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Capitulo 1.- Introducciéon y campo de aplicacion

La odontologia se enfoca en la salud bucal, que es definida por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) como “la ausencia de enfermedades y trastornos que logren afectar a la
cavidad bucal y dientes”.! A lo largo del tiempo la odontologia ha evolucionado
desarrollando un sin numero de funciones, hasta los tiempos modernos donde la
investigacion y los servicios odontolégicos son una prioridad. La profesion tiene valores
arraigados como el respeto, sabiduria, trabajo social y responsabilidad.?

Debido a los cambios en el entorno social se ha buscado una mejor interaccion entre los
odontélogos y los pacientes para hacer de la prevencion un abordaje inicial a la salud bucal,
la comunicacion debe ser clara para que la interrelacion humana sea efectiva y permita que
todas las acciones se realicen de manera adecuada.?

En el area de la salud bucal se ha incrementado la necesidad de mejorar los servicios
odontolégicos para que estos sean mas eficaces y de calidad, buscando aumentar la
satisfaccion del paciente y mejorar su calidad de vida, por lo que se propone implementar
un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de acuerdo a la norma ISO 9001:2015.

Un Sistema de Gestion de la Calidad se define como el conjunto de actividades mediante
las que la organizacion identifica sus objetivos y determina
los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados.?

Las especificaciones que se necesitan para lograr la calidad en los servicios se encuentran
en este manual de calidad. A pesar de que en la version 2015 de la norma ISO 9001 el
manual de calidad no es un requerimiento se ha decidido nombrar asi a esta informacién
documentada para el sistema de gestion de la calidad de esta organizacién. Este manual
esta disponible para consulta de las partes interesadas.

Al implementar, desarrollar y mantener un SGC en una clinica odontolégica es posible tener
mayor concientizacién y compromiso del personal asi como un mayor control en los
procesos, asegurando asi la calidad de sus servicios y logrando un aumento en la
satisfaccion de los clientes, a través de una mejora continua.



Objetivo general:

Con las especificaciones de un manual de calidad basado en los requerimientos de la norma
ISO 9001:2015 se busca establecer un SGC para implementar una estructura en los
procesos que garantice la calidad de los servicios en una clinica odontoldgica.

Presentacién de la empresa:

Se plantea el caso hipotético de una clinica odontologica, de nombre Miller, como un
organismo privado de profesionales responsables en el ambito de la salud, cuya actividad
principal es dedicarse al diagnéstico, tratamiento y prevencion de enfermedades bucales.
Lleva a cabo sus funciones de la mano de profesionales de la salud con diferentes
especialidades entre ellas Odontologia general, Ortodoncia, Odontopediatria y Maxilofacial,
areas en las cuales se pueden realizar una gran cantidad de procedimientos odontolégicos.

Al ser una organizacién comprometida con la salud de los pacientes, como principal objetivo
se busca una mejora continua y con esto otorgar un servicio de calidad para satisfacer sus
necesidades.

El manual de calidad muestra las acciones de la organizacién con el objetivo de fomentar
de manera continua la cultura de la calidad en el area de la salud odontoldgica. Cada uno
de los puntos desarrollados deben ser conocidos y cumplidos por todos los miembros de la
organizacion. En dicho documento se especifican mision, vision, valores de la organizacion,
la politica de la calidad y sus objetivos, asi como los demas requisitos necesarios para
cumplir con la norma.



Organigrama:

A continuacion se presenta el organigrama de la clinica Miller:
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Capitulo 2.- Referencias normativas
Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacién de este documento.

Norma Internacional 1SO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario.

Norma Internacional 1ISO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos.

Norma Internacional ISO 19011-2018, Directrices para la auditoria de sistemas de
gestion.

Norma Internacional ISO 31000-2018, Gestion del riesgo — Directrices.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos
minimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencién
médica de pacientes ambulatorios.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencién y el control de la
infeccién por Virus de la Inmunodeficiencia Humana

Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015, Para la prevenciéon y control de
enfermedades bucales.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental,
Salud ambiental Residuos peligrosos bioldgico infecciosos, Clasificacion y
especificaciones de manejo.

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos
técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones
técnicas para los equipos y proteccion radiolégica en establecimientos de
diagndéstico médico con rayos X.



Capitulo 3.- Términos y definiciones
Accion correctiva: accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva
a ocurrir. (ISO 9000, 2015)

Articulacién temporomandibular: articulacion entre el hueso temporal y la mandibula con
movimientos de apertura y cierre. (Glosario Odontolégico. Fundacién El.)

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos. (ISO 9000, 2015)

Cliente: persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio
destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella. (ISO 9000, 2015)

Conformidad: cumplimiento de un requisito. (ISO 9000, 2015)

Control de cambios: actividades para controlar las salidas después de la aprobacién
formal de su informacién sobre configuracién del producto. (ISO 9000, 2015)

Gestién de riesgos: actividades coordinadas para dirigir y controlar la organizaciéon con
relacion al riesgo. (ISO 31000, 2018)

Informacion documentada: informacién que una organizacion tiene que controlar y
mantener, y el medio que la contiene. (ISO 9000, 2015)

Manual de la calidad: especificacion para el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion. (ISO 9000, 2015)

Maxilofacial: relativo a las arcadas dentales y a las estructuras de la cara, la cabeza y el
cuello. (Glosario Odontoldgico. Fundacion El.)

Maloclusion: cualquier desviacién de un contacto aceptable fisioldgicamente entre las
arcadas dentales. Cualquier desviacion de una oclusion normal. (Glosario Odontoldgico.
Fundacion EI.)

No conformidad: incumplimiento de un requisito. (ISO 9000, 2015)

Odontopediatria: atencion bucodental de nifios y adolescentes contra dafios evitables, asi
como la rehabilitacién bucal. (Pinkham, 1998)

Organizacion: persona 0 grupo de personas que tiene sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos. (ISO 9000, 2015)

Ortodoncia: tiene como objetivo detectar problemas de Maloclusion. (Fac. Odontologia,
2017)

Partes interesadas: persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o
percibirse como afectada por una decision o actividad. (ISO 31000, 2018)

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto. (ISO 9000, 2015)

Proveedor: organizacién que proporciona un producto o un servicio. (ISO 9000, 2015)

Riesgo: efecto de la incertidumbre sobre los objetivos. (ISO 31000, 2018)
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Requisicion de compra: documento previo a una orden de compra, emitida en una oficina
y en el que figuran datos sobre el articulo solicitado, como son, el precio o la cantidad. (RAE,
2021)

Servicio: salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente llevada
a cabo entre la organizacién y el cliente. (ISO 9000, 2015)

Traumatismo: lesién de los 6rganos o los tejidos por acciones mecanicas externas. (RAE,
2021)
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Capitulo 4.- Contexto de la organizacién

4.1.- Comprension de la organizacién y su contexto

La clinica tiene definida su direccién estratégica, la cual se presenta a continuacion y sirve
para realizar el analisis del contexto de la organizacion:

Misidn: Proveer servicios de salud bucal integral con estandares de calidad, brindando un
buen servicio a nuestros clientes para mejorar su calidad de vida.

Visiéon: Lograr la consolidacion como una clinica odontolégica lider en la Zona
Metropolitana del Valle de México, brindando a nuestros clientes una amplia gama de
servicios de calidad para generar confianza.

Valores:

e Compromiso: siempre damos el mejor servicio de acuerdo a nuestros estandares
de calidad.

