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RESUMEN

TITULO: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA NTC - ISO 9001:2008
PARA LA EMPRESA AUDIOMEDICA E.U.

AUTOR: PINTO HERNANDEZ, Silvia Juliana **

PALABRAS CLAVE: Sistema de Gestion de Calidad, Norma ISO 9001:2008, Auditoria,
Mejoramiento.

Este documento presenta las bases del Sistema de Gestion de Calidad implementado en la
empresa Audiomédica E.U., fundamentado en los principios y requerimientos de la Norma ISO
9001:2008 y expone el trabajo realizado bajo la modalidad de practica empresarial.

Este informe muestra la estructura conceptual que fue necesaria para la realizaciéon de esta tesis
de grado, el diagnéstico del estado real de la empresa de acuerdo con los requerimientos de la
norma, la planificacién del Sistema de Gestion de Calidad, herramienta necesaria para la
consecucién de los objetivos y metas de la institucion. El disefio y estructura de la documentacién
que aseguré el cumplimiento de la Norma y ciclo de implementacién de esta misma. Contiene
también la planificacion y resultados de 2 auditorias internas realizadas en la empresa con el
objeto de evaluar el estado del Sistema de Gestion de Calidad; verificando el cumplimiento de los
requisitos frente a la norma ISO 9001:2008, posteriormente se disefiaron los respectivos planes de
mejora y acciones correctivas y preventivas tomadas en con el fin de asegurar el cumplimiento de
los requisitos.

Se confirmé la adecuacién, conformidad y eficacia del Sistema de Gestion de Calidad, asi como la
capacidad que posee Audiomédica E.U. para cumplir con los requisitos de sus clientes en la
prestacién de sus servicios y el mejoramiento que ha alcanzado la organizaciéon durante el
desarrollo del proyecto.

* Trabajo de Grado
*Facultad de Ingenierias Fisicomecanicas. Ingenieria Industrial. Directora de Proyecto: Mag. Ing.
Industrial Elidia Esther Galviz Mufioz

16



ABSTRACT

TITLE: QUALITY MANAGEMENT SYSTEM BASED IN THE NORM NTC-ISO 9001:2008 FOR THE
COMPANY AUDIOMEDICA E.U."

AUTHOR: PINTO HERNANDEZ, Silvia Juliana™

KEY WORDS: Quality Management System, Norm ISO 9001:2008, Audit, Improvement.

This document presents the basics of the Quality Management System implemented for the
company Audiomedica E.U.based in the principles and requirements of the Norm ISO 9001:2008
and exposes the work performed under the modality of business practice.

This report shows the conceptual framework required for the development of this thesis, the
company’s diagnosis according to the Norm, the Quality Management System planning process,
necessary tool for the achievement of aims and objectives of the institution. Furthermore, it contains
the planning and results of two internal audits performed in the company with the objective to
evaluate the fulfillment of the requirements towards the Norm ISO 9001:2008, subsequently the
correspondent improvement plans, corrective and preventive actions were designed with the aim of
ensure the attainment of the requirements.

The adequacy, conformity and efficiency of the Quality Management System were confirmed, as
well as the company Audiomédica E.U.’s capacity to comply with the requirements of their clients in
the presentation of their services and the improvement that the organization has reached during the
project development. The adequacy, conformity and efficiency of the Quality Management System
were confirmed, as well as the company Audiomédica E.U.'s capacity to comply with the
requirements of their clients in the presentation of their services and the improvement that the
organization has reached during the project development.

*Thesis
“Physic-Mechanical Engineerings Faculty Industrial and Business Studies School. Director: Mag.
Eng. Elidia Esther Galviz Mufioz

17



Tabla 1. Tabla de cumplimiento de objetivos

OBJETIVO GENERAL

OBJETIVO

CUMPLIMIENTO

Documentar, implementar y evaluar un SGC en
AUDIOMEDICA E.U., basado en los requisitos de la Norma
NTC - ISO 9001:2008.

Todo el Documento

OBJETIVOS ESPECIFICOS

OBJETIVO

CUMPLIMIENTO

Elaborar un diagnostico que incluya las actividades de
mejoramiento de los procesos misionales que haya
desarrollado previamente la empresa y los resultados
obtenidos.

Capitulo 4

Identificar el estado actual de la empresa con relacién a los
requisitos de la Norma NTC — ISO 9001:2008, los procesos
que haran parte del Sistema de Gestion, asi como las
fortalezas y debilidades que puedan ser de utilidad para el
proceso.

Capitulo 6

Sensibilizar y capacitar al personal que labora en
AUDIOMEDICA E.U. en cada una de las etapas que conlleva
a la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Capitulo 9,
Numeral 9.1

Documentar los procesos desarrollados en AUDIOMEDICA
E.U. por medio de la identificacion y revision de la
informacion existente que permita establecer mejoras y la
elaboracion de nuevos documentos que garanticen el
cumplimiento de los requisitos establecido en la Norma NTC
—1S0 9001:2008.

Capitulo 8

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en
AUDIOMEDICA E.U. estandarizando de esta forma los
procesos desarrollados en la empresa.

Capitulo 9

Realizar dos auditorias internas para evaluar el estado del
Sistema de Gestion de Calidad, e identificar oportunidades
de mejora en sus procesos.

Capitulo 10

Elaborar e implementar los planes de mejora resultado de las
dos auditorias.

Capitulo 10

Fuente: Autora
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INTRODUCCION

Las organizaciones siempre han requerido estandarizar gestiones eficaces que las
lleven a mantener un nivel competitivo, para lograr asi, equilibrar la administracion
y los objetivos a alcanzar. Para esta finalidad, la Organizacion Internacional para
la Normalizacién 1SO, desarrolld las Normas ISO 9000, cuyo objetivo es el de
establecer una herramienta para la implementacién de Sistemas de Gestidén de

Calidad que se adaptaran a cualquier tipo de empresa.

Consumidores cada vez mas exigentes, es lo que encontramos en los escenarios
de la economia actual, haciendo muy relevante el rol que desempefia la calidad y
en donde las empresas exitosas se identifican plenamente con hacer de esto una

ventaja competitiva.

El objetivo principal de la adopcion y puesta en marcha de un Sistema de Gestion
de Calidad es establecer procesos y actividades organizacionales evaluadas y
mejoradas de manera continua, alcanzando estrategias corporativas solidas para
competir en sectores que dia a dia se tornan mas exigentes, como lo es el sector
salud y campo en el cual enfoca sus actividades la empresa Audiomédica E.U., en

funcidén de necesidades y expectativas de sus cliente.

En el desarrollo de este proyecto de grado se muestran las diferentes etapas para
la consecucién, aseguramiento e implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad, llevadas a cabo con el apoyo de los empleados de Audiomédica E.U. De
igual forma se detallan los resultados del diagnéstico, los avances y el estado de

desarrollo de los requisitos de la norma que dan conformidad al sistema.
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1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

1.1 TITULO DEL PROYECTO

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA NTC - ISO
9001:2008 PARA LA EMPRESA AUDIOMEDICA E.U.

1.2 JUSTIFICACION

El sector salud tiene un grado de exigencia notable y generalmente es juzgado por
la calidad en los servicios que se suministran, es por esto que las empresas
dedicadas a la prestacion de servicios de salud y en general todas las empresas
gue busquen permanecer en el mercado, tienen que determinar cuales son las
necesidades y requerimientos de sus clientes para satisfacerlos, buscar
mecanismos para fortalecer todos sus procesos y asegurar y mejorar la calidad de
Su servicio; en la actualidad esta es una estrategia de posicionamiento en relacién

a los competidores.

La busqueda de la calidad por parte de las instituciones del sector salud en
Colombia va mas alla de cumplir con El Sistema Obligatorio de Garantia de la
Calidad de la Atencion de Salud (SOGCS) estipulado en el Decreto 1011 de
2006y de la Resolucion 1446 de 2006; también se pretende implementar
estandares de calidad bajo normas internacionales como las 1ISO 9000, con el

animo de afianzar la posicion del sector frente a otros paises.

Audiomédica E.U. no es ajena a estos cambios en el entorno y es consciente de

que la forma de lograr un crecimiento y reconocimiento en el mercado es
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satisfacer las necesidades de los clientes con procesos estandarizados y
eficientes para la operacion de la empresa, lo cual se logra con una organizacién
enfocada al cliente y hacia el mejoramiento continuo; con base en ello, un primer
paso hacia el logro de estos objetivos es obtener el respaldo de certificaciones de
calidad que den garantia de cumplimiento de ciertos estandares y obligaciones,
como es el caso de la NTC — ISO 9001:2008.

1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

El proyecto incluye el disefio, documentacién, implementacion y evaluacion del
Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTC ISO 9001:2008 en la
empresa Audiomédica E.U. Su desarrollo involucra: el diagnéstico inicial de la
organizacion, la documentacion necesaria exigida por la norma, la sensibilizacion
y capacitacion del personal para asi crear una cultura organizacional en torno a la
calidad y la realizacion de dos auditorias internas y elaboracién e implementacién

de sus respectivos planes de mejoramiento.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo General. Documentar, implementar y evaluar un SGC en
AUDIOMEDICA E.U., basado en los requisitos de la Norma NTC — ISO 9001:2008.

1.4.2 Objetivos Especificos

e Elaborar un diagnostico que incluya las actividades de mejoramiento de los
procesos misionales que haya desarrollado previamente la empresa y los

resultados obtenidos.
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Identificar el estado actual de la empresa con relacion a los requisitos de la
Norma NTC — ISO 9001:2008, los procesos que haran parte del Sistema de
Gestion, asi como las fortalezas y debilidades que puedan ser de utilidad para

el proceso.

Sensibilizar y capacitar al personal que labora en AUDIOMEDICA E.U. en cada
una de las etapas que conlleva a la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad.

Documentar los procesos desarrollados en AUDIOMEDICA E.U. por medio de
la identificacion y revision de la informacién existente que permita establecer
mejoras y la elaboracion de nuevos documentos que garanticen el cumplimiento

de los requisitos establecido en la Norma NTC — ISO 9001:2008.

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad en AUDIOMEDICA E.U.

estandarizando de esta forma los procesos desarrollados en la empresa.

Realizar dos auditorias internas para evaluar el estado del Sistema de Gestion

de Calidad, e identificar oportunidades de mejora en sus procesos.

Elaborar e implementar los planes de mejora resultado de las dos auditorias.

22



2. MARCO TEORICO

2.1. LA ORGANIZACION ISO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARIZATION)!

La Organizacion para la estandarizacion (ISO) es una federacibn mundial de
organismos nacionales de normalizacion. Es una organizacion no gubernamental
establecida en 1947 cuya misién es promover en el mundo el desarrollo de la
normalizacion, con miras a facilitar el intercambio internacional de bienes y

mercancias.

El trabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a
través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en
una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales,

publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo.

Todas las normas establecidas por la ISO son voluntarias; no existen requisitos
legales que obliguen a los paises a adoptarlas. No obstante, los paises y las

industrias suele acoger las Normas ISO como normas nacionales.

La sede principal de ISO se encuentra en Ginebra (Suiza), esta formada por un
gran numero de paises de los cinco (5) continentes y cada pais esta representado
por su organismo integrante quien coordina las normas nacionales. Cada

organismo integrante tiene derecho a un solo voto, sin importar su

YINSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 2005.
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tamafio. ICONTEC es el representante de Colombia en esa organizacion

internacional.

2.2. SISTEMAS DE CALIDAD?

La norma ISO 9000 define el SGC como “el conjunto de elementos mutuamente
relacionados o que interactian para dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad”. Este conjunto consiste en la definicibn de un método de
trabajo que permita asegurar que los productos y servicios prestados cumplen con
unas especificaciones previamente establecidas en funcion de las necesidades del
cliente que en general cumple toda organizacion, es decir, toda la organizacion

tiene un sistema de gestion de calidad.

Un sistema de gestion de calidad incorpora requisitos de la organizacion, del
cliente y demas partes interesadas en las actividades y procesos que se realizan
en la empresa, garantizando el mejoramiento continuo de la organizacién a lo

largo del tiempo.

2.3. FAMILIA DE NORMAS ISO 90003

La familia de Normas ISO 9000 se han elaborado para asistir a las organizaciones,
de todo tipo, tamafio, en la implementacion y operacion de sistemas de gestion de

la calidad eficaces. Las normas se citan a continuacion:

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 2005.
*INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 2005.
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-La Norma 1SO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la

calidad y especifica la terminologia de los sistemas de gestion de la calidad.

- La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de
calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad para
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccion

del cliente. Es la Unica norma de esta familia que es certificable.

- La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma
es la mejora del desempefio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y

de las partes interesadas.

-La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de

sistemas de gestion de la calidad y de gestibn ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestibn de la calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio

nacional e internacional.

La serie de normas ISO 9000 se origind en el afio 1987, siendo ésta la primera
version. Debido a que estos documentos normativos son revisados
sistematicamente, han existido cuatro versiones, a saber:

e Segunda version: Aparece en 1994, en esta version existian tres normas sobre
aseguramiento de la calidad: 1ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003, aplicables
segun la actividad de la organizacion.

e Tercera version: Surge en el afio 2000; en esta version se fusionan las tres

normas de la version de 1994, en una sola.
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Cuarta version: Es publicada en noviembre de 2008. Esta es la version que
actualmente permanece vigente, siendo las tres versiones anteriores

obsoletas.

La NTC ISO 9001:2000 fue actualizada a la version 2008, con el fin de establecer

aclaraciones destinadas a mejorar la uniformidad de aplicacion de los requisitos

existentes y aumentar su compatibilidad con la norma ISO 14001:2004 de Gestion

Ambiental.

Los cambios mas significativos fueron los siguientes:

Se enfatiza en la importancia de procesos capaces de lograr los resultados
deseados

Se aclara el concepto de “producto” refiriendose también a productos
intermedios y no sélo al final

Se aclara que solo los documentos externo que la organizacion determine
como necesarios para la planificacion y operacion del SGC necesitan ser
controlados

Cambios donde se incluyen elementos

Nuevas referencias bibliograficas

2.4 MODELO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD*

La NTC-1SO 9001:2008 promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos

cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de

la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de

Sus requisitos.

‘INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Requisitos. NTC-1ISO 9001. Bogota D.C.: ICONTEC, 2008.
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Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un
conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de
permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso

constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir
el resultado deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos” y

se muestra en la Figura 1.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la
calidad, enfatiza la importancia de:

a. La comprension y el cumplimiento de los requisitos.

b. La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor.

c. La obtencién de resultados del desemperfio y eficiencia del proceso.
d

La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.
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Figura 1. Modelo Sistema de Gestion de Calidad Basado en Procesos
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Fuente: ICONTEC; COMPENDIO NORMAS FUNDAMENTALES SOBRE GESTION DE LA
CALIDAD Y DOCUMENTOS DE ORIENTACION PARA SU APLICACION /NTC-ISO 9001:2008 /

Enfogue basado en procesos; Tercera Edicion, 2010

El mantenimiento y la mejora continua de la capacidad de los procesos pueden
lograrse aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la
organizacion. El ciclo PHVA tiene cuatro etapas que se muestran en la Figura 2.
Brevemente, la empresa planifica un cambio, lo realiza, verifica los resultados v,
segun los resultados, actia para normalizar el cambio o para comenzar el ciclo de
mejoramiento nuevamente con nueva informacién. Muchas personas que
participan en la transformacion hablan de “resolver problemas” o de “trabajar en
proyectos”, pero esto suele ser porque la terminologia es cdmoda. El ciclo PHVA,
en realidad, representa trabajo en procesos mas que tareas o problemas
especificos. Los procesos por su misma naturales no pueden resolverse sino
Unicamente mejorarse, si bien al trabajar en los proceso uno ciertamente resuelve

algunos problemas.
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Figura 2. Ciclo PHVA
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Fuente:http://iso9001ycalidadtotal.blogspot.com/2012/09/el-ciclo-phva-ejemplo-de-aplicacion-
de.html

Las 4 etapas del ciclo PHVA o ciclo Deming se enuncian y detallan brevemente a

continuacion:

Planear: en la planeacion se definen las politicas, se establecen los objetivos, se

preparan las actividades que se realizaran y como se realizaran.

Hacer: se ejecutan las actividades que se planearon previamente.

Verificar: se le hace seguimiento a las actividades realizadas para evaluar el

desempeifio.

Actuar: con base en la informacion obtenida en el paso anterior, se ejecutan las

acciones tendientes a mejorar o corregir lo hecho.
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2.5 PRINCIPIOS DE GESTION DE CALIDAD DE ISO 9001°

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion

comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion.

ISO ha identificado ocho principios de gestion que pueden ser utilizados por la
direccibn como un marco de referencia para guiar a la organizacion hacia la

consecucién de la mejora del desempefio.

- Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender sus necesidades actuales y futuras, con el animo de

satisfacer los requisitos y de superar las expectativas de sus clientes.

- Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdésito y la orientacion de
la organizacién para asi lograr sus objetivos y deberia hacerlo mediante la
generacion de un ambiente interno que involucre completamente al personal en la

consecucion de las metas.

- Participacion del personal: El personal es la esencia de una organizacion y
su total compromiso permite que sus habilidades sean usadas para el beneficio de

la organizacion.

- Enfoque Basado en Procesos: si las actividades y recursos se gestionan

eficazmente como un proceso, los resultados obtenidos seran los deseados.

’INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Fundamentos y Vocabulario. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 20
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- Enfoque de sistema para la gestién: para cumplir con los objetivos
organizacionales y contribuir en la mejora de la efectividad de la organizacion es
importante identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como

un sistema.

- Mejora Continua: La mejora continua en el desempefio de la organizacién

debe ser un objetivo permanente.

- Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones
eficaces tomadas en la organizacibn se basan en el andlisis de datos y de

informacion.

- Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: Es importante
generar una relacion de mutuo beneficio entre la organizacién y sus proveedores
con el fin de aumentar la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas
de sistemas de gestidn de la calidad de la familia de Normas 1SO 9000.

2.6 NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001:20086

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de

la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que

satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

*INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. Sistema de
Gestion de la Calidad: Requisitos. NTC-1ISO 9001. Bogota D.C.: ICONTEC, 2008.
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b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que
sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafo y producto

suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse
para su exclusién. Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar
conformidad con esta Norma Internacional a menos que dichas exclusiones
queden restringidas a los requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacién para
proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables. La norma resalta los siguientes aspectos para la

implementacion del Sistema de Gestion de Calidad:

¢ Responsabilidad de la direccion

La direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo,
implementacion y mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad,
comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios, estableciendo y manteniendo
actualizada la politica de calidad, asegurandose de que se establecen los
objetivos de la calidad en todos los niveles de la organizacion, desarrollando y
aplicando un sistema que permita la revision por la direccion vy, finalmente,
asegurando a la organizacion que tendra los recursos necesarios para ejecutar lo

planeado segun el sistema.
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e Gestion de los recursos

La organizaciébn debe determinar y proporcionar los recursos que el sistema
requiera para lograr su efectividad, es decir la eficiencia y eficacia en su
implantacion. Entre los recursos a suministrar se encuentra el humano, en donde
la organizacion debe asegurarse que sea competente para realizar los trabajos
que afecten la calidad del producto o servicio en los que participe, otro de los
recursos a proveer es la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos del producto. Ademas se debe asegurar un ambiente de trabajo que

le permita al recurso humano desarrollarse adecuadamente.

e Realizacién del producto o servicio

En este campo la organizacion debe asegurarse que se planifican y se desarrollan

los procesos requeridos para que:

o Se establezcan los requisitos del cliente.

o Se realice el disefio del producto de manera que se transformen los requisitos
en caracteristicas de calidad del producto.

o Se establezca la metodologia adecuada para realizar el producto o servicio de
manera que se cumpla con las especificaciones del disefio, incluyendo el

control de los dispositivos de seguimiento y de medicién necesarios.

¢ Medicion, Andlisis y Mejora

El sistema debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora requeridos para demostrar en todo momento la conformidad del
producto y del Sistema de Gestion de la Calidad, mejorando continuamente su
efectividad. Se incluye aqui lo correspondiente al seguimiento y medicién de la
satisfaccion del cliente, del sistema, de los productos y los procesos, el control del
producto no conforme, el campo correspondiente al analisis de los datos y la

mejora continua utilizando su politica de calidad, los objetivos de calidad, los
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resultados de las auditorias y las acciones correctivas y preventivas resultantes del

analisis de estos datos.’

2.7 CERTIFICACION

La certificacion se entiende como el procedimiento mediante el cual una tercera
parte da constancia por escrito o por medio de un sello de conformidad de que un
producto, un proceso o un servicio, cumple los requisitos especificados en el
reglamento. También es el procedimiento mediante el cual una tercera parte
diferente al productor y al comprador asegura, por escrito que un producto, un
proceso o un servicio, cumple con los requisitos especificados, por esta razon,
constituye una herramienta valiosa en las transacciones comerciales, nacionales e
internacionales. Es un instrumento insustituible para generar confianza en las

relaciones cliente-proveedor®

2.7.1 Organismos de certificacion en Colombia®.Las certificaciones 1SO pueden
ser otorgadas en Colombia por diferentes entidades que ya han sido aprobadas
con anterioridad por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), sin
embargo, como entidad maxima acreditada en nuestro pais, se reconoce el

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (Icontec).

Asi mismo, en nuestro pais han sido acreditadas por la SIC las siguientes

entidades:

"INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION —ICONTEC-. Guia para
la implementaciéon en empresas de servicios. NTC ISO 9000. Bogota D.C.: Standard Australia
Internacional Ltda., 2001.

8 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS: ICONTEC, “Definiciones”. Disponibles en:
Lhttp://www.icontec.org.co/certificacién.asp]

http://www.culturaemedellin.gov.co/
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ICONTEC

El Icontec es un organismo multinacional de caracter privado y sin animo de lucro
que trabaja para fomentar la normalizacion, la certificacion, la metrologia y la
gestion de la calidad en Colombia. Esta entidad estd conformada por la
vinculacion voluntaria de representantes del Gobierno Nacional, los sectores
privados de la produccion, distribucion y consumo, el sector tecnolégico en sus
diferentes ramas y por todas aquellas personas juridicas y naturales que tengan

interés en pertenecer a la institucion.

El Icontec hace parte del IQNET la mas importante red internacional de la calidad.

SGS Colombia.

Esta es una compaiiia internacional acreditada en el mundo por ISO para certificar
procesos y normas. Entre las normas que pueden certificarse con SGS en
Colombia se encuentra la certificacion de Sistemas y Servicios, Consumo e
Industria. Asi mismo, esta entidad contempla como sus principales lineas de
negocio la agricultura, el consumo, los gobiernos vy las instituciones, la industria,
los minerales, el petrdleo, los gases y productos quimicos, y la certificacion de

sistemas y servicios.

Bureau Veritas Quality International Colombia.

Fundada en 1987 en Londres (Inglaterra), Bureau Veritas Quality International es
considerada una de las mayores y mas importantes organizaciones de
certificacién en el mundo, la cual esta presente en mas de 44 paises en los 5 cinco
continentes. En Colombia esta entidad de orden internacional se encuentra en la
ciudad de Bogota. Con una larga trayectoria nacional e internacional, certifica las
normas ISO 9000, ISO 14001, QS 9000, VDA 6.1, AVSQ 94, ISO/ TS 16949, SA
8000, Marca de Conformidad, BS 8800, OHSAS 18001, Certificacion de
Productos, Marca CE, TicklIT, entre otras.
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International Certification and Training.

IC&T S.A. es un organismo de certificacion con la competencia y confiabilidad
para facilitar el desarrollo, control e incremento de la calidad de empresas
nacionales e internacionales. Esta hace presencia en el mercado desde hace mas
de seis afios y es considerada lider a la hora de brindar alternativas y soluciones
en materia de evaluaciéon de la conformidad de procesos, servicios, materiales y
equipos. Para certificar los procesos, pone al servicio de sus clientes un grupo de

auditores, profesores, inspectores y expertos técnicos con una amplia experiencia.

Cotecna Certificadora Services.

Creada en 1975 en Ginebra (Suiza), esta certificadora especializada se inici6 en la
inspeccion de una variedad de mercancias en nombre de comerciantes privados y
entidades gubernamentales envueltas en el comercio internacional. En 1984
Cotecna, en asocio con OMIC Internacional Ltda., fue nombrado por el gobierno
de Nigeria para realizar las inspecciones preembarques de las importaciones del
pais, con el fin de frenar la evasién de divisas que estaba agotando los recursos
nacionales. Desde entonces se ha especializado en servicios gubernamentales,
los cuales se han desarrollado para reducir la evasion de divisas y el incremento
de derechos y gravamenes aduaneros. Asi mismo, vela desde hace algunos afios

por los procesos de normalizacién empresarial a lo largo y ancho del mundo.

Corporacion Centro de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico.

Esta corporacion es una asociacion de derecho privado, sin animo de lucro. Entre
los servicios especializados que ofrece esta entidad se encuentra la certificacion
de sistemas de gestion de la calidad, procedimiento mediante el cual una entidad
independiente emite una constancia escrita de que el sistema de gestion de la
calidad de una organizacion cumple con los requisitos establecidos por la norma
internacional ISO 9001.
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3. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

3.1 GENERALIDADES DE AUDIOMEDICA E.U.

NOMBRE: Audiomédica E.U.

NIT: 900007922-2

CODIGO CIIU 8519

SEDE: Carrera 37 # 51- 106 Cabecera, Teléfonos: 6434020 - 3187129962
CORREO ELECTRONICO: audiomedica.gerencia@hotmail.com

PAGINA WEB: www.audiomedica.com.co

Audiomédica E.U. (Figura 3) es una Institucion Prestadora de Servicios de salud
en el area de audiologia, otorrinolaringologia, otologia y terapias integrales,
inspirada en principios de calidad humana, con personal idéneo y con equipos de
alta tecnologia.

Figura 3. Instalaciones Audiomédica E.U.

Audiomédica

.
Otorrinolaringologio y Foneaudiologia

Fuente: www.audiomedica.com.co
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3.2 RESENA HISTORICA

Audiomédica E.U. esta constituida desde el afio 2005 como fruto de la iniciativa,
conocimiento y experiencia de la Dra. Sorayda Pedroza Carrascal con el fin de
suplir la necesidad de muchos especialistas de contar con un instituto
especializado en audiologia, rehabilitacion auditiva y seleccidén, suministro y

adaptacion de audifonos; para favorecer la poblacion prematura, infantil y adulta.

En el afio 2009 ampli6é sus servicios con el animo de brindar a sus pacientes una
rehabilitacion integral, para ello formé un equipo interdisciplinario para ofrecer
servicios de psicologia, neurodesarrollo, otorrinolaringologia, otologia y terapias

de lenguaje, ocupacionales y fisicas.

Es asi que después de 8 afios de servicio ininterrumpido es una entidad de
caracter privado, que se caracteriza por la alta calidad y la responsabilidad en la
prestacion de sus servicios, procedimientos y tratamientos con la intervencion de
personal especializado e idoneo en la utilizacion de alta tecnologia y cuenta con
amplias instalaciones y materiales necesarios para la adecuada atencion, asi

como varios afios de experiencia en la prestacion de servicios de salud.

3.3 MISION

Estas directrices organizacionales corresponden a las iniciales, es decir, a la

mision y visidén que no han sido ajustadas con el desarrollo del proyecto.

“‘Nuestra misidbn es promover el desarrollo de los procesos comunicativos
normales, prevenir, habilitar, y rehabilitar sus desordenes en las areas de habla,
lenguaje y audicion con el propdsito de contribuir a la calidad de vida de las
personas con discapacidad auditiva ofreciéndoles soluciones para una mejor

audicion y comprension”.
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3.4 VISION

‘Audiomédica E.U. Fonoaudiologia especializada, quiere posicionarse Yy
consolidarse como la mejor IPS a nivel nacional, gracias a que contamos con un
selecto grupo de profesionales idoneos, capacitados con el apoyo técnico
cientifico y logistico, para dar como resultado calidad y excelencia en los

tratamientos”.

3.5 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

La estructura organizacional de la institucion se ha dividido desde el rango
principal de la gerencia hasta los cargos operacionales por unidades de atencion.
Para el proceso de implementacion del SGC se conformaron nuevos comités,
como el Comité de Historias Clinicas, Comité cientifico, Comité de Calidad y el
SIAU (Servicio de informacién y atencién al usuario), estos comités estan
conformados por el personal de la institucion. La figura 4 presenta el organigrama
de Audiomédica E.U.
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Figura 4. Organigrama de Audiomédica E.U.
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3.6 SERVICIOS

Los servicios que ofrece Audiomédica E.U. estan agrupados por especialidades en
cinco (5) unidades asi:
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3.6.1 Audiologia. Evaluacion, diagnostico y rehabilitacion de usuarios que

presentan alteraciones en su capacidad auditiva, mediante realizaciébn de

examenes, terapias y suministro, adaptacion y reparacion de protesis auditivas.

¢ Seleccidn, venta y adaptacion de audifonos.

¢ Servicio de mantenimiento y reparacion de audifonos.

¢ Rehabilitacion auditiva verbal y auditiva oral con enfoque multisensorial en
pacientes con uso de audifonos e implante coclear.

¢ Realizacién de exdmenes: audiometria tonal, audiometria verbal, inmitancia
acustica, acufenometria, pruebas de fatiga, pruebas de funcion tubdrica,
potenciales evocados auditivos (BERA),potenciales evocados auditivos de
estado estable (ASSR), electrococleografia (ECoG), otoemisiones acusticas,

videonistagmografia y exdmenes ocupacionales.

3.6.2 Apoyo terapéutico™

¢ Terapia de Lenguaje: Valorar, evaluar, intervenir y rehabilitar todas aquellas
dificultades, alteraciones, patologias y/o enfermedades que afecten la
comunicacion humana.

¢ Terapia Ocupacional: Utilizacion terapéutica de las actividades de la vida
diaria, productivas y de ocio en personas que se encuentran limitadas, con el
fin de maximizar la independencia, prevenir la discapacidad, mejorar el
desarrollo y mantener la salud del paciente.

¢ Terapia Fisica: Valorar, evaluar y rehabilitar pacientes con problemas del
movimiento corporal humano, como elemento esencial de la salud y el
bienestar del hombre. Orientar sus acciones al mantenimiento, optimizacion o
potencializacion del movimiento asi como a la prevencion y recuperacion de

sus alteraciones y a la habilitacién y rehabilitacion integral de las personas.

Ohttp://www.audiomedica.com.co/index.php?option=com_digifolio&view=all&Itemid=126
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3.6.3 Psicologia. Brindar asistencia psicolégica con calidad y calidez desde una
Optica de prevencion, para la poblaciéon en nifios, adolescentes adultos y adulto

mayor garantizando la satisfaccién de nuestros usuarios.

3.6.4 Otorrinolaringologia y otologia. Brindar atenciéon médica especializada e
integral de otorrinolaringologia y otologia, con énfasis en trastornos que afecten el

oido, nariz y garganta con calidad y respeto a las normas de ética médica.

Se prestan los siguientes servicios:

e Timpanoplastia tipo |

e Timpanoplastia tipo Il

e Mastoidectomia simple

¢ Mastoidectomia radical con protesis

e Estapedectomia prétesis de fisch de titanio

e Mastoidectomia radical con implante de silicona
e Reconstruccion del conducto auditivo externo

e Suministro de implante coclear y rehabilitacion

e Timpanoplastia con reconstruccion de cadena

3.6.5 Neurodesarrollo. Crear en los nifios la homeostasis del sistema nervioso

central llevandolo a adquirir las destrezas y habilidades necesarias para funcionar

y desempefiarse adecuadamente adaptandose a las demandas del entorno

(Figura 5).

¢ Terapia de Lenguaje: Técnicas Miofuncionales — sensoriales y de aprendizaje

¢ Terapia Ocupacional: Técnicas de Bobath — Bruston - Kabath — Ayres — Rood —
Métodos Integrativos — Aprendizaje.

¢ Terapia Fisica: Técnicas de Bobath — Bruston — Kabath.
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Figura 5. Area de Neurodesarrollo

Fuente: Autora
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4. MEJORA CONTINUA Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

4.1 DEFINICION DE LOS PROCESOS DE LA EMPRESA

Con aprobacion de la Gerente de Audiomédica E.U. se definido que la autora del
proyecto sera la coordinadora de calidad de la empresa. Como primera medida
antes de realizar el diagnostico inicial, se definieron los procesos de la institucion,
para lograr esta identificacion se utilizaron herramientas como la lluvia de ideas y
entrevistas lideradas por la Coordinadora de Calidad; en estas actividades
participé personal administrativo y miembros de las diferentes areas de servicios
tales como fisioterapia, fonoaudiologia, audiologia, psicologia, y demas areas de
la salud presentes en Audiomédica E.U. Adicionalmente la observacion directa
permitié la recoleccion de informacion que ayudd a determinar la estructura de
cada proceso Yy su interaccion con los demas procesos. Finalmente la Gerente, el
asesor externo y la Coordinadora de Calidad validaron la informacion e

identificaron 11 procesos que se encuentran organizados de la siguiente manera:

» Procesos Estratégicos: Incluyen procesos relativos al establecimiento de
politicas y estrategias, fijacibn de objetivos, provision de comunicacion,
aseguramiento de la disponibilidad de recursos necesarios y revisiones por la
direccion.

= Procesos Misionales: Incluyen todos los procesos que proporcionan el
resultado previsto por la entidad en el cumplimiento de su objeto social o razén

de ser.
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* Procesos de Apoyo: Incluyen todos aquellos procesos para la provision de los
recursos gque son necesarios en los procesos estratégicos, misionales y de

medicién, analisis y mejora.'*

En la tabla 2 se mencionan los 11 procesos determinados en Audiomédica E.U. y

Sus respectivos objetivos

Tabla 2. Tabla de Procesos Audiomédica E.U.

PROCESO OBJETIVO

e Disefar, coordinar, dirigir y ejecutar las
directrices y lineamientos estratégicos
gue aseguren la permanencia, desarrollo
y crecimiento de Audiomédica E.U.

o Definir las actividades requeridas para
establecer, documentar, implementar y
mantener el sistema de gestion de la

CALIDAD Y MEJORA calidad de Audiomédica E.U. y mejorar

continuamente su eficacia, eficiencia y

efectividad de acuerdo con la

normatividad interna y leyes vigentes

GERENCIAL

ESTRATEGICOS

e Administrar el Talento Humano de la
Institucién desde su ingreso,
permanencia Yy retiro, proporcionando

TALENTO HUMANO condiciones para el desarrollo de
competencias y habilidades para
contribuir al logro de sus objetivos
institucionales

e Adquirir de manera oportuna, bienes y
servicios necesarios que cumplan con los
requisitos y  especificaciones de
Audiomédica E.U. y gestionar el
mantenimiento y control de los recursos
fisicos necesarios para la eficiente
prestacion de los servicios.

APOYO

COMPRAS Y
MANTENIMIENTO

1 hitp: calidad.udenar.edu.co
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PROCESO

OBJETIVO

GESTION FINANCIERA

e Llevar a cabo la gestion de la

informacion contable y financiera de la
entidad de una manera veraz, confiable y
oportuna sirviendo de herramienta para
la adecuada planeacion y toma de
decisiones gerenciales de la
administracion.

MISIONALES

ATENCION AL USUARIO

Asignar las citas de consultas médicas y
procedimientos con el profesional
adecuado brindando atencién segura,
continua, oportuna y pertinente al
usuario y determinar directrices para la
comunicaciéon con los wusuarios que
permitan proporcionar informacion
acerca de la prestacion del servicio,
modificaciones y recepcidbn de sus
sugerencias, quejas y reclamos, dando el
tratamiento y cierre correspondiente

AUDIOLOGIA

Atender a los pacientes con problemas
auditivos  realizdndose los estudios
correspondientes que permitan
establecer su diagndstico y tratamiento.

OTORRINOLARINGOLOGIA
Y OTOLOGIA

Brindar atencion médica especializada e
integral y médico quirdrgica a pacientes
que presenten patologias relativas al
oido, nariz y garganta, con calidad vy
respeto a las normas de ética médica.

TERAPIAS

Realizar intervenciones de fisioterapia,
fonoaudiologia y terapia ocupacional con
el objetivo de restablecer y/o preservar
las  funciones fisicas, sensoriales,
cognoscitivas y/o comunicativas, durante
todo el ciclo vital.

NEURODESARROLLO

Brindar atencion oportuna en la
deteccién temprana de anomalias en el
desarrollo psicosensorial, psicomotor,
psicoemocional, permitiendo la sobrevida
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PROCESO OBJETIVO

y mejora de la calidad de vida en nifios
que presentan desordenes intelectuales
motores o sensoriales.

e Brindar asistencia psicolégica con
calidad y calidez desde una Optica de
prevencion, para la poblacion en nifios,
adolescentes adultos y adulto mayor
garantizando la satisfaccion de nuestros
usuarios.

PSICOLOGIA

Fuente: Autora

4.2 DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS

Para realizar adecuadamente la identificacion de los puntos criticos presentes en
los procesos misionales de Audiomédica E.U. se utilizaron herramientas como la
entrevista, la lluvia de ideas y la observacion directa para la recoleccién de la
informacion. Todas estas actividades realizadas por la Coordinadora de Calidad,
permitieron hacer la revision de los problemas que se generaban durante el
desarrollo de los procesos, y asi se identificaron las oportunidades de
mejoramiento. Ademas de esto, para identificar problemas, falencias o puntos
criticos que afectaban la organizacion, o que tenian determinante importancia para
ésta, se ejecutd una lista de chequeo basada en el Anexo Técnico No. 1 de la

Resoluciéon 1043 de 2006. Esta lista de chequeo puede observarse en el Anexo 1.

La evaluacion general realizada por medio de la lista de chequeo permitid
determinar el estado inicial en el que se encontraba la organizacion con relacion a
sus procesos misionales y asi tener claro el punto de partida para el desarrollo de

los objetivos propuestos.
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La Coordinadora de Calidad se encargd del diligenciamiento de la lista de
chequeo; los resultados de esta evaluacion se explican brevemente a continuacién

y se pueden observar en la figura 6.

Resultados y analisis del diagnostico
- Total de preguntas: 47

- Cumple: 33

- No cumple: 13

- No aplica: 1

Figura 6.Resultados diagndstico inicial

RESULTADOS LISTA DE
CHEQUEO

m CUMPLE
NO CUMPLE

Fuente: Autora

De acuerdo con los resultados aportados por la lista de chequeo se evidencié que
Audiomédica E.U. se encontraba ofreciendo sus servicios de una manera correcta
y cumpliendo los estandares en un 72% y tenian un porcentaje del 28% que

indicaba que los procesos tenian algunos aspectos con necesidad de mejora.
Después de realizada la consolidacion de los resultados producto de la lista de

chequeo por parte de la Coordinadora de Calidad y a través la informacién

proporcionada por los clientes (quejas) y por los mismos empleados de

48



Audiomédica E.U. Se determinaron ciertos puntos criticos que se convirtieron en

dificultades primarias de la organizacién y que se presentan en la Tabla 3.

Tabla 3. Puntos criticos Audiomédica E.U.

ASPECTOS POR MEJORAR

Manuales, Guias Y Protocolos Médicos
No existen manuales, guias o protocolos médicos donde estén descritos
los procedimientos a seguir.

Historias clinicas de los pacientes

El software CONTARIPS que maneja la empresa solo registra Reportes
Médicos y no historia clinica de los pacientes, el registro se realiza
después de terminado el tratamiento (varias sesiones) al paciente y no
después de cada servicio prestado como lo exige la Ley.

Todas las personas de la institucion pueden ver los reportes de los
usuarios (patologias, diagnéstico, tratamiento) y esta informaciéon deberia
ser privada por el principio de confidencialidad expuesto en la Resolucion
1995 de 1999.

Recoleccién y tratamiento de quejas y reclamos
La mayoria se reciben verbalmente sin dejarse registro alguno.
No existe ningun formato y el buzén de quejas es poco revisado.

Analisis y control de la gestion
- No existen mediciones que permitan revisar las operaciones y comparar
desempeifios.
- No se mide el cumplimiento de la mision de la organizacion.

Gestion de Residuos
- Se registran problemas con la clasificacion de los residuos y problemas
con la empresa encargada de la recoleccion de los residuos hospitalarios.

Fuente: Autora

4.3

DETECCION DE CAUSAS DE VARIABILIDAD Y EFECTOS

Con el animo de analizar los datos tomados en la etapa de medicién y determinar

cuales eran las fuentes o causas que generaban mayor niumero de efectos y asi

poder tomar acciones correctivas, la Coordinadora de Calidad utilizé
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herramienta denominada “Diagrama de Causa-Efecto” para establecer las causas,

principales y secundarias, que estaban generando los puntos criticos identificados.

Los Diagramas de Causa-Efecto elaborados para cada punto critico detectado en

Audiomédica E.U. se presentan en el anexo 2.

4.4. GENERACION DE PROPUESTAS DE MEJORAMIENTO

Para escoger las propuestas de mejora adecuadas que dieran solucion a los
problemas mas criticos en los procesos misionales de la empresa se utilizaron los

siguientes métodos para la toma de decisiones y creacion de acciones correctivas.

4.4.1 Matriz DOFA. Para la realizacion de la matriz DOFA se analizaron aspectos
internos de la organizacion y se estudiaron los aspectos externos o el ambiente
dentro del cual funciona la empresa. Esta herramienta permitid obtener una
perspectiva general de la situacion estratégica y se construyd en una reunién

llevada a cabo entre la Gerente y la Coordinadora de Calidad.

Anéalisis Interno:
Se consideraron todos los aspectos que se manejan en Audiomédica E.U.;
recursos humanos, financieros, fisicos, técnicos, etc., teniendo en cuenta

informacion dada por el personal.

Para comenzar el analisis se identificaron unos factores criticos de éxito con los
que la empresa debia contar para poder sobrevivir en el sector de la salud y
mejorar el desempefio de sus procesos.

- Oportunidad en la prestacion de los servicios

- Personal competente y con calidad humana

- Atencion centrada en el Paciente
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- Asistencia organizada desde una vision integral de procesos

Con base en estos factores, se realizo la definicion de las fortalezas y las
debilidades.

Andlisis Externo:

Se identificaron factores que afectaban a Audiomédica E.U., de manera positiva 0
negativa con el fin de potenciarlos o minimizarlos segun su efecto. Dentro de este
andlisis se identificaron los aspectos politicos, econdémicos, sociales, de la

competencia y por supuesto los clientes.

La matriz DOFA permitié identificar estrategias para eliminar las causas de los
problemas detectados en la institucion. La Gerente de Audiomédica E.U.
selecciond las que le apuntaban a eliminar los problemas mas criticos y se
continu6 con el proceso de priorizacidbn teniendo en cuenta su grado de

importancia para la empresa.

La matriz DOFA vy las estrategias producto de dicha herramienta se presentan en

el anexo 3.

Lluvia de Ideas

Durante este proceso se reunio el personal de la empresa con el objetivo de que
surgieran todo tipo de ideas de mejora. La Coordinadora de Calidad realiz6 la
seleccién y analisis de todas las opiniones obtenidas con el objetivo de centrarse
en aquellas que solucionaran los puntos criticos detectados en el diagnostico
inicial realizado en Audiomédica E.U., una vez finalizada la reunion se eligieron

las mejores y mas interesantes propuestas para la empresa.

La Tabla 4 muestra las propuestas seleccionadas para el mejoramiento de cada

punto critico detectado en Audiomédica E.U.
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Tabla 4. Propuestas de mejora procesos Misionales

PROPUESTAS DE MEJORA

- Establecer la documentacion de procesos y procedimientos de la
empresa para garantizar el cumplimiento de los objetivos institucionales
y asegurar un buen desempefio global. Ademas implementar y socializar
1 la documentacion requerida por la Superintendencia Nacional de Salud,
tales como el Plan de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad
PAMEC, los protocolos médicos y las guias de patologias por servicio
basadas en la evidencia.

- Instalar un software o modificar el software para permitir realizar el
diligenciamiento de los registros de atencion de la historia clinica,
inmediatamente después de que ocurre la prestacion del servicio; se

2 requiere que el sistema tenga restriccion en las claves y que permita
determinar la oportunidad en la asignacién de citas por cada servicio
(Resolucién 1995 de 1999).

- Crear Comité de Historias Clinicas para realizar auditorias periédicas.

- Implementar un sistema de gestion integral de residuos hospitalarios con
el fin de dar cumplimiento al Decreto 2676 de 2000, garantizando
ambiental y sanitariamente el adecuado tratamiento y disposicion final
de los residuos hospitalarios y similares.

- Crear deposito final de residuos hospitalarios y establecer la ubicacién

3 de canecas de basura, identificando el tipo de desechos que deben ir en
cada una.

- Diseflar, implementar y socializar el Plan de Gestién Integral de
Residuos Hospitalarios - PGIRH.

- Generar un compromiso de caracter ambiental en las personas de la
institucion.

- Disefiar e implementar formatos de quejas y reclamos y encuestas de
satisfaccion al cliente, para formalizar las opiniones, quejas, y peticiones
gue puedan servir para el mejoramiento continuo.

- Crear procedimiento para su recepcién, analisis y respuesta al usuario.

- Establecer e implementar un sistema de indicadores y mediciones con el
5 animo de evaluar y controlar los procesos de la empresa y tomar
medidas de mejora.

- Implementacion de folletos institucionales o carteleras informativas que
6 especifiquen a los usuarios o acudientes de los mismos los requisitos
necesarios para la atencion.

Fuente: Autora
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4.5 PRIORIZACION DE PROPUESTAS DE MEJORA

Posterior a la seleccién de propuestas de mejora, se necesitO medir el impacto
que tendria la implementacion de las ideas. Esa importancia fue regulada por el
nivel de mejoria que se esperaba y el alcance de éstas. Para priorizar las
propuestas en Audiomédica E.U. la Coordinadora de Calidad utilizé el método de
la Matriz Multicriterio, ya que esta herramienta permite evaluar distintas opciones

puntuandolas respecto a criterios de interés para un problema.

4.5.1 Matriz Multicriterio. Para diligenciar adecuadamente esta herramienta se

determind una escala de valoracion que se muestra en la Tabla 5.

Tabla 5. Escala de valoracion para la Matriz Multicriterio

ESCALA VALORACION (v)
ALTA 5
MEDIA 3
BAJA 1

Fuente: Autora

Adicional a esto, de determinaron cinco criterios de valoracién y una ponderacion

para cada uno de dichos criterios (Tabla 6).

Tabla 6. Ponderacion de criterios de decision

IDENTIFICACION PONDERACION

CRITERIO DEL CRITERIO (p)

Cumplimiento de la
Normatividad Legal Vigente para C1 5
Sector salud.

Impacto en los procesos

. ., C2 4
misionales de la Institucion.
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CRITERIO

IDENTIFICACION

PONDERACION

DEL CRITERIO (p)
Impacto en la calidad del
servicio Prestado (Satisfaccion C3 3
del usuario)
Aumento de! p.restlglo y ca 1
reconocimiento
Costo de Implementacién C5 -1

Fuente: Autora

Con base en la informacion presentada previamente en las

tablas 5y 6 se

procedid a elaborar la matriz Multicriterio y los resultados de este proceso son

presentados en la Tabla 7, donde:

v = Valoracion de la presencia e importancia de cada criterio en cada una de las

propuestas.

v*p = Producto entre la valoracion realizada y la ponderacion determinada para

cada uno de los criterios identificados

Tabla 7. Matriz MulticriterioSumatoria

CRITERIOS UTILIZADOS
C1 Cc2 €38 C4 C5 PRIORID
PROPUESTAS V|VP|V |VP]|V |VP| VI VP V| VD 2 AD
1 5125|520 (3| 9 |1/ 1 |1 1 54 2
2 5125|5205 |15 (3] 3 |5 -5 58 1
3 5125|1312 |3 9 |3 3 |3 -3 46 3
4 1| 5|5]20|5 |15 |5 5 |1 1 44 4
5 1| 5|5]20|5 |15 (3] 3 |1 1 42 5
6 1|5 |3[12|3| 9 |3/ 3 |1 1 28 6

Fuente: Autora
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Los resultados de la matriz Multicriterio muestran el grado de importancia de cada
una de las propuestas de mejora reflejado en el establecimiento de prioridades,
asi pues sera mas importante llevar a cabo primero la propuesta que haya

resultado con prioridad uno.

4.6 MEJORAS EJECUTADAS
La Tabla 8 relaciona las mejoras ejecutadas a cada uno de los puntos criticos

detectados en el diagndéstico inicial de los procesos misionales, teniendo en cuenta

la priorizacion de estrategias dada como resultado en la matriz Multicriterio.
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Tabla 8. Mejoras Ejecutadas

PUNTOS CRITICOS

MEJORA EJECUTADA

El software CONTARIPS que maneja
la empresa solo registra Reportes
Médicos y no historia clinica de los
pacientes, el registro se realiza
después de terminado el tratamiento
(varias sesiones) al paciente y no
después de cada servicio prestado
como lo exige la Ley.

Todas las personas de la institucion

pueden ver los reportes de los
usuarios (patologias, diagndstico,
tratamiento) y ésta informacion

deberia ser privada por el principio de

Se modificé el software CONTARIPS para permitir realizar el
diligenciamiento de los registros de atencién de la historia clinica,
inmediatamente después de que ocurre la prestacion del servicio; se
realizo el bloqueo de claves para que el sistema tenga restriccion y solo
los profesionales de la salud puedan ver las Historias Clinicas.

Se creo el (MA-005) Manual de manejo de historias clinicas, que permite
a los empleados de la institucion conocer las normas relativas a la
elaboracion y manejo de la Historia Clinica Institucional (Anexo 4).

Se creé el Comité de Historias Clinicas para realizar auditorias
periodicas trimestrales, en el Anexo 5 se puede ver el acta de
conformacién del comité y el acta #1 de reunién donde se describen los
resultados y conclusiones de la reunién.

protocolos médicos donde estén
descritos los procedimientos a seguir.

confidencialidad expuesto en la
Resolucion 1995 de 1999. La inversion realizada para implementar esta mejora fue de: $ 2°’500.000
Se establecio la siguiente documentacion:
o Procedimientos para los procesos misionales de la empresa, algunos
. . de estos documentos se presentan en el Anexo 6.
No existen manuales, guias o

o Se cred el Plan de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad
PAMEC (anexo 7).

o Se documentd el Plan de Gestion Integral de Residuos Hospitalarios
PGIRH

o Manual de bioseguridad.
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PUNTOS CRITICOS

MEJORA EJECUTADA

o Se construyeron los protocolos médicos (Anexo 8) las guias de
patologias por cada servicio; estas patologias se encuentran
definidas por asociaciones como la ACORL o Asofono, pero cada IPS
debe registrar cuales son las diez patologias mas frecuentes en la
institucién y con base en los equipos e infraestructura que poseen,
que tratamiento se les proporciona a los usuarios que presentan
dichos diagnadsticos.

Se registran problemas con la
clasificacion de los residuos vy
problemas con la empresa encