realizacion de estudios de coordinacién técnica o con la persona

designada para realizar el tramite
comespondiente al mantenimiento correctivo.
“Colocar etiqueta fuera de servicic para evitar ser
utilizado en pacientes”
Lienar el formato de Reg-SAD-PROG-ACM(2),
con los siguientes datos; nombre del equipo,
marca, medelo, nimero de serie yen su caos
numerc de serie y en su caso numero de

Falla en el software o hardware de los equipos médicos inventario, asi como la descripcion de |a falla y
entregarla en la oficina de coordinacién técnica o
con la perscna designada para realizar el tramite
cormrespondiente al mantenimiento correctivo.

“Colocar etigueta fuera de servicio para evitar ser
utilizado en pacientes”

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
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Clasificacion del salidas no conforme

Figura 48 Identificacion de las salidas no conformes de la realizacion de estudios.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Informar al personal administrative  del
Realizacién de las pruebas sin obtencién de resultados departamento  de  Fisiologia  Respiratoria
impresos o digitales programar y documentarlo en el formato de
acciones comectivas/mejora  Reg-SAD-PROG-
Realizacién de estudios ACM(2), y entregardo en la oficina de
coordinacion técnica o con la persona designada
para realizar el tramite correspondiente.

Llenar el formato de acciones cormrectivas/mejora
Reg-SAD-PROG-ACM(2), con los datos nombre
del equipo, marca, medelo, nimero de serie y en
Falla de los equipos médicos su caso nimero de inventario, asi como la
descripcién de la falla y entregarla en la oficina
de coordinacién técnica o con la persona
designada para realizar el tramite
correspondiente al mantenimiento correctivo.

“Colocar etiqueta fuera de servicio para evitar ser
utilizado en pacientes”

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
Clasificacion de la salidas no conforme

Figura 49 Identificacidon de las salidas no conformes de la realizacion de estudios.
IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Falta de insumos medicamentos o reactivos para realizar las Informar al jefe del departamento de Fisiologia
pruebas Respiratoria para gestionar la provision de los
insumos documentarle en el formato de acciones
comectivas/mejora  Reg-SAD-PROG-ACM(Z), vy
Realizacion de estudios entregarlo en la oficina de coordinacion técnica o
con la persona designada para realizar el tramite
correspondiente.

Informar al coordinador técnico del departamento
de fisiologia Respiratoria para gestionar el

Los insumos o medicamentos para realizar las pruebas se procedimiento para disposicidn y recambio de

encuentran caducos medicamentos caducos o insumos, documentarlo
en el formato de formato de acciones
correctivas/mejora Reg-SAD-PROG-ACM(2), y
entregarlo en la oficina de coordinacion técnica o
con la persona designada para realizar el tramite
correspondiente.

El paciente se retire antes de concluir las pruebas Informar al personal administrativo del
departamento de Fisiclogia Respiratoria par
localizar al paciente y programar cita de estudios
que no se realizaron, documentarlo en el formato
de acciones correctivas/mejora Reg-SAD-PROG-
ACM(2), y entregarlo en |a oficina de
coordinacién técnica o con la p
para realizar el tramite correspondiente.

4

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
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Clasificacion del salidas no conforme
Figura 50 Identificacion de las salidas no conformes de la realizacion de estudios.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Realizar al paciente una prueba distinta a la solicitada por el Informar al personal administrativo del

médico tratante sin autorizacién médica departamento de Fisiclegia Respiratoria par
localizar al paciente y programar cita de estudios
correctos y documentarlo en el formato de

Realizacion de estudios acciones correctivas/mejora Reg-SAD-PROG-

ACM|2), y entregarlo en la oficina de
coordinacién técnica o con la persona designada
para realizar el tramite correspondiente.

Realizar al paciente incorrecto las pruebas de funcion Informar al personal administrativo del

respiratoria departamento de Fisiclogia Respirateria par
localizar al paciente y programar cita de estudios
correctos y documentarlo en el formato de
acciones comectivas/mejora Reg-SAD-PROG-
ACM(2), y entregarle en la oficina de
coordinacién técnica o con la persona designada
para realizar el tramite correspondiente

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015)

Clasificacion del salidas no conforme

Figura 51 Identificacion de las salidas no conformes de la realizacion de estudios.

IDENTIFICAGION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA
PROCESO DE SERVICIO APOYO DIAGNOSTICO.

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL SALIDAS NO PLAN DE ACCION Y SALIDA
CONFORME

Interpretacion y validacion de Resultados con datos del paciente incomrectos(nombre, fecha Informar al personal administrativo del

estudios de nacimiento, fecha de realizacion de estudios, genero, edad,  departamento de Fisiclogia Respiratona par
talla, peso, entre otros), omision de los valores de referencia localizar al paciente y programar cita de estudics
estudios que no corresponden al paciente correctos y documentarle en el formato de

acciones comectivasimejora Reg-SAD-PROG-
ACM(2), y entregarlo en la oficina de
coordinacién técnica o con la persona designada
para realizar el tramite correspondients.

Validacidn del los resultados fuera de tiempo establecido Solicitar al médico responsable del departamento
de fisiologia respiratoria la interpretacién de los
estudios.

Validacién, no ingresar al sistema imagenes correspondientes a  El persenal administrative ingresara las
los estudios por falta en la red o sistema imagenes en cuanto se reestablazca el sistema.

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)

Clasificacion del salidas no conforme.
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Figura 52 Identificacion de las salidas no conformes de investigacion.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEFPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESFIRATORIA

ETAPA DEL PROCESO

IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO NO CONFORME

PROCESO DE INVESTIGACION

PLAN DE ACCION Y SALIDA

AUTORIZACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION

REALIZACION DEL PROTOCOO DE
INVESTIGACION PREVIAMENTE AUTORIZADO

FALTA DE CUMPLIMIENTO EM LOS REQUISITOS
DE AUTORIZACION

PACIENTE DE PROTOCOLO SE PRESENTA A
VENTANILLA 5IN FORMATO DE 50LICITUD DE
PRUEBAS DE FUNCION RESPIRATORIA

1. INSTRUIR AL INVESTIGADOR SOBRE
REQUISITOS FALTANTES

2. VERIFICAR VIGENCIA DEL PROTOCOLO EN
VENCIMIENTO SOLICITAR CARTA DE ENMIENDA
AL COMITE DE CIENCIA

3. FACTIBILIDAD DE REALIZACION VERIFICAR
INSUMOS _EQUIPO DISPONIELE ¥ PERSONAL
MECESARIO

1. SE CANALIZA CON INVESTIGADOR
RESPONSABLE PARA QUE LE DE LA
SOLICITUD RESPECTIVA Y 5E PROGRAME
DENTRO DEL ESPACIO RESERVADC PARA
REALIZAR ESTUDIO DE PROTOCOLD
ASIGNANDO FOLIO

2. ADMINISTRATIVO VERIFICA DATOS
CORRECTOS DEL PACIENTE

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015)

Clasificacion del salidas no conforme.

Figura 53 Identificacion de las salidas no conforme de investigacion.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

ETAPA DEL PROCESO

PROCESO DE INVESTIGACION

IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO NO
CONFORME

PLAN DE ACCION Y SALIDA

RESULTADO DEL PROTOCOLO

RESULTADO DEL PROTOCOLO

EXTRAVIO DE RESULTADO DE PRUEBA
DE FUNCION RESPIRATORIA DE
PROTOCOLO

EXTRAVIO DE LA BASE DE DATOS DE LA
CARPETA DE ADMINISTRACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

- PACIENTE O INVESTIGADOR ACUDE

CON ADMINISTRATIVD
RESPONSABLE DE PROTOCOLO PARA
OBTEMNER RESULTADO DE LA
CARPETA DE PROTOCOLOS

- CAS0S ESPECIALES REVISAR

MEMORIA DE GRABACION DE LOS
EQUIPOS

- SE REALIZARAN RESGUARDOS

ELECTRONICOS EM DISCO DUROC
EXTERMNO SEMESTRALES

. SE DARA UMA VIGEMCIA DE 1 ARIO

AL MOMENTO DE CONCLUIR EL
PROQCOLO DE INVESTIGACION

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
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Clasificaciéon de las salidas no conforme

Figura 54 Identificacion de las salidas no conformes de ensefianza.

IDENTIFICACION DE FRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE ENSENANZA

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL PLAN DE ACCION Y SALIDA
PRODUCTO NO
CONFORME

ADMISION DE ALUMMNOS FALTA DE ENTREGA DE LISTA DE 1. SOLUCITAR CORRECCION INMEDIATA
ASISTENCIA DE ALUMMNOS EN TIEMPO Y AL AREA CORRESPOMDIENTE CON
FORMA PLAZO DE 24 HORAS

2. 51 SE PRESENTAMN LOS ALUMMNOS
INICIAR PROCESO

3. SI MO SE PRESENTAN ALUMNOS
SUSPEMDER ROTACIOMN HASTA
MUEVA PROGRAMACION

ADMISION DE ALUMMOS AUSENCIA DE ALUMNOS POR 3 DIAS 1. SUSPEMSIOMN DEFINITIVA DE
CONSECUTIVOS SIN PREVIO AVISO ROTACION.
PROGRAMACION DE VACACIOMES AL 2. ALALLEGADA IMICIAR EL
INICIO O INTERMEDIO DE LA ROTACION PROTOCOLO DE ACTIVIDADES DE

ESTE PROCESO ¥ DEBERA CUMPLIR
SIN DISTINCION EL RESTO DEL
PROCESO DE ENSENANZA

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
Clasificacion de salidas no conforme

Figura 55 Identificacion de las salidas no conformes de ensefianza.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEFPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA

PROCESO DE ENSENANZA

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL PLAN DE ACCION Y SALIDA
PRODUCTO NO
CONFORME

IMPARTICION DE LA EDUCACION OMISION O FALTA DE IMPARTICION DE 1. PROGRAMAR FECHA
UNO O VARIOS CURSOS PROGRAMADOS EXTRAORDINARIA PARA SU
POR DIFERENTES CAUSAS CUMPLIMIENTO

OMISION O FALTA DE IMPARTICION DE 2. POR EL EDUCANDO, SOLICITARLE

UNC O VARIOS TEMAS DE LAS REVISION ¥ TRABAIO ESCRITO PARA
SESIOMES ACADEMICAS GARANTIZAR CUMPLIMIENTO
IMPARTICION DE LA EDUCACION FALTA DE SUPERVISION POR EL MEDICO 1. RECIBIR QUEIA DEL EDUCANDO POR
ADSCRITO, ALTA ESPECIALIDAD O EL RESPOMNSABLE DE CURSO
TECMICO DURANTE LAS ACTIVIDADES DE 2. PRIMERA LLAMADA DE ATENCION
OPERACION WERBAL AL PERSOMAL ASIGMADO A
SUPERVISAR

3. SEGUNDA LLAMADA O
REINCIDENCIA AMONESTACION
ESCRITA ¥ CAMBIO DE ASIGNACION
DEL EDUCANDO AFECTADO

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
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Clasificacion de salidas no conforme.

Figura 56 Identificacion de las salidas no conformes de ensefianza.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO NO CONFORME EN EL DEPARTAMENTO DE FISIOLOGIA RESPIRATORIA
PROCESO DE ENSENANZA

ETAPA DEL PROCESO IDENTIFICACION DEL PLAN DE ACCION Y SALIDA
PRODUCTO NO
CONFORME

EVALUACION DEL EDUCANDO EL EDUCANDC MO SE PRESENTA A LA 1. ACRITERIO DEL PROFESOR SE ASIGNA
EVALUACION FINAL TEORICA U FECHA DE SEGUNDA VUELTA'PARA
PRACTICA. CUMPLIR PROGRAMA O SE APLICA
CALIFICACION REPROBATORIA.
EALLA DE LA PLATAFORMA 2. imRRIIG(;E:N TIEMPO CONTINUA
ELECTROMICA AL INICIO O EN EL 3. NO, SE PROGRAMA NUEVA FECHA
TRASCURSO DE LA REALIZACION DE LA DENTRO DE CALENDARID:
EVALUACION
EVALUACION DEL EDUCANDO EL EDUCANDO NO ENTREGA SU 1. A CRITERICO DEL PROFESOR
USUARIO O CONTRASERA EN TIEMPO RESPONSABLE DECIDE EVALUACION
ASIGNADO PARA S5U EVALUACION FINAL DE ACUERDO A CARTA
DESCRIPTIVA
SE DETECTA QUE AL EDUCANDO LE 2. A CRITERIC DEL PERSONAL QUE
FALTA UNA O ALGUNAS LISTAS DE EVALUA SE APLICA PROMEDIO O
EVALUACION DIARIA DE ACTIVIDAD UNA EVALUACION FINAL
OPERATIVA COMPLEMENTARIA O LO QUE DICTE

CARTA DESCRIPTIVA

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015)
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Evaluaciéon de desempefio.

La organizacion debe obtener informacion para fortalecer el sistema,
evaluando la eficacia de las actividades y mejora de los resultados, establecer el

seguimiento, medicion, analisis y evaluacién a los requisitos de la norma. 1)

Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.

La organizacion debe determinar qué necesita seguimiento y medicion,
cuales métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarias para
asegurar resultados vélidos, cuando se deben analizar y evaluar los resultados de
seguimiento y medicién y evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestidon

de calidad, se debe conservar la informacién documentada.@?

El Departamento de Fisiologia Respiratoria establece para el seguimiento y la
evaluacion de la medicion del desempefio del Sistema de Gestidén de calidad, un

cronograma anual de trabajo para dar seguimiento a:

a) Evaluar el desempeiio de los procesos (indicadores).
b) Satisfaccion al cliente.

c) El seguimiento de las acciones correctivas mejora.
d) Evaluacién de riesgos y oportunidades.

e) Resultados de auditorias internas y externas.

f) Evaluacion del desempefio del personal.

g) Evaluacién de los proveedores externos.

h) Seguimiento al FODA.

Satisfaccion del cliente.

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los
clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas, determinar

los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacién (%)

La organizacibn monitorea la percepcion y opiniones de las partes

interesadas como consecuencia de la experiencia del servicio otorgado, no solo por
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la calidad objetiva del producto sino valora las condiciones en las que se le

proporcion, recopilando y analizando a través de encuestas de satisfaccion, las
sugerencias y quejas para la mejora continua.

Figura 57 Encuestas de satisfaccion al cliente del Departamento de Fisiologia
Respiratoria.

Fisiologia Respiratoria
Sepfiembre 2017

Encuestas Aplicadas 19 indice de Safisfaccién 97.05%
Calificacion ol Servicio  9.63 Parametro de Referencia 98.0%
Satisfaccién con la Informacién y Tramites Satisfaccién con las Instalaciones
Pregunta Respuesta Satisfaccin T -
si No Total E3 Excelente Bien  Regular  Mal Tolal %
E’z;:g"d enla programacisn de o o 19 10co% M Irstgicgiones ® 10 o o 19 1000% M
Informacién para la realizacion B
del estudio 15 4 19 7B Limpieza ? 10 o 4] 19 1000% M
Satisfaccién con la Informacidn y Satisfaccién con las Instalaciones
Tramites

Facilidad en la programacién de la Informacién para la realizacién del
cita

estudio
Profesionalismo Percepcion del tiempo de espera Satisfacciin
de Satisfacsi para toma de muestra
Si No Total % Respuesta Frecuencia % 94.7%
Idendifi iGn del ient:
erificosion @= pacienis 19 o 19 lo00% M Poco s 47.4%
previa a la muestra
Realizacién del estudio sin
1% ] 1% 100.0% Adecuado 3 AT A%
problemas *
Mucho 1 53%
Total 19 100.0%

...Parématro 98 %

Oportunidad en la Atencidn
wcho
5%

Identificacion del paciente previa a

Realizacion del estudio sin
la muestra

problemas *

Tiempo de espera promedic para ser arendido 12.9  Minutos
Minimo 1 Minutos
i0ué problema tuvo en la realizacién del estudio? Maximo 40 Minutos

Fuente: Encuesta del Departamento de Calidad de un Instituto de Salud.
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Auditoria interna.

La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la
calidad: Es conforme con los requisitos propios de la organizacion, los requisitos de
la Norma ISO 9001:2015, la organizacion debe implementar y mantener un

programa de auditoria.?

El Departamento de Fisiologia Respiratoria implementa el proceso sistematico,
independiente y documentado de auditoria que ayuda a evaluar de manera objetiva
el grado en que se cumplen los requisitos de los producto o servicio existen tres

tipos de auditorias:

1. La auditoria interna o de primera parte; la realiza la propia organizacion para la
revisién por la direccién, confirmar la eficacia del sistema de gestion o para

obtener la mejora del sistema de gestion

2. La auditoria externa o de segunda parte; (realiza a los proveedores) o tercera

parte (organismo independiente que proporcionen certificacion).

3. La auditoria combinada (cuando 2 o mas sistemas de gestion de disciplinas

diferentes) se auditan.

4. La auditoria conjunta (cuando 2 0 mas organizaciones auditoras cooperan para

auditar a un unico auditado).

Establecer un procedimiento estandarizado para realizar la auditoria y determinar
en la evaluacioén la conformidad de los requisitos establecidos en el Departamento

de Fisiologia Respiratoria para mejorar el desempefio.
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Verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Normativa aplicable al

Departamento.

Este procedimiento aplica al Departamento de Fisiologia Respiratoria

f)

)

h)

)

K)

La alta direccion designa al auditor lider que organizara la auditoria interna.

La alta direccién proporciona los recursos necesarios para la realizacion de
la auditoria interna.

El programa de auditoria debera ser flexible y adaptable para el area a
auditar.

La auditoria interna se realizara al menos 2 veces al afio o si se requiere una
extraordinaria.

La coordinacion de calidad de servicios auxiliares de diagndstico (SAD),
supervisara la realizacion de la auditoria interna y dara seguimiento a los
resultados y acciones derivadas de la autoria.

El equipo auditor puede estar integrado por personal externo experto, en
sistemas de gestion de calidad para realizar la auditoria interna.

Las competencias del auditor interno de la institucion deben cumplir con
curso de auditor interno bajo entrenamiento, con una preparacion previa en
sistemas de gestion de calidad.

Todo auditor debe cumplir con los criterios de imparcialidad, honestidad,
diligencia, profesionalismo, demostrar su competencia en la auditoria.

El auditor o persona que participe como observador en la auditoria no podréa
emitir juicio, ni opinidn en una auditoria.

Las competencias para auditor lider es escolaridad minima de preparatoria,
curso de auditor interno y conocimientos de gestion de sistemas de calidad.

El auditor lider se encargara de la planeacion del programa de auditoria.
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)

El auditor lider informara a la alta direccion el contenido del programa de

auditoria para su aprobacion y difusion.

m) El equipo auditor debera informar al auditor lider los hallazgos encontrados

n)

0)

en la auditoria para deliberar y determinar las no conformidades.

Auditor interno no podra auditar su propio servicio.

El auditor lider de la auditoria interna debera dar seguimiento a las no
conformidades detectadas.

En la planeacion del programa de auditoria se establece fecha de auditorias y

actividades del programa de auditoria.

a)
b)

d)

e)

Establecer objetivos del programa de auditoria.

Para establecer los objetivos estos deben ser coherentes con la politica y
objetivos del sistema de gestion considerando los siguientes aspectos:
Prioridad de la alta direccion.

Caracteristicas de procesos, productos y cualquier cambio.

Requisitos del sistema.

Requisitos legales y Normativos.

Necesidad de evaluar a los proveedores.

Necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Quejas de los clientes.

Riesgos de procesos y de resultados de auditorias previas.

Nivel de madurez de sistema de gestion.

Asignar a un responsable de gestion del programa de auditoria.
El auditor lider es designado por la alta direccién y es responsable de realizar
el programa de auditoria.

Debe cumplir los requisitos de competencia para poder ser auditor lider.
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f) Debe establecer el alcance de del programa de auditoria, que depende las
necesidades y actividades de la organizacion.

g) Establecer los objetivos del programa.

h) El objetivo de la auditoria, la duracion, el nimero de auditoria a llevar a cabo
incluyendo el seguimiento, la importancia, la complejidad.

i) Los criterios de auditoria aplicables (Normas y estandares), resultados de
revisiones previas.

j) Establecer las conclusiones de las auditorias internas o externas previas.

k) ldentificar y evaluar los riesgos para el programa de auditoria.

[) Identificar los recursos necesarios.

m) Implementar del programa de auditoria.

n) Resguardar la documentacion de la auditoria.

0) Entregar el informe de auditoria.
Planeacidon del programa de auditoria.

Plan de auditoria debe contener: La fecha, hora, nUmero de auditoria y la ubicacion
de la realizacion de auditoria, objetivo del plan de auditoria:

° Prioridades de la organizacion.

° Caracteristicas de procesos, productos y proyectos.

° Requisitos del sistema de gestion.

° Requisitos legales contractuales de la organizacion.

° Necesidad de evaluacién de proveedor.

° Necesidad y expectativas de la parte interesadas.

° Resultados de las auditorias previas.

° Enviar los resultados de auditoria a los servicios auditados para la
realizacion de las acciones de mejora

° Resultados de auditorias anteriores.

° Registros de acciones correctivas y de mejora.

° Documentacién de posible caso detectados con problemas de

calidad, fallas, incidentes, quejas.

° Requisitos de otros sistemas implementados.
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El alcance; definir los procesos que van a auditar.

Criterios de auditoria; Establecer los documentos que establecen los requisitos
legales o procedimiento operativos del Departamento o procedimientos generales
del Sistema de Gestion de Calidad.

Tipo de Auditoria; Establecer la participacion de auditor interno, auditor externo,

un experto técnico, participacion experto legal, observadores.

Equipo Auditor; Formado por auditor lider; auditores internos, que podra estar
integrado por personas especialistas externos, especialistas técnicos,
observadores, establecer responsabilidades y los roles en la auditoria que facilitara
la lista de comprobacidn, los registros necesarios para la realizacion de la auditoria.

El auditor lider identificara los recursos necesarios para la realizacion de la auditoria.

Las reuniones de enlace y retroalimentacion; reunir los hallazgos del equipo auditor

y comenta el balance de la auditoria.

La reunién de cierre la establece el auditor lider en donde da a conocer los hallazgos

derivados de la auditoria.
Seleccién del equipo auditor.

El auditor lider seleccionara al equipo auditor quienes deberan tener competencias

y habilidades en:

1. Conocimiento de la Norma 1SO 9001:2015.
2. Curso de auditor interno 1ISO 19011:2012.

Implementacién de la auditoria.

e Actividades de auditoria.

e Realizar una reunion inicial para presentar el plan de auditoria al equipo auditor
y establecer el canal de comunicacion.

e Recopilacién y verificacion de la informacion a través de metodologia

(entrevista, observacion, trazabilidad, examinar documentacion entre otros).
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Identificacion del hallazgo de auditoria.

Comunicacion durante la auditoria.

Los auditores deberan verificar los hallazgos junto con el auditor lider para
generar el reporte de resultados.

El auditor lider debera hacer la recomendacion para reducir las deficiencias y
mejorar el desempefio del sistema como oportunidad de mejora.

El auditor lider establecer con el equipo auditor la recoleccién de los hallazgos
y para generar el reporte de auditoria.

El auditor lider prepara la reunion final o de cierre con el equipo auditor para
deliberar las no conformidades establecidas en el informe de auditoria.

Informe de la auditoria.

Realizacion del informe.

Aprobaciéon del informe; se realiza una reunién para dar a conocer al area
interesada los hallazgos de auditoria.

Entrega del informe al jefe del Departamento de Fisiologia Respiratoria servicio
para eliminacion de las no conformidades.

Finalizacion de informe de auditoria.

Seguimiento de la auditoria.

a)

b)

d)

El Departamento de Fisiologia Respiratoria debera establecer las acciones para
solventar las no conformidades con un maximo de 30 dias habiles y enviarlas al
auditor lider.

El seguimiento se realizar4 en las reuniones del comité de calidad y en la
revision por la direccion.

Enviar la evidencia al auditor lider para dar seguimiento.

El seguimiento de los resultados de la auditoria se realizara en la revision por la

direccion.
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Reuvision por la direccion.

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacién continuas con la direccion estratégica de la

organizacion.b

La alta direccidon tiene con la revision por la direccion una herramienta
importante para valorar el desempefio global del sistema de gestion de calidad y
tomar decisiones para mejorarlos. El resultado del analisis de la revision orienta a
determinar si el sistema es eficaz, eficiente y conveniente, el Departamento de

Fisiologia establece el proceso para realizar la revision por la direccion.

La revision por la direccion consiste en realizar un analisis de los resultados
del sistema de gestion de la calidad a intervalos planificados, para asegurarse de
su adecuacion y eficacia que sirva para la toma de decisiones orientada a promover
la mejora continua del sistema y de la organizacion, tomando en cuenta el entorno,
la direccion de planeacion estratégica, basado en la politica de calidad, en los
objetivos, resultados de auditorias internas, retroalimentacion del desemperio de los
procesos, seguimiento de acciones de mejora y correctivas, detectando los riesgos
con el fin primordial de maduracién. posibles cambios que afectarian, para asegurar

Su continua conveniencia, adecuacion y eficacia.

Definir los puntos que corresponden a la revision por la direccion del Sistema
de Gestién de Calidad con el fin de asegurar la conveniencia, adecuacion de los
cambios para prevenir y corregir desviaciones y mejora del sistema asegurando su

eficacia.
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e La revision por la direccion se realizara 2 veces al afio, para revisar
los hallazgos de la auditoria interna. Aunque podran programarse
otras cuando se detecte un problema grave o un cambio en la
institucidon o un cambio que afecte de manera directa al sistema.

e La alta direccidn verificara la ejecucion de los acuerdos aprobados y
asignados en el comité recomendando ajustes necesarios.
Establecera los mecanismos de comunicacion e informacion, asi como
la difusion de estos.

e La Coordinaciéon de SAD se encargara de la logistica para la revision,
elaborar el acta y realizara el seguimiento de los acuerdos tomados en
la revision, llevar los registros de la revisibn del sistema y la
actualizacion de los cambios.

e ElRepresentante de la direccidn y gestor de calidad del Departamento
de Fisiologia Respiratoria presentara los avances correspondientes
del sistema y la mejora continua en la revision por la direccion segun
lo programado.

e Larevision por la direccion se evidenciara en los formatos de registros
correspondientes e incluira, la metodologia de andlisis

correspondiente.

Evaluar la implantacion y desempefio del sistema de calidad del Departamento de

Fisiologia Respiratoria.

Revision de las actividades, resultados y cambios que pudiera alcanzar al sistema
de calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria. tomando en cuenta el

entorno a la organizacion.
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El Coordinador de SAD organizara la reunion para la revision por la direccion

considerando los requisitos generales solicitados en la Norma ISO.

1. Lainformacién de entrada en la revision por la direccion se integrara por el jefe

de servicio y el coordinador de SAD.

1. Estatus de las revisiones anteriores.

2. Cambios externos o internos en el Sistema de Gestion de Calidad.
3. Desempeiio y eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

4. Gestion de recursos.

5. Eficacia de las acciones para abordar riesgos y oportunidades.

6. Oportunidad de mejora.

Los resultados de la revision se evidencian en la minuta donde se especifican

las observaciones de los temas tratados y actividades pendientes a desarrollar.

El informe de la revisidn es redactado y registrado y resguardado por el
coordinador de SAD en el formato REG-SAD-PROG-RV-(2) se identifica la mejora
del sistema, cambios en la politica, objetivos y metas, la necesidad de recursos y

otras adecuaciones necesarias aplicables al sistema.

La alta direccion y la coordinacion de SAD daran seguimiento a las acciones

acordadas en la revision por la direccion.
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Definir lineamientos, estrategias, planes de accion y politicas de seguimiento
y evaluacion de los resultados obtenidos. Formulacién y firma de minuta.

Elaboracion de informe final.

Seguimiento de acuerdos y compromisos por la alta direccién y el involucramiento

en el Sistema Gestion de Calidad del Departamento de Fisiologia Respiratoria

Mejora.

La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora
e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente, mejorar los productos para cumplir los
requisitos, corregir, prevenir o reducir los efectos deseados, mejorar el desempefio

y la eficacia del sistema de gestion de calidad.

No conformidad y accién correctiva.

Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe, reaccionar ante la no conformidad y cuando sea aplicable; tomar

acciones para controlarla, corregirla y evaluar las acciones.®?

Procedimiento de acciones correctivas y mejora para la deteccion de la no
conformidad (SAD-PROG-ACM).

Introduccion

Cuando se produce un incumplimiento a un requisito establecido en la normativa
(ISO,NOM, Estandares del Consejo de Salubridad General, entre otros) aplicable al
Departamento de Fisiologia Respiratoria; Por ejemplo un evento adverso, un
evento centinela, una queja entre otros, en el sistema de calidad se considera una
no conformidad para la organizacion debe analizar para controlar, corregir y
evaluar la planificacion, hacer frente a las consecuencias que se puedan generar

para eliminar las causas, con el fin de que no vuelva a suceder, es decir evaluar
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los factores que la han provocado y determinar si no existen otras no conformidades

relacionadas para implementar acciones, evaluar la eficiencia poder solventarlas.
Objetivo

Establecer un procedimiento con una metodologia sistematica que permite evaluar
corregir y controlar la no conformidad, observaciones y mejora del Sistema de

Integral de Gestion de Calidad.
Propasito.

Documentar las acciones correctivas y/o mejora durante la vigilancia del
sistema, auditorias internas y externas, asi como la revision por la alta direccién con
el fin de aplicar dicha metodologia en el Departamento de Fisiologia Respiratoria

para establecer las estrategias que correspondan y evaluar su correcta resolucion.
Alcance.

Aplica al Departamento de Fisiologia Respiratoria
Politicas de operacion, Normas y lineamientos.

a) Documentar todas las acciones correctivas o de mejora detectadas
en el Departamento usando el formato ver procedimiento de acciones
correctivas y de mejora.

b) Elaborar un analisis frecuencia de las acciones correctivas o de
mejora.

C) En el andlisis de las acciones correctivas o0 mejora se pueden aplicar

diversas herramientas de calidad, por ejemplo:

1. Andlisis de Pareto.
2. Analisis causa-efecto.
3. Analisis AMEF.
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Identificacidn del evento.

1. La identificacion de la no conformidad debe ser realizada por todo el personal
adscrito al técnico-operativo del Departamento de Fisiologia Respiratoria
durante la actividad diaria o en auditorias internas y externas realizadas al
departamento.

2. La identificacion del evento se registrara en el formato de acciones correctiva
y de mejora, ubicado en el area de gasometrias en la porta papel y en
electronico en la coordinacion de fisiologia.

Instrucciones para llenar del formato de acciones correctiva y de mejora
REG-PROG-ACM (2).

Departamento; Nombre del departamento en donde se detecta la accion.

Fecha: Registre la fecha en la que se identifica el evento

Folio: Este debe ser llenado por el gestor de calidad y asignar el niumero
consecutivo segun el tipo de accién que corresponde.

Seccion I: Debe ser llenado por la persona que detecta el evento a accidn correctiva

o de mejora.

Tipo de accion; Seleccionar la accion detectada: correctiva, mejora, riesgo entre

otras.

Descripciéon de la ocurrencia; Describa brevemente el evento sucedido,

especificando el qué, como, cuando, donde sucede el evento o accion.
Fecha de |la ocurrencia; Indicar el dia- mes- afio del evento detectado

Nombre persona que reporta; Identificacion de la persona que detecta el evento.

Entregar al Gestor de Calidad o jefe del Departamento.
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Clasificacion de las acciones.
SECCION Il Para ser llenado por el Gestor de Calidad.

Requisito incumplido de Norma / Estandar: Escribir el punto de la norma o
estandar que se esta afectando, cuando ninguno del punto de la Norma o estandar

aplique indicarlo como no Aplica (N/A).

Causas: Describir las posibles causas de la ocurrencia del evento.
SECCION Il Para ser llenado por el gestor de calidad.
EXCLUSIVO PARA EL PROVEEDOR:

Nombre del proveedor al que reporta; Escriba el nombre del proveedor interno o

externo al que reporta o solicita servicio.
Fechadel reporte al proveedor: Registre el dia-mes-afio que se notifica el servicio.

Hora del reporte al proveedor; Registrar la hora de llamada o reporte del servicio

al proveedor.

Fechade eliminacién del reporte; Registrar la fecha que el proveedor entrega listo

y completo el servicio reportado.

Hora de la eliminacién del reporte al proveedor; Registrar la hora de entrega del

servicio al departamento que reporto el servicio.

Nombre y firma de la persona que entrega el servicio; Registrar la identificacion

del proveedor que entrega el servicio reportado.

Observaciones: Registrar algun tipo de sugerencia 0 comentario con respecto al

servicio realizado por el proveedor.
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SECCION IV Para ser llenado por el comité de Calidad.
plan de accion.

e Accion; Describa las acciones para que se proponen para realizar la
correccién, mitigar, mejorar o prevenir la accion detectada segun sea el

caso.

e Objetivo a conseguir: Indicar el logro o meta a conseguir con la

propuesta de estas acciones.

e Beneficios Esperados; Hay que indicar que beneficios o el impacto que

tendran dichas acciones.
Seccion IV Para ser llenado por el Gestor de Calidad.

1. Seguimiento de las acciones: Registrar el estatus de las acciones propuestas

2. Accion cerrada: Seleccionar esta opcién cuando se haya corregido el evento
detectado o propuesto.

3. Accion abierta: Seleccionar esta opcion cuando aun no se haya corregido el

evento detectado o propuesto

Seccion VI Para ser llenado por la Coordinador de Servicios Auxiliares de
Diagnostico (SAD).

Evaluacion; El coordinador de SAD dard seguimiento a las acciones
implementadas con la finalidad de evaluar la mejora al sistema de gestién de

calidad.
Glosario.

Accion correctiva: Es aquella que se lleva a cabo para eliminar la causa de un

problema.

Accion de mejora: Toda accién que incrementa la capacidad de la organizaciéon
para cumplir los requisitos y no actia sobre problemas reales o potenciales ni

causas.
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Riesgo; La circunstancia interna y/o externa que aumenta la probabilidad de que un riesgo

se materialice.
Cuasi falla: Acontecimiento que estuvo a punto de causar un dafio.
Evento adverso: Dafo ocasionado al paciente como consecuencia de la atencion

Aquel incidente desfavorable, percance terapéutico, lesion iatrogénica u otro suceso

infortunado que ocurre en asociacion directa con la prestacion de la atencion.

Evento centinela: Dafo severo para la salud o la vida del paciente, con riesgo de
muerte y consecuencias graves o la posibilidad de sufrirlas a futuro.

No conformidad mayor: Ausencia falla total de unos procesos para cumplir con los
requisitos de un estandar, resultando en un efecto adverso actual o potencial contra

la satisfaccion del cliente con respecto al producto.

Un numero de no- conformidades menores contra un requisito de estandar que
puede reducir la efectividad de un proceso, tanto que existe un efecto actual o

potencial adverso contra la satisfaccion del cliente.
No conformidad menor:

Una falla en el cumplimiento de un requisito de la norma o fallo aislado en la

implementacion de un requisito de los procedimientos del sistema.

Observacion: Deteccion o recurrencia de una situacion negativa aislada en un
proceso o sistema, que, de no corregirse, se convierta en una no- conformidad, sin
embargo, no tiene una afectacion directa a la calidad del producto al momento de

detectarse.
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Figura 58 Formato de acciones correctivas y mejora REG-SAD-PROG-ACM (2)

Departamento: Fisiologia Respiratoria Fecha: Folio:
Seccion | Para ser Llenado por la persona que detecta el evento o accion:

Tipo de accidn Correctiva ([ ) Mejora { )] Riesgo ( )

Descripcion de la ocurrendia:

Fecha de la ocurrencia:

Nombre persona que reporta:

MNota; Entregar al Gestor de Calidado y/o of Jefe del Departamento.

Seccion |l Para ser Llenado por Gestpor de Calidad.

Re quisito imcuplido de norma/estandar:

Causas:

Seccion lll Para ser Llenado por Gestor de Calidad.

Nombre del proveedor al que reporta:

Fecha de reporte al proveedor:

Hora del reporte al proveedor:

Fecha de eliminaddn del reporte

Hora de eliminacion del reporte

Nombre y Firma de la persona que entrega el servicio:

Observaciones:

RE G-SAD-PROG-ACM(2)

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)
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Figura 59 Formato de acciones correctivas y mejora REG-SAD-PROG-ACM (2)

Seccion IV Para se llenado por el Comité de Calidad
PLAN DE ACAON

Accion:

Objetivo a conse guir:

Beneficios Esperados:

Seccion IV Para ser Llenado por Gestor de Calidad.

Seguimiento:

Accioncerrada [ |} Accion Abierta {1}

Seccion VI Para ser Llenado por Coordinador de SAD.

Evaluacion:

REG-SAD-PROG-ACM(2)

Fuente: Disefo propio en base a (IMNCO02015, 2015)
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Mejora continua.

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad, considerar los resultados del analisis
y evaluacion, las salidas de la revision por la direccion para determinar la necesidad

u oportunidades.®?

La organizacion debe identificar, evaluar, seleccionar y establecer las
oportunidades de mejora, que pueden realizarse de forma reactiva (acciones
correctivas) de forma incremental (mejora continua), por deteccién, o reorganizacion
(transformacién) e implementarlas para satisfacer las necesidades del cliente y
mejora del sistema ver procedimiento de acciones correctivas a través de la mejora
de:

1. Los procesos para prevenir no conformidades.
2. Los productos y servicios.

3. Los resultados del sistema de gestion de calidad.
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4.5 Etapa 5 Implementacién y seguimiento del sistema de gestién de calidad.

Esta etapa de implementacion consistio en realizar la capacitacion a todo el
personal de durante el tiempo programado, se realizé la difusién de todos los
procedimientos generales asi como los procedimientos operativos actualizados, la
politica de calidad los objetivos a cumplir y en general todos los procesos, gestion

de riesgos y mapa de procesos general del sistema.

Se realizaron capacitaciones de grupos de dos personas debido a la carga de

trabajo del personal.

Figura 60 Actividades en la implementacién del Sistema.

Actividades Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio 2018

Capacitacién y difusion de los

procesos y procedimientos.

Implementacion de Sistema de
Gestidn de Calidad

Actividades Julic Agosto Septiembre utuore Moviemore | Diciembre 2018

Implementacion de Sistema de
Gestion de Calidad

Fuente: Disefio propio en base a (Oscar & Gonzalez Ortiz, 2017)
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4.6 Etapa 6 Evaluacién del sistema de gestiéon de calidad.

Posterior a la implementacion de los procedimientos generales disefiados se

inicié la evaluacion del sistema se a través de auditorias internas realizada por un

equipo externo de experto ajeno al departamento, se solventaron la no conformidad

y se cerraron las acciones, se realizé una revision por la direccion en donde se

evalu6 el sistema. Posterior a esta revision se solicitd la auditoria externa.

Una vez implementado el sistema se solicité la certificacion a un ente externo

para realizar la evaluacion de los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

El representante
de la direccion
Solicita al

organismo
externo la
certificacion

!

4 N

El organismo
certificador
Realice auditoria
fase |

(& )
4 N

Detecta No
conformidades

- )

4 N

El organismo
certificador, realiza
dictamen

El organismo
certificador realiza la
auditoria fase |l

N Y
S

El Departamento
Fisiologia respiratoria
realiza las
correcciones

(& )
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Auditoria externa: Realizada por la entidad Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacion (IMNC), se realizé en 2 fases, la primera fase se
verifico que el sistema fuera acorde a la estructura de la norma ISO 9001:2015, fase
documental, derivada de esta auditoria se obtuvo el cumplimiento los requisitos de
la norma, dejando 3 no conformidades menores y oportunidades de mejora, mismas
que se les dio seguimiento y resolucién, para poder pasar a la segunda fase de
auditoria externa, en esta se le dio seguimiento a las no conformidades sefialadas

y darle seguimiento a la implementacion.

Tabla 21 Requisitos evaluados en la fase | de la auditoria externa.

Requisitos que aplican para la conformidad de la Norma ISO 9001:2015
A: Aplica NA: No aplica 1: Cumple 0: No cumple
Verificacion Diagndstico

6  Planificacion
6.1 | Acciones para abordar riesgo y oportunidades A Ncm

6.2 | Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos A OM
6.3 Planificacion de cambios C
7 Apoyo
7.1 Recursos A C
7.2  Competencia A C
7.3  Toma de conciencia A C
7.4 Comunicacion A C
7.5 Informacion documentada A C
8 Operacién
8.1 Planificacion A C
8.2 Requisitos para los productos y servicios A C
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios A C
8.4 | Control de los procesos, productos y servicios suministrados A C
externamente
8.5 Produccién y provisién del servicio A C
8.6 Liberacion de los productos y servicios A C
8.7  Control de las salidas no conformidades A C
9 Evaluacién de desempeiio
9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion A oM
9.2 Auditoria interna A OoM
9.3 Revision por la direccion A OM
10 Mejora
10.  Generalidades A C
1
10. No conformidad y accion correctiva A C
2
10. Mejora continua A C
3

Fuente: Disefo propio a (IMNC, 2015)
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Tabla 4.17 Resultados de la auditoria externa fase |I.

NO
1

2

3

Clasificacion

Menor

Menor

Menor

No conformidad

Falta documentar el alcance respecto del servicio de
diagnostico.

Falta determinar criterios y métodos necesarios para asegurar la
operacion eficaz y control de los procesos.

Falta identificar los riesgos conforme a los procesos y al alcance

de diagndstico.

Fuente: Disefio propio en base a (IMNC02015, 2015)

Oportunidades de mejora:

Los objetivos deben revisarse para que sean identificados con respecto del
propésito del proceso.

Las no conformidades derivadas de la auditoria interna requieren ser tratadas y
cerradas conforme al procedimiento de acciones correctivas.

Las conclusiones de la revision por la direcciébn se deben encaminar a los

resultados de productos y servicios.

La segunda fase de la auditoria externa se realiz6 y verificaron las

observaciones de la auditoria anterior y se tiene como resultado el cumplimiento
total de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.
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Tabla 22 Requisitos evaluados en la fase Il de auditoria externa.

Requisitos que aplican para la conformidad de la Norma ISO 9001:2015

A: Aplica NA: No aplica 1: Cumple 0: No cumple
Verificacion
4  Contexto de la Organizacion
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto A
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes = A
interesadas.
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de lacalidad A
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos A
a) Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso A
5.1.1 Generalidades A
5.1.2 Enfoque al cliente A
5.2 Politica A
5.2.1 Desarrollo de la politica de calidad A
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad A
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién A
6  Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgo y oportunidades A
6.2 Obijetivos de la calidad y planificacién para lograrlos A
6.3 Planificacion de cambios A
7 Apoyo
7.1 Recursos A
7.2 Competencia A
7.3 Toma de conciencia A
7.4 Comunicacion A
7.5 Informacion documentada A
8 Operacién
8.1 Planificacion A
8.2 Requisitos para los productos y servicios A
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios A
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados A
externamente
8.5 Produccion y provision del servicio A
8.6 Liberacion de los productos y servicios A
8.7 Control de las salidas no conformidades A
9 Evaluacion de desempeiio
9.1 Seguimiento, medicidon, andlisis y evaluacion A
9.2 Auditoria interna A
9.3 Revision por la direccion A
10 Mejora
10.1 Generalidades A
10.2 No conformidad y accién correctiva A
10.3 Mejora continua A

Fuente: Disefio propio en base a (IMNCO02015, 2015)
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CAPITULO V RESULTADO.

Uno de los productos obtenidos derivado de la certificacion fue el Manual de
Calidad que sin lugar a duda servird como guia para establecer las bases de
Sistemas de Gestion de Calidad en los laboratorios de funcion pulmonar. EI manual
de calidad establece una Politica de Calidad, los objetivos, el alcance, el mapa
general del departamento, y los procedimientos generales, se establecieron
indicadores para el control de los procesos lo que permiten a la alta direccion tener

un nuevo enfoque de trabajo

Tras la implementacion del sistema de gestion de la calidad se realizd una
auditoria interna que permitieron mejorar el sistema de gestion, estan eran referente
al requisito 5.2.2 la difusién de la politica de calidad, estas fueron solventadas
Posteriormente se solicitd la auditoria externa por el IMNC en su primera fase |
quienes detectaron no conformidades menores en los requisitos 4.2 determinacion
del alcance del sistema de gestion de calidad, en donde no estaba incluido el
proceso de ensefianza e investigacion, el requisito 4.4 referente al sistema de
gestidon de la calidad y sus procesos planificacion en donde no estaban definidos
los criterios y métodos para asegurar la operacion y control de los procesos, 6.1
Acciones para abordar los riesgos y oportunidades, faltaba identificar los riesgos y
oportunidades a los procesos. Esta fase fue revisibn documental y revision
estructural del sistema para observar que la implementacion fuera acorde a lo
solicitado por la Norma ISO, También dejaron oportunidades de mejora, las cuales
fueron atendidas y aprobadas. En la fase Il de la auditoria externa fue una revision
en el sitio dieron continuidad en las no conformidades anteriores y la oportunidad
de mejora, revisando el cumplimiento de las mismas, ademas de revisar el sistema
en general, se obtuvo el cumplimiento del 100% de los requisitos establecidos para

la Norma.

La fase de sensibilizacion fue de gran importancia para el desarrollo de la
investigaciéon, porque de manera cotidiana el personal consideraba como algo
ajeno de su trabajo diario la calidad, la capacitacién en aspectos basicos que se
manejan en la calidad ayudo a disminuir esta indifencia hacia la calidad desde el
personal operativo hasta la alta direccion, la participacion de esta Ultima era
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limitada, conforme avanzaba el proyecto la alta direccién se fue incorporando al
sistema hasta realimente estar convencida de la importancia de la calidad en el
quehacer diario del Departamento de Fisiologia Respiratoria

De esta manera el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion (IMNC)
dictamino que los requisitos solicitados por la Norma ISO 9001:2015 eran
conformes y se otorgo el Certificado de calidad expedido con una vigencia de 3
afios y con una vigilancia del sistema anual.

Fig. Certificado para el Sistema de Gestion de Calidad del Departamento de
Fisiologia Respiratoria. Ver figura 64.

Figura 61 Certificado del Sistema de Gestidn de calidad ISO 9001:2015
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CAPITULO VI CONCLUSIONES.

Tras disefar el sistema de Gestion de Calidad se utilizaron los conocimientos
administrativos adquiridos durante la maestria, desde la utilizacion de la
herramienta administrativa, la aplicacion de proceso administrativo como tal,
habilidades en la capacitacién, en el area de liderazgo, en la coordinacion de
equipos de trabajo, la planeacion estratégica vincular aspectos relacionados con los
temas de recursos humanos, aspectos de calidad y seguridad en los procesos
operativos.

El diagndstico realizado logré identificar que el Departamento de Fisiologia
Respiratoria no cumplia ningun requisito de la Norma 1SO 9001:20015 sin embargo
se pudo identificar algunos elementos dentro de la institucion que podian ayudar al
disefio de procedimientos generales basicos que dan soporte a una estructura

basica del Sistema de Gestidbn de Calidad.

En la fase de disefio del Sistema de Gestion de Calidad el disefio del sistema,
fue 100% autodidacta por que la Norma estaba en fase de actualizacion y todavia
habia capacitacion por parte de consultores para la implementacion de esta norma,
esto iba a darse hasta la publicacion de la Norma. Se disefiaba el procedimiento

general se aplicaba, se modificaban hasta lograr el cumplimiento de la Norma.

También en esta fase se actualizaron procedimientos operativos adicionando
requisitos de calidad y seguridad del paciente con lo que fue un aporte a otra
certificacion, la hospitalaria y se adicionaron procedimientos de aseguramiento de
la calidad, control de calidad que no estaban contemplados, se realizaba la actividad
mas no estaba documentada y no se controlaba, ni se tenia definido una
actualizacion, esto permitié al personal operativo leer y actualizar informacion que

no estaba contemplada y era importante incluir en los procedimiento operativos.

En la fase de implementacion la principal dificultad que se tuvo fue el tiempo
destinado a la capacitacion del personal, en un inicio la capacitacion se trataba que
la mayor parte de personal asistiera al curso, sin embargo, la naturaleza del servicio

no permitié6 una buena compresién de los procesos y procedimientos, por lo que se
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tomo la decision de realizar casi personalizada. Por supuesto llevando mas tiempo.

Otra dificultad que se observo fue el apego a los nuevos requisitos, la
resistencia a la estandarizacién, sin embargo, cuando se le mostraban resultados
del apego y las ventajas de realizar dichos cambios el personal se convencia de la

importancia de realizar los procedimientos correctamente.

Esto logro establecer un conjunto de lineamientos béasicos de calidad y
seguridad para la prestacion del servicio en el Departamento de Fisiologia
Respiratoria, mejorar los procedimientos operativos actualizarlos acorde a
normativas de seguridad del paciente, estableciendo un identificacion de riesgos y
problemas, proponiendo acciones de mejora derivada del personal, se establece un
control y verificacion de la eficacia de los procesos, se disefiaron nuevas elementos
de programas de computadora que apoyan al manejo administrativo de la

organizacion.

La alta direccion ahora se toman decisiones basada en evidencia objetiva
derivada de los resultados de la evolucién y verificacion de los procesos, realizando
andlisis de indicadores, andlisis de las acciones correctivas de mejora continua,
evaluacion de los proveedores, lo que facilita el cumplimiento de los objetivos

estratégicos de la organizacion .

Otros aspecto importante es que motiva el crecimiento del personal en la
obtencion de nuevo conocimiento que le aportan beneficios de competencia técnica,

estableciendo una cultura de calidad.

La evaluacion del sistema de manera anual permite lograr una cultura de la
mejora continua, este modelo servird como de guia para implementar el sistema de

gestion de calidad en otros servicios auxiliares de diagnostico del instituto.

Se concluye que esta trabajo puede servir de punta de lanza para realizar
una revisibn de la normativa para los laboratorios de funcion pulmonar y en
investigaciones futuras , establecer la base estructural para poder acreditarse con

la Norma ISO 15189 y posteriormente ser un departamento sustentable.
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