¢ Integridad: nos comportamos fieles a nuestros principios éticos

e Trabajo en equipo: buscamos lograr nuestros objetivos con la unién de nuestro
personal

e Respeto: mantenemos el respeto a los derechos y opiniones de todas las partes
interesadas

El director de la clinica y los responsables de cada area hacen una revision trimestral de
los aspectos internos y externos como parte de la revision del SGC con el fin de tener
actualizado cualquier tipo de impacto que pueda afectar o beneficiar sus servicios, esto se
documenta de acuerdo al procedimiento PR-CM-01 Revision del SGC con apoyo de las
siguientes herramientas:

Anadlisis PEST (acrénimo de los factores: Politicos, Econdmicos, Sociales y Tecnoldgicos):
herramienta de planeacién estratégica que nos permite identificar y analizar el entorno en
el que la organizacion se encuentra para que posteriormente se pueda actuar
estratégicamente sobre él de una forma ordenada y esquematica.®

La clinica actualiza su analisis PEST mediante reuniones con el personal para que en su
gestion de riesgos se tengan en cuenta los factores politicos, econdmicos, sociales y
tecnolégicos que la puedan afectar. A continuacion se muestra en la tabla 1 los puntos
mencionados:
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Analisis PEST

Politicos

Econdémicos

e Cambios fiscales

e Actualizaciéon en la normatividad
aplicable

e Cambios legales

Incremento en las tasas de aranceles a
insumos 0 maquinarias de importacion.
Cambios en requerimientos de
importacion

Aumento en el cambio de diferentes
divisas.

Inflacién de la moneda nacional.
Pérdida de poder adquisitivo en
pacientes.

Sociales

Tecnolodgicos

e Falta de cultura de prevencion hacia
la salud.

e Poco conocimiento de los servicios
odontoldgicos.

Constantes avances tecnolégicos para el
diagnéstico y tratamiento

Falta de capacitacion del personal para
el manejo de equipos e instrumentos
Difusion erronea de informacion de
servicios odontolégicos a través de redes
sociales.

Tabla 1.- Andlisis PEST.

Andlisis FODA (acrénimo de las palabras fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas): herramienta que permite analizar los factores de éxito que dan paso al
cumplimiento de los objetivos de la organizacion. El analisis contempla factores internos y
externos de la organizacion, y mediante éste podemos estimar el impacto de la estrategia
considerando la capacidad interna (fortalezas y debilidades) de la organizacion en contraste
con la situaciéon externa a ella (oportunidades y amenazas). °

Al igual que con el andlisis PEST, la clinica analiza y actualiza su FODA trimestralmente

mediante reuniones con el personal.
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Analisis FODA

Fortalezas

Oportunidades

Personal médico especializado
certificado

Experiencia en el servicio brindado
Tratamientos integrales

Equipos e instrumental actualizados
Servicios con estandares de calidad
Buena comunicacion dentro de la
organizacion

Horario amplio

Mayor conciencia en la prevencién de la
salud bucal

Camparnias de salud odontolégica
Acuerdos con compafiias de seguros
Servicios odontoldgicos para empresas
privadas

Debilidades

Amenazas

Cartera de clientes reducida
Poca publicidad de la clinica
Tiempos largos de espera en la
recepcion

e Actualizacién de la normatividad
aplicable

e Constante actualizacion de
instrumental y equipos odontoldgicos

e Tratamientos largos por retrasos en el e Saturacion del mercado
proceso ¢ Inflacidbn econémica

e Incremento de aranceles en insumos
y maquinaria de importacién

¢ Riesgos de infeccion para nuestros
colaboradores al proveer el servicio.

e Cese 0 restriccion de actividades
debido a emergencias sanitarias,
pandemias, siSmos 0 emergencias
por contaminaciéon ambiental.

Tabla 2.- Analisis FODA.

4.2.- Comprensioén de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Las partes interesadas que son pertinentes al SGC tienen un gran efecto en la capacidad
de la clinica para proporcionar servicios que satisfagan al cliente.

Para su revisién se cuenta con una matriz donde se determinan cudales son estas partes
interesadas y se da seguimiento a sus requisitos y a los riesgos que podrian suscitarse en
caso de que no se cumplan.
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Matriz de Partes Interesadas y sus requisitos

Partes Requisitos o Poder en la Impacto Amenazas Acciones a
interesadas expectativas organizacion en la tomar
organizacioén
» Capacitacion » Constante » Salarios
continua rotacion de competitivos y
personal buen trato hacia
» Seguridad en el el personal
trabajo » Falta de
compromisoy | » Seminarios
» Herramienta motivacion para
Personal necesaria para Alto Alto actualizacion de
desarrollar sus » Sobrecarga | conocimientos
actividades de trabajo en
laborales algunas areas | » Verificacion de
las areas de
» Buen ambiente trabajo
de trabajo
» Distribucién
» Estabilidad adecuada de
laboral y cargas de
econémica trabajo
» Ordenes de » Pérdida del | » Busqueda de
compra bien proveedor por | proveedores
definidas no cumplir con | que acepten el
sus requisitos | volumeny
Proveedores | » Confianza en el Bajo Alto costos
cumplimiento de requeridos
pagos
» Cartera de
proveedores
mas amplia
» Tratamientos » Pérdida de » Contratar al
eficaces y de alta clientes por un | personal con la
calidad a un mal trato, mal | experiencia y
precio competitivo diagnéstico o competitividad
un mal necesaria para
» Certificaciones tratamiento otorgar un buen
y competitividad servicio
Clientes por parte de los Medio Alto » Precios altos

odontélogos

» Trato digno y
respetuoso

» Atencién antes,
durante y
después del
tratamiento

» Contar con
instalaciones,
equipos e
instrumentos
adecuados

» Mantener
precios
competitivos
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Partes Requisitos o Poder en la | Impacto en Amenazas Acciones a
interesadas expectativas organizacion la tomar
organizacion
» Cumplimiento » Cierre » Revision anual
de las normas, parcial o total de leyes, normas,
leyes o de clinica por reglamentos
Autoridades reglamentos Medio Alto malas practicas | aplicables al giro
sanitarias aplicables 0 de la organizacion
incumplimiento .
de leyes, » Rewsmq |pterna
NOIMas o del cumplimiento.
reglamentos
» Permisos y » Cierre parcial | » Tener toda la
licencias o total de documentacion
clinica por no | necesariay
Administraciones | » Pago de Medio Alto contar con cumplir con pago
publicas impuestos permisos o de impuestos.
licencias
requeridas
» Falta de pago
de impuestos

Tabla 3.- Matriz de Partes Interesadas y sus requisitos

4.3.- Determinacién del alcance del Sistema de Gestién de la Calidad (SGC)

El alcance del SGC de Clinica Odontoldgica de especialidades Miller involucra a todo el
personal que participa en los procesos de Calidad, Diagndstico y tratamientos, Area técnica,
Finanzas, Compras, Recursos humanos, Recepcion, Almacén y Mantenimiento, en la
provision de servicios odontolégicos en las areas de Odontologia general, Ortodoncia,
Odontopediatria y Maxilofacial dentro de la CDMX cumpliendo con las normas aplicables.

En el SGC el siguiente punto de la norma ISO 9001:2015 no es aplicable:

Punto
7.1.5.2.- Trazabilidad de las mediciones

Justificacion de no aplicabilidad

Se excluye este punto debido a que la
organizacion no utiliza equipos o instrumentos
de medicién que requieran de una calibracién.
La organizacion se dedica a proveer servicios
odontoldgicos sin llevar a cabo actividades de
disefio y desarrollo, ya que es un servicio de
diagndstico y tratamiento, donde los equipos e
instrumentos ya han sido disefiados vy
desarrollados para su uso.

8.3.- Disefio y desarrollo de los productos y
servicios.

4.4.- Sistemas de gestiéon de la calidad y sus procesos
Los procesos interactian para proporcionar resultados coherentes con los objetivos de la
organizacion, estos tienen actividades interrelacionadas 2 como se muestra a continuacion:
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Necesidades y expectativas de clientes

Proceso de la Direccion Evaluacion

: : Revision semestral de : : del

calidad por direccidn desempefio
Procesos Operativos
Mejora
[ Calidad ] continua
Area técnica Diagnostico y
tratamientos Auditoria
interna
Procesos de Apoyo
[ Recepcidn ] [ Compras ] [ Almacén ] [ Mantenimiento ] Medir la
satisfaccion
del cliente
Procesos de Gestion .
Acciones
] correctivas y
Recursos Humanos Finanzas .
preventivas

Imagen 1.- Mapa de procesos

El director de la clinica asegura la disponibilidad de recursos necesarios para su adecuada
operacién, cada proceso cuenta con su respectivo Procedimiento Normalizado de
Operacion (PNO), documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo
de manera reproducible una operacion. ’

Capitulo 5.- Liderazgo
5.1.- Liderazgo y compromiso

5.1.1.- Generalidades

El director de la clinica se retine con los responsables de area para dar seguimiento al SGC,
con el fin de verificar el grado de cumplimiento con éste, asi como determinar acciones para
la mejora continua.

Para asegurar que los procesos funcionen adecuadamente el director se encarga de
verificar sus entradas y salidas, gestionar riesgos y analizar las oportunidades de mejora.

Una herramienta de apoyo para identificar errores o fallas en los procesos con el fin de
eliminarlos o minimizar el riesgo es el AMEF (Andlisis de Modos y Efectos de Fallas).
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Andlisis de Modos y Efectos de Fallas

Requerimiento

Efecto
potencial

Modo de
falla

Severidad

Causas

Ocurrencia

Controles
actuales

Deteccion

NPR

Acciones
propuestas

1-5 1-5 1-5

Tabla 4.- AMEF (*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo) %®
El director de la clinica tiene como responsabilidades:

a) Promover enfoque a procesos, pensamiento basado en riesgos y mejora continua

b) Asegurarse de establecer la politica de calidad y sus objetivos que vayan de acuerdo
con el contexto de la organizacion y a su direccidn estratégica

¢) Rendir cuentas acerca de la eficacia del SGC

d) Apoyar en funciones pertinentes de la direccién

e) Comprometer, dirigir y apoyar al personal asegurandose de proveer los recursos
necesarios, asi como disponibilidad de éstos

f) Asegurar la obtencidn de los resultados previstos

g) Integrar los requisitos del SGC en los procesos de la organizaciéon

5.1.2.- Enfoque al cliente

Para la clinica la satisfaccion del cliente es primordial, por lo que se busca que nuestros
colaboradores se enfoquen en ella. Para evaluar su cumplimiento el &rea de calidad realiza
encuestas de satisfaccion y se cuenta con un buzén de quejas, algunas quejas pueden
llegar a ser verbales a las cuales se les da también seguimiento.

El director de clinica demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) Se cumplan sus requisitos

b) Se cumpla con las regulaciones sanitarias aplicables

c) Se gestionen riesgos que puedan afectar la conformidad de los servicios
d) Se mantenga el enfoque en la mejora de la satisfaccion del cliente.

5.2.- Politica de calidad

5.2.1.- Establecimiento de la politica de la calidad

La Politica de calidad debe ser coherente con la organizacién, puede alinearse con su vision
y mision, y proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad.®

“Buscar la mejora continua en los servicios odontoldgicos cumpliendo con los requisitos
aplicables, ofreciendo asi servicios de calidad que satisfagan las necesidades de nuestros
clientes”.

5.2.2.- Comunicacion de la politica de la calidad

La clinica tiene documentada la Politica de calidad, es difundida a través de sesiones con
el personal, carteles y esta disponible en la pagina web para que las partes interesadas
puedan identificarla. Los responsables de las areas se encargan de que sea entendida y
aplicada por el personal mediante capacitaciones y evaluaciones mensuales, asi como
involucrandolos en el SGC.
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5.3.- Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
Los roles y responsabilidades para todos los procesos llevados a cabo dentro de la clinica
guedan establecidos como se muestra a continuacion:

Tabla 5.- Descripcion de puestos

Director de clinica

Jefe directo:

N/A

Formacién académica:

Licenciatura en Odontologia con formacién en Administracién Clinica.

Afios de experiencia:

5 afos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Conocimiento de las normas aplicables al giro de la salud
2.- Liderazgo
3.- Aptitud para resolver problemas y conflictos

Funciones principales del
puesto:

1.- Supervisar la atencién a los pacientes y sus tratamientos

2.- Coordinar y supervisar el personal

3.- Ofrecer desarrollo continuo al personal

4.- Controlar el cumplimiento de los marcos legales, las politicas internas
y las normas de calidad

5.- Supervisar y dar seguimiento a la implementacion del SGC

Responsable de Calidad

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura en area de la salud (Medicina, Odontologia, QFB)

Afios de experiencia:

3 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

Conocimientos de la ISO 9001 y normas aplicables vigentes

Funciones principales del
puesto:

1.- Reuniones con Direccién y el personal para planear y dar
seguimiento al SGC

2.- Control de Gestidn de riesgos

3.- Preparacion y participacion en auditorias internas

4.- Seguimiento a no conformidades, sugerencias o quejas en los
servicios

5.- Fungir como Responsable Sanitario

Odont6logo general

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura en Odontologia

Afos de experiencia:

3 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Buen trato hacia pacientes
2.- Manejo adecuado de instrumentos y equipos odontoldgicos

Funciones principales del
puesto:

1.- Brindar asistencia odontolégica preventiva, restaurativa y correctiva
a pacientes

2.- Examinar pacientes para su diagnéstico y creacion de historial
médico

3.- Atencion de emergencias
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Ortodoncista

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacién académica:

Licenciatura en Odontologia y especialidad en Ortodoncia.

Afios de experiencia:

3 afos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Buen trato hacia pacientes
2.- Manejo adecuado de instrumentos y equipos odontoldgicos

Funciones principales del
puesto:

1.- Tratamientos correctivos de maloclusién
2.- Examinar pacientes y creacién de historial médico
3.- Atencion de emergencias

Odontologo pediatra

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura en Odontologia y especialidad en Odontopediatria

Afios de experiencia:

3 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Buen trato hacia pacientes
2.- Conocimiento de patologias pediatricas

Funciones principales del
puesto:

1.- Brindar asistencia odontolégica preventiva, restaurativa y
correctiva a pacientes pediatricos

2.- Examinar pacientes pediatricos y creacion de historial médico
3.- Atencion de emergencias

Maxilofacial

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacién académica:

Licenciatura en Odontologia y especialidad en Cirugia Maxilofacial

Afios de experiencia:

3 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

Conocimiento de patologia de las lesiones bucales y maxilares

Funciones principales del
puesto:

1.- Extraccion de dientes retenidos y atencion a traumatismo facial.
2.- Trastornos de la articulacion temporomandibular

3.- Implantes dentales.

4.- Examinar pacientes, creacion de historial médico y atencién de
emergencias

Asistente dental

Jefe directo:

Odontdlogo

Formacién académica:

Licenciatura en Odontologia (recién egresados o pasante)

Afos de experiencia:

N/A

Conocimientos o

competencias necesarias:

Buen trato hacia pacientes de pacientes y uso de herramientas
dentales

Funciones principales del
puesto:

1.- Asistencia en tratamientos dentales

2.- Preparacion de materiales

3.- Limpieza y esterilizacion de instrumental
4.- Seguimiento de casos clinicos
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Recepcionista

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacién académica:

Carrera técnica o estudios de licenciatura

Afos de experiencia:

1 afio

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Manejo de paqueteria Office
2.- Ordenada y organizada

Funciones principales del
puesto:

1.- Actividades administrativas

2.- Atencion al cliente

3.- Actualizar base de datos de pacientes
4.- Control de llamadas

5.- Seguimiento de agenda

Responsable de Finanzas

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura en Administraciéon o Contabilidad

Afios de experiencia:

3 afios

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Conocimiento del giro del negocio
2.- Manejo de programas de contabilidad asi como de hojas de
calculo

Funciones principales del
puesto:

1.- Elaboracién de presupuestos y administracion de recursos
2.- Control de néminas
3.- Administracién de responsabilidades tributarias

Responsable de Compras

Jefe directo:

Responsable de Finanzas

Formacion académica:

Licenciatura en Administracion o Contabilidad

Afos de experiencia:

2 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Conocimiento en negociaciones de materia prima e insumos
2.- Facilidad de palabra

Funciones principales del
puesto:

1.- Busqueda de proveedores

2.- Solicitud de cotizaciones

3.- Envio y seguimiento de 6rdenes de compra
4.- Atencion a proveedores

Responsable de Recursos Humanos

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura en Psicologia

Afos de experiencia:

2 anos

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Debe conocer todas las funciones de RH
2.- Manejo de herramientas tecnoldgicas, hojas de célculo, etc.
3.- Conocer la legislacion laboral del pais
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Funciones principales del
puesto:

1.- Contratacion y seleccién de personal

2.- Gestién administrativa del personal (ndminas, seguros sociales,
contratos, tramitacion de sanciones, despidos, control de horarios)
3.-Control de expedientes

4.- Evaluacion de examenes psicométricos

5.- Evaluaciéon de desempefio

Almacenista

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Licenciatura afin

Afos de experiencia:

1 afio

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Experiencia en inventarios y logistica de almacén
2.- Proactivo
3.- Conocer procedimientos de seguridad de almacén

Funciones principales del
puesto:

1.- Recepcién de proveedores
2.- Revisién y orden de insumos
3.- Entrega de material

4.- Control de entradas y salidas
5.- Control de inventarios

Responsable de Mantenimiento

Jefe directo:

Director de la clinica

Formacion académica:

Bachillerato

Afios de experiencia:

1 afio

Conocimientos o

competencias necesarias:

1.- Conocimientos en electricidad y fontaneria
2.- Experiencia en mantenimiento general de clinicas

Funciones principales del
puesto:

1.- Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos e instrumentos
2.- Limpieza de instalaciones.

3.- Instalacion y mantenimiento de sistemas de electricidad y
fontaneria

Capitulo 6.- Planificacion

6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1.- El director, el responsable de calidad y los responsables de area son los encargados
de determinar y analizar las acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora de
acuerdo con el procedimiento PR-CM-02 Riesgos y oportunidades, con el fin de asegurar
que el SGC logre los resultados previstos, prevenir o reducir efectos no deseados y lograr

la mejora.
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6.1.2.- Se planifican acciones para abordar riesgos y oportunidades acorde a la capacidad
de la organizacion, a través de una matriz que sirve para el analisis del nivel de riesgo
presente en los procesos a partir de la cual se proponen acciones a tomar & que se integran
e implementan en el SGC y posteriormente se evalla su eficacia. El desarrollo de la matriz
de riesgos de la clinica Miller se encuentra en el Anexo 1.

Matriz de Riesgos

Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de | Acciones atomar

i riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)

Imagen 2.- Matriz de riesgos

Criterios de calificaciéon de riesgos

Gravedad (Impacto)
Criterios de evaluaciéon | MUY BAJO BAJO MEDIO MUY ALTO
1 2 5
MUY ALTA | 5 5 10
ALTA 4 4 8
Probabilidad MEDIA 3 3 6
(Ocurrencia) BAJA 2 2 4
MUY BAJA | 1 1 2 3 4 5

Riesgo muy alto: requiere medidas urgentes

Riesgo alto: medidas preventivas obligatorias y controlar las variables de riesgo

Riesgo medio: introducir medidas preventivas para reducir el nivel de riesgo

Riesgo bajo: se vigilara aunque no requiere medidas preventivas de partida

JU

Imagen 3.- Criterios de calificacion de riesgos

6.2.- Objetivos de la calidad y la planificacion para lograrlos

6.2.1.- El director, responsable de calidad y responsables de area establecen los objetivos
de la calidad, los cuales son medibles y acordes a la Politica de calidad. Estan
documentados en DO-CM-01 Planeacion estratégica. Cada objetivo es asignado a uno o
varios responsables, el responsable de calidad es el encargado de supervisar su
implementacion y seguimiento. Los objetivos de calidad son comunicados al personal
mediante reuniones para que puedan contribuir a su cumplimiento.
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Los objetivos se muestran a continuacion:

1.- Realiza los tratamientos en tiempo y forma, al menos en un 90% en un afio

Numero de tratamientos en tiempo y forma x 100

Indicador:
Numero de tratamientos anuales totales

Meta: 80%

2.- No tener mas de 2 no conformidades al mes en los tratamientos.
Indicador: Nimero de no conformidades

Meta minima: 2

3.- No tener méas de 3 quejas al mes de parte de los clientes.
Indicador: Namero de quejas

Meta minima; 3

4.- Cumplir con el 90% del plan anual de capacitaciones y actualizaciones para el

personal médico.

Numero de capacitaciones y actualizaciones completadas x 100
Numero de capacitaciones y actualizaciones programadas

Indicador:

Meta: 90%

5.- Cumplir con el 90% del plan anual de mantenimiento de equipos e instalaciones.

Mantenimientos realizados x 100
Mantenimientos programados

Indicador:

Meta: 90%

6.2.2.- En las reuniones semestrales con el director se informara quién es el responsable o
responsables de cada objetivo, los recursos necesarios y evaluacion de los resultados asi
como la pertinencia de los objetivos.

6.3.- Planificacion de los cambios
Cuando se tenga la necesidad de realizar cambios en el SGC se realizaran de manera
planificada con base en el procedimiento PR-CM-03 Planificacién de cambios.

El director y responsable de calidad determinaran el propésito de los cambios, los recursos
necesarios y asignacion de responsabilidades, manteniendo la integridad del SGC.

Capitulo 7.- Apoyo
7.1.- Recursos

7.1.1.- Generalidades

El director proporciona los recursos necesarios para implementar, mantener y buscar la
mejora continua del SGC, teniendo en cuenta los recursos internos y los que son requeridos
de proveedores externos.
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7.1.2.- Personas

Las personas son un recurso esencial para la organizacion, el desempefio de ésta depende
de como se comporten las personas dentro del sistema en el que trabajan.?

El director con apoyo de recursos humanos determina y proporciona al personal necesario
para implementar con eficacia el SGC, asi como para su operacién y control de procesos.

7.1.3.- Infraestructura
La infraestructura es el conjunto de sistemas de instalaciones, equipos y servicios
necesarios para el funcionamiento de una organizacion.®

La clinica cuenta con la infraestructura adecuada para que el personal se desarrolle de la
mejor manera basandose en el documento DO-CM-03 Infraestructura, para asi
proporcionarles todas las herramientas necesarias para llevar a cabo sus actividades.

La infraestructura incluye:

e Consultorios, recepcion, almacén y oficinas con los servicios necesarios para
brindar el adecuado servicio al cliente.

o Equipos de computo con el software necesario, unidades odontologicas y equipos
requeridos por especialidad.

e Teléfono e internet.

7.1.4.- Ambiente para la operacion de los procesos

La clinica cuenta con un ambiente adecuado para llevar a cabo sus procesos y asi lograr la
conformidad en sus servicios, esto con una buena comunicacion, respeto entre el personal,
un control de cargas de trabajo, reconocimiento por su desempefio y un cuidado de los
aspectos fisicos (iluminacion, ventilacion, higiene, temperatura y seguridad).

7.1.5.- Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1.- Generalidades

El responsable de cada area identifica y determina las etapas o pasos de su proceso que
requieran seguimiento para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados con el fin
de verificar la conformidad de sus servicios.

La clinica proporciona los recursos y se asegura que estos:
a) Sean apropiados para el tipo de actividades de seguimiento y medicién realizadas.
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdésito.

En este proceso de seguimiento el responsable de cada area cuenta con la colaboracion
de los odontélogos y del director de la clinica

Se conserva la informacion documentada de esta actividad como evidencia.

7.1.5.2.- Trazabilidad de las mediciones
Este punto de la norma no es aplicable al SGC de la organizacion, la justificacion se
encuentra dentro del alcance de la organizacion. (Punto 4.3)
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7.1.6.- Conocimientos de la organizacién

Los conocimientos necesarios requeridos para la operacion de los procesos y para lograr
la conformidad en los servicios estan disponibles en el documento DO-CM-02 Personal y
conocimiento.

Cuando se requiere adquirir nuevos conocimientos por alguna necesidad o tendencia
cambiante, la clinica busca que su personal fortalezca sus conocimientos actuales,
adquiera o acceda a conocimientos adicionales.

7.2.- Competencia

Un SGC es mas efectivo cuando el personal comprende sus funciones y aplica sus
habilidades, formacion, educacidon y experiencia necesarias para desempefiar sus
actividades y responsabilidades.®

El responsable de cada &rea y recursos humanos determinan el nivel de competencia
necesaria del personal que afecta al desempefio y eficacia del SGC, documentado en DO-
CM-02 Personal y conocimiento, esto para asegurar que el personal sea competente,
considerando su educacion, formacion y experiencia. Para mantener la competencia se
proporcionan capacitaciones al personal, cuya eficacia es evaluada a su término y mediante
supervisiones de los procesos.

El responsable de recursos humanos mantiene la documentacién del personal y crea
expedientes que contienen evidencia de su competencia, asi como resultados de
capacitaciones (diplomas o constancias, y evaluaciones en caso de ser aplicadas).

7.3.- Toma de conciencia
La toma de conciencia se logra cuando las personas entienden sus responsabilidades y
como sus acciones contribuyen al logro de los objetivos de la organizacion 3.

El director se asegura que todo el personal sea consciente de la Politica de la calidad asi
como de sus objetivos y de su importante papel dentro del SGC y como contribuye a su
eficacia y a la mejora del desempefio.

7.4.- Comunicacion

La comunicacién interna y externa fomenta el compromiso del personal y aumenta la
comprension del contexto de la organizacion, necesidades y expectativas de los
consumidores y partes interesadas.?

La clinica realiza matrices de comunicacion en la cual queda documentado el qué, cuando,
a quién, como y el quién, se utiliza cuando se requiere comunicar algo de relevancia al
personal, partes interesadas o alguien en especifico.
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Logo Matriz de comunicacion Fecha de edicion:
Cadigo del documento:
Quién lo Qué se comunica A quién se Cémo se Cuando se
comunica comunica comunica comunica
Elaborado por: Aprobado por:
Fechay firma: Fechay firma:

Imagen 4.- Matriz de comunicacion

7.5.- Informacion documentada

7.5.1.- Generalidades
Es toda informacion que una organizacion tiene que controlar y mantener, puede estar en
cualquier formato y medio, y puede provenir de cualquier fuente.®

La clinica cuenta con la informacién documentada necesaria para la eficacia de su SGC y
para cumplir con la normatividad vigente.

7.5.2.- Creacion y actualizacion

La clinica crea y actualiza su informacion documentada necesaria para cumplir con los
requisitos del SGC con base en los siguientes lineamientos planteados por el area de
calidad establecidos en el procedimiento PR-CM-04 Elaboracién de documentos:

¢ Todos los documentos deben identificarse por su nombre y cédigo de identificacion,
autor, fecha y version.

¢ Uniformidad en su formato lo que corresponde al idioma y en qué medio de soporte
se realiza (papel, electrénico).

e Los documentos originales son aprobados con la firma de los responsables de su
elaboracion, revision y aprobacion.

e Cuando se realicen modificaciones en la operacién del SGC o en alguno de los
procesos, los documentos seran revisados o actualizados, se firmaran nuevamente
por los responsables de elaboracion, revision y aprobacion.

7.5.3.- Control de lainformacion documentada

7.5.3.1.- El area de calidad se asegura de controlar la informacion documentada. Se
garantiza la disponibilidad de las ediciones pertinentes de los documentos aplicables en los
puntos de uso.

Los documentos del SGC deben protegerse contra la pérdida de la confidencialidad
colocdndoles una marca de agua, tener un sistema de respaldo para los archivos
electronicos y documentos, y no se deben rayar o fotocopiar sin la autorizacion del
responsable del SGC para evitar su uso inadecuado o pérdida de integridad.
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7.5.3.2.- El &rea de calidad tiene acceso a la informacién documentada y es el encargado
de distribuir copias controladas, verificar su uso adecuado y recuperacion de las mismas.
Los documentos se mantendran almacenados en condiciones adecuadas y con un respaldo
en caso de ser electrénicos, para la preservacion de su legibilidad.

En caso de actualizaciones o modificaciones se deberd registrar en el control de cambios y
actualizar la version.

No.de |Versién Descripcion de las modificaciones| Fechade
revision modificacion

0 1 Primera emision N/A

Imagen 5.- Control de cambios

Los documentos obsoletos son conservados por tres afios y marcados con una linea
diagonal en la primera pagina para garantizar su identificacion y prevenir el mal uso.

La clinica se encarga de identificar, controlar y mantener la informaciéon documentada de
origen externo necesaria para el SGC, asi como la evidencia de la conformidad para evitar
modificaciones no intencionadas.

Capitulo 8.- Operacion

8.1.- Planificacion y control operacional

El 4rea de calidad en conjunto con el responsable de cada area planifica, implementa y
controla los procesos necesarios para llevar a cabo de manera eficiente la provisiéon de los
servicios, considerando:

e La determinacion de los requisitos para los servicios.

e Establecer criterios en los procesos y en la aceptacion de los servicios.

e Determinar los recursos necesarios para lograr la conformidad en los servicios.

e Laimplementacion de un control de procesos.

e Determinar, mantener y conservar informacion documentada para la prestacion del
servicio.

La planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la clinica, cualquier cambio
debe ser planeado, controlado y revisado.

8.2.- Requisitos paralos servicios

8.2.1.- Comunicacion con el cliente

Para la clinica la buena comunicacion con sus clientes es fundamental, por lo que se le
proporciona toda la informacién concerniente a los servicios y se aclaran sus dudas
respecto a cualquier tratamiento expresado en el consentimiento informado que se entrega
a cada paciente por parte del odontélogo, de acuerdo con el procedimiento PR-CM-05
Servicios, en caso de ser necesario se realizaran cambios.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, nombre del paciente de edad y que resido en el domicilio direccién completa por
medio del presente documento hago constar lo siguiente:

* Que he acudido a la clinica Miller donde he sido atendido/a por el/la Doctor/a
nombre del odontologo

+ Se me ha explicado que se realizara un expediente clinico el cual contendra mi
informacion personal y clinica, basada en mi diagndstico. La cual se mantendra en
resguardo.

+ Explicacion del tratamiento:

+* Se me ha explicado de manera detallada el proceso del o los fratamientos que se
realizaran, asi como de los posibles riesgos y complicaciones que el mencionado
tratamiento puede generar.

s Suscribo mi firma aceptando las condiciones antes descritas para dar inicio al
tratamiento

Fecha:
Firma del paciente:

Firma de Doctor/a:

Imagen 6.- Ejemplo de consentimiento informado para consulta general

Se obtiene retroalimentacion de los clientes acerca de los servicios, que puede hacerse de
forma personal con el profesional de la salud, se cuenta con un buzén de quejas y
sugerencias, y se aplica una encuesta de satisfaccion.

La informacion confidencial proporcionada que se encuentra en el historial médico se
manipula y controla de acuerdo con la Ley federal de proteccién de datos personales en
posesion de los particulares.

8.2.2.- Determinacién de los requisitos para los servicios
El &rea de calidad al determinar los requisitos para los servicios que se ofrecen a los clientes
debe asegurarse de cumplir con todos los requisitos legales y la normatividad aplicable.

8.2.3.- Revision de los requisitos paralos servicios
8.2.3.1.- El directory el responsable de calidad se aseguran de tener la capacidad necesaria
para cumplir con los requisitos de los servicios odontol6gicos que se van a brindar al cliente.

Se lleva a cabo una revisién antes de comprometerse a suministrar servicios a un cliente
para incluir:

e Los requisitos especificados por el cliente.

e Requisitos necesarios para el servicio proporcionado.

e Los requisitos especificados por la clinica.

e Requisitos legales y normatividad aplicable relacionados a los servicios.

La clinica se asegura de resolver todas las diferencias entre requisitos del consentimiento
informado y los expresados antes de su realizacion y confirma los requisitos del cliente
antes de realizar algun tratamiento.
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8.2.3.2.- Los resultados de la revisién se conservan como informacion documentada de
acuerdo con el procedimiento PR-CM-06 Gestion de documentos.

8.2.4.- Cambios en los requisitos para los servicios
Los responsables de cada area se aseguran que en caso de modificaciones en los
requisitos de los servicios, la informaciéon documentada pertinente sea actualizada y que
las personas involucradas sean conscientes de las modificaciones de acuerdo al
procedimiento PR-CM-03 Planificacion de los cambios.

8.3.- Disefio y desarrollo de los productos y servicios
Este punto de la norma no es aplicable al SGC de la organizacion, la justificacion se
encuentra dentro del alcance de la organizacion. (Punto 4.3)

8.4.- Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1.- Generalidades

De acuerdo con el procedimiento PR-CM-07 Compras, la clinica se asegura que los
servicios de mantenimiento a unidades odontoldgicas, insumos e instrumental odontolégico
proporcionados externamente sean adecuados a los requisitos cuando estos son
destinados a incorporarse a los servicios de la clinica.

Se aplican controles a los proveedores externos para medir la capacidad de proporcionar
productos o servicios que estén destinados a incluirse dentro de los tratamientos.

Se determinan y aplican criterios para la evaluacion, seleccién y seguimiento de los
proveedores externos y se conservan como informacion documentada.

8.4.2.- Tipo y alcance de control
La clinica se asegura que productos o servicios proporcionados por externos no afecten la
capacidad de la organizacion para proveer servicios de calidad a sus clientes.

Calidad define los controles que se les aplican a los proveedores externos, se asegura que
todos los procesos 0 insumos proporcionados por un proveedor externo se encuentren
dentro del control del SGC y considera el impacto que tienen sobre la organizacion

Para la verificacion de los productos o servicios se tomaran en cuenta los criterios
siguientes:

¢ Calidad

e Cantidad

e Tiempo de entrega
e Costo

8.4.3.- Informacion para los proveedores externos

Compras se encarga de adecuar y comunicar al proveedor externo los requisitos necesarios
para insumos Yy servicios mediante requisiciones de compra y contratos en los cuales se
estipulan sus caracteristicas de aprobacién, competencia de las personas que proveen el
servicio, la forma de interaccion, asi como el control y seguimiento del desempefio del
proveedor siguiendo el procedimiento PR-CM-07 Compras.
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El responsable de almacén es el encargado de recibir los insumos verificando que coincidan
con lo establecido (especificaciones requeridas, cantidad, etc.) y debe firmar de aprobacion
si se cumple con lo estipulado.

8.5.- Produccidn y provision del servicio

8.5.1.- Control de la produccion y de la provision del servicio
La prestacion de los servicios por parte de la clinica se efectia bajo condiciones
controladas, las cuales deben incluir:

e La informacion documentada que defina las caracteristicas de los servicios y los
resultados a alcanzar.
Se define que los procesos mas importantes son Area técnica y Diagnostico y
tratamientos los cuales cuentan con su procedimiento PR-CM-05 Servicios en el
cual se encuentran las actividades que se deben realizar para otorgar un servicio
adecuado de acuerdo al tratamiento a realizar asi como a la especialidad. El
procedimiento contiene el objetivo, el responsable y el diagrama de flujo, entre otros
puntos.

e Ladisponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medicion adecuados.

¢ Implementacion de actividades de seguimiento y medicién en etapas apropiadas
para verificar que cumplen los criterios.

e Uso de infraestructura y entorno adecuados para la operacion de los procesos.

e Personal competente.

e La validacion de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los
procesos de prestacion del servicio, cuando sea requerido.

e Implementacién de acciones para prevenir los errores humanos, de acuerdo con los
andlisis de riesgos efectuados en cada uno de los procesos.

¢ Implementacion de actividades de liberacion del servicio.

8.5.2.- Identificacion

Calidad se encarga de la identificacion de las salidas de los servicios mediante el nUmero
de expediente y nombre del paciente para dar seguimiento a su estado y asegurar la
conformidad.

8.5.3.- Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Se ha identificado y verificado como propiedad del cliente los datos personales
proporcionados por los pacientes para la prestacion de los servicios, los cuales son
resguardados de acuerdo a la Ley federal de proteccion de datos personales en posesion
de los particulares.

Esta ley tiene por objeto la proteccion de los datos personales en posesion de los
particulares, con la finalidad de regular su tratamiento legitimo, controlado e informado, a
efecto de garantizar la privacidad y el derecho a la autodeterminacion informativa de las
personas.®

En caso de que la informacién de los pacientes se pierda, deteriore o se considere
inadecuada para su uso, se le informara y elaborara un informe sobre lo ocurrido acorde al
procedimiento PR-CM-08 No conformidades y quejas.
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8.5.4.- Preservacion
Calidad preserva los expedientes médicos una vez concluido el tratamiento con la
informacién del paciente, controla el estado del documento y su informacion.

8.5.5.- Actividades posteriores a la entrega

La clinica cuenta como actividad posterior a la entrega, la realizacion de llamadas de
seguimiento por parte del odontélogo que atendié al paciente, teniendo en cuenta la
naturaleza y vida util del tratamiento realizado, asi como las consecuencias que lleva
consigo, esta actividad es descrita en el procedimiento PR-CM-09 Actividad posterior a la
entrega.

8.5.6.- Control de los cambios

Se revisan y controlan los cambios para la prestacion del servicio y asi asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los requisitos. Calidad conserva los resultados de la
revision de los cambios, las personas que los autorizan y cualquier accion que surja de la
revision. Se actualiza la informacién documentada afectada.

8.6.- Liberacion de los servicios
Los responsables de cada area implementan en las etapas cruciales de sus procesos
disposiciones para verificar que los requisitos del servicio se cumplen.

La liberacion de los servicios por parte de la clinica se da hasta que se hayan cumplido las
disposiciones que el tratamiento requiere o cuando el paciente asi lo autorice. Calidad
conserva la informacién documentada que incluye la evidencia de conformidad y la firma
de las personas que autorizan la liberacion.

8.7.- Control de las salidas no conformes

8.7.1.- Departamento de Odontologia en conjunto con calidad se aseguran de identificar y
controlar las salidas no conformes de los tratamientos. Se toman las acciones adecuadas
dependiendo de la naturaleza de la no conformidad. Aplica también para servicios no
conformes detectados después de su finalizacién. PR-CM-08 No conformidades y quejas.

Las salidas no conformes deben informarse al cliente, asi como la forma en la que seran
corregidas para lograr la conformidad.

8.7.2.- Calidad conserva la informacion documentada la cual contiene la descripcion de la
no conformidad y las acciones que se llevaran a cabo para su correccion y la identificacion
del responsable de la accion o acciones a tomar. PR-CM-06 Gestidn de documentos.

Capitulo 9.- Evaluacién del desempefio

9.1.- Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1.- Generalidades

Calidad y el responsable de cada area medirdn y daran seguimiento a procesos y a los
objetivos de calidad establecidos, determinaran los métodos de seguimiento necesarios
para asegurar los resultados, asi como cuando se deben llevar a cabo y cuando se deben
analizar y evaluar los resultados

Con esto se evaluard el desempefio y eficacia del SGC, se conservara la informacion
documentada como evidencia de los resultados.
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9.1.2.- Satisfaccion del cliente

La clinica debe realizar un seguimiento sobre el nivel de satisfaccion de sus clientes
mediante encuestas de satisfaccion que se les solicita llenar al final de sus consultas,
retroalimentacién del cliente acerca del servicio o quejas, dicha informacion debe ser
revisada por calidad y es utilizada como un indicador de medicién del desempefio del SGC.

9.1.3.- Andlisis y evaluacion

El director y calidad analizan y evaltan los datos e informacién obtenida por el seguimiento
y medicién para demostrar la eficacia del SGC. El andlisis y evaluacion estan descritos en
el procedimiento PR-CM-01 Revision del SGC.

Los resultados se usaran para evaluar:
e La conformidad de los servicios.
e Satisfaccion del cliente.
o Desempenio y eficacia del SGC.
¢ Silo planificado se ha implementado de forma eficaz.
o La eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades.
o Desemperio de los proveedores externos.
¢ Necesidad de mejoras.

9.2.- Auditoria interna

9.2.1.- La clinica lleva a cabo dos auditorias internas semestralmente con base en el
procedimiento PR-CM-10 Auditorias para verificar que el SGC se encuentra operando
adecuadamente los requisitos propios de la organizacién y de la norma ISO 9001, asi como
para verificar su eficacia.

9.2.2.- La planificacién, implementacién y mantenimiento de los programas de auditoria
incluyen la frecuencia, métodos, responsabilidades y elaboracion de informes teniendo en
cuenta la importancia de los procesos asi como los cambios que afectan a la clinica y
resultados de auditorias previas. Para la elaboracion de un programa de auditoria nos
podemos basar en la siguiente imagen.

PLANIFICAR HACER VERIFICAR ACTUAR

Establecimiento de
los objetivos del
nroarama de auditora

A

A 4

Determinacion y

evaluacion de los Revision y
riesgos y mejora

oportunidades

A

\ 4

Establecimiento del
programa

I > Implementacion  [e— . Seguimiento

Imagen 7.- Flujo del proceso para la gestion de un programa de auditoria Fuente: ISO 19011:2018
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Calidad define los criterios y el alcance del programa de auditoria considerando riesgos y
oportunidades presentes en la clinica. Se monitorea el programa para asegurar que se
logren los objetivos.®

El responsable de calidad asigna a los miembros del equipo de auditoria, incluido el auditor
lider y expertos técnicos necesarios, teniendo en cuenta la competencia necesaria para
alcanzar los objetivos asi como para asegurar la objetividad e imparcialidad.*®

Los resultados obtenidos de las auditorias son informados al director de la clinica como al
responsable de calidad. Se realizaran las correcciones pertinentes y se tomaran las
acciones correctivas adecuadas.

El responsable de calidad garantiza que toda la informacion documentada generada
durante las actividades de la auditoria se administre y mantenga como evidencia de la
implementacion del programa de acuerdo con los procedimientos PR-CM-06 Gestion de
documentos y PR-CM-10 Auditorias. Se revisa el programa para evaluar si se han
alcanzado sus objetivos asi como para identificar areas y oportunidades de mejora.®

9.3.- Revision por la direccion

9.3.1.- Generalidades

El director lleva a cabo la revision del SGC semestralmente de acuerdo con el procedimiento
PR-CM-01 Revision del SGC para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia, asi
como que vaya en la direccién que la clinica desea.

9.3.2.- Entradas de la revision por la direccién

El director planificara sus revisiones, considerando: el estado de las acciones de las
revisiones pasadas, cambios en cuestiones externas e internas, informacion acerca del
desemperio y eficacia del SGC en donde se incluye:

e La satisfaccion del cliente y retroalimentacion de partes interesadas.

e El grado de cumplimiento de los objetivos de la calidad.

o Desempefio de procesos y conformidad de los servicios.

e No conformidades con sus acciones correctivas.

e Resultados de seguimiento y medicion (en caso de aplicar).

¢ Resultados de auditorias anteriores o cualquier otra informacion que se crea de alta
relevancia en el SGC.

e Desempeiio de proveedores.

Asi como la adecuacion de recursos y la eficacia de las acciones planeadas para abordar
riesgos y oportunidades de mejora dentro de la clinica.

9.3.3.- Salidas de larevisiéon por la direccion

El director al terminar la revisién incluye en minutas todas las decisiones, acuerdos o
acciones relacionadas con las oportunidades de mejora, cambios en el SGC en caso de ser
necesarios y las necesidades con base en los recursos, las cuales son conservadas como
informacion documentada.
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Capitulo 10.- Mejora

10.1.- Generalidades

La mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles de desempefio,
reaccione a los cambios en sus condiciones internas y externas y cree nuevas
oportunidades.®

El director y responsables de las areas determinan y seleccionan las oportunidades de
mejora y se implementa la acciébn o acciones necesarias para cumplir los requisitos del
cliente y aumentar su satisfaccion, esto incluye:

e Mejorar los servicios para cumplir con los requisitos y tener en consideracion las
necesidades y expectativas futuras.

e Corregir, prevenir y reducir errores en los procesos y tratamientos.

o Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC.

10.2.- No conformidad y accidn correctiva

10.2.1.- Cuando en la clinica ocurra una no conformidad, se tomardn acciones para
controlarlas y corregirlas de acuerdo al procedimiento PR-CM-08 No conformidades y
quejas.

Calidad en conjunto con los responsables de cada area evallan la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de evitar recurrencia, mediante su
revision y andlisis, determinacién de causas y busqueda de no conformidades similares o
gque potencialmente puedan ocurrir.

Se implementara cualquier accion correctiva necesaria, a la cual se le dara revision de
eficacia. En caso de ser necesario se actualiza la gestién de riesgos y oportunidades o se
haran cambios en el SGC

Las acciones correctivas deben ser adecuadas y objetivas de acuerdo con las no
conformidades encontradas.

10.2.2.- Calidad conserva informacion documentada de la naturaleza de las no
conformidades y cualquier accidn correctiva tomada, asi como los resultados de ésta de
acuerdo con el procedimiento PR-CM-06 Gestion de documentos.

10.3.- Mejora continua

La clinica busca mejorar continuamente la adecuacion y eficacia de su SGC, considerando
los resultados obtenidos del andlisis, evaluacion, las salidas de la revision por direccién y
resultados de auditorias para determinar si hay oportunidades de mejora a considerar.
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Conclusion

El director y el area de calidad cumplen un papel muy importante en la implementacién del
SGC ya que tienen que involucrar a todo el personal, el cual debe estar capacitado e
informado de toda la normatividad aplicable y de tal forma desarrollar eficazmente el
cumplimiento de los objetivos y los requisitos de la norma ISO 9001.

Se emplearon herramientas como el analisis PEST y FODA para llevar a cabo un analisis
del contexto interno y externo de una clinica odontolégica, asi como una matriz de riesgos
y AMEF para la identificacién de riesgos y oportunidades de mejora como herramientas de
control y apoyo para implementar y mantener un SGC.

Se consideraron los requisitos de la norma ISO 9001 en su version 2015 asi como la
normatividad aplicable al giro de la organizacion, con la finalidad de que los procesos
llevados a cabo se realicen bajo estandares de calidad y se puedan otorgar servicios
eficaces a los clientes.

El desarrollo de un SGC permitira prevenir fallas en los procesos, encontrar oportunidades
de mejora y cumplir con los objetivos de la calidad planteados por la organizacion, para esto
se requerirdn meses de trabajo, apoyo y compromiso por parte de todo el personal para
que se logren ver resultados adecuados.

El presente trabajo propone un SGC para la clinica odontoldgica Miller apoyandose de un
manual de calidad, este es un caso hipotético que se realizd con el fin de servir como apoyo
a organizaciones del mismo giro que busquen la implementacion de un SGC y certificarse
si asi lo requieren
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Anexo 1.- Matriz de Riesgos

Matriz de Riesgos

Alta Direccion

Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones atomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)
Falta de compromiso 2 5 10 Alto Participar en la revision de
por Alta Direccién con la direcciéon del SGC, asi
el SGC como en el cumplimiento
de la Politica de calidad, de
sus objetivos y de todo su
SGC
Falta de motivacion 2 5 10 Alto Reconocer el trabajo y
en el equipo de escuchar sugerencias y
trabajo puntos de vista de los
empleados.
Respetar horarios y
funciones.
Calidad
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones atomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)
No dar seguimiento a 2 5 10 Alto Analizar que los objetivos
los objetivos de sean medibles y acordes a
calidad. la capacidad de la clinica y
darles seguimiento.
Deteccion de salidas 2 5 10 Alto Se tomaréan acciones
no conformes correctivas a las no
conformidades.
Pérdida de la 1 5 5 Medio | Identificar por nombre y
informacién codigo la informacion
documentada documentada, y
resguardarla
adecuadamente.
Cambios en 3 4 12 Alto Llevar a cabo un control de
informacion cambios.
documentada
Departamento de odontologia
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones atomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)
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Fallas o 1 5 5 Medio Planificacion y seguimiento

descomposturas de de programas de

las unidades dentales mantenimiento.

Falta de actualizacion 2 5 10 Alto Realizar y supervisar plan

de conocimiento por de capacitaciones

parte de médicos semestrales.

Poca interaccién con 1 5 5 Medio | Aclarar sus dudas o

los pacientes inquietudes y contar con
buzén de quejas y
sugerencias.

Pérdida o dafio de 1 5 5 Medio | Resguardar y respaldar los

expedientes clinicos documentos de acuerdo a
su medio de soporte.

Compras
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del | Nivel de Acciones a tomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)

Retraso en la entrega 2 5 10 Alto Estipular en contrato fechas

de insumos de entrega y llevar un
seguimiento de los
insumos.
Anticipar pedidos.

Entrega de insumos o 2 5 10 Alto Realizacion de

equipos no requisiciones de compra

adecuados con las caracteristicas
requeridas.
Supervisar la recepcion de
insumos.

Falta de proveedores 2 5 10 Alto Contar con una amplia
cartera de proveedores.

Recursos Humanos
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones a tomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)

Alta rotacion del 1 4 4 Medio Prestaciones laborales

personal adecuadas, fomentar el
desarrollo y favorecer un
ambiente laboral ameno.

Falla en la seleccion 1 5 5 Medio Evaluacion del

del personal. conocimiento.

Deficiencias en su Supervisar el programa de

capacitacion capacitacion.
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Entrenamiento por personal
mas experimentado.

Almacén
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones a tomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)
Dafio de insumos en 1 5 5 Medio Contar con las condiciones
almacén adecuadas en almacén, asi
como realizar un buen
manejo de insumos.
Falta de insumos en 2 5 10 Alto Realizar inventarios
los procesos mensuales.
Mantenimiento
Riesgo Probabilidad | Gravedad | Valor del Nivel de Acciones atomar
] riesgo riesgo
(Ocurrencia) | (Impacto)
Fallas en las 1 5 5 Medio Revisién semanal de

instalaciones de la
clinica

instalaciones para verificar
sus condiciones.

Criterios de calificaciéon de riesgos

Gravedad (Impacto)

Criterios de evaluacion Muy bajo Bajo Medio Muy alto
1 2 5
Muy alta 5 5 10
Alta 4 4 8
Probabilidad Media 3 3 6
(Ocurrencia) Baja 2 2 4
Muy baja 1 1 2 3 4 5

Riesgo muy alto: requiere medidas urgentes

Riesgo alto: medidas preventivas obligatorias y controlar las variables de riesgo

Riesgo medio: introducir medidas preventivas para reducir el nivel de riesgo

JU

Riesgo bajo: se vigilara aunque no requiere medidas preventivas de partida

Criterios de calificacion de riesgos
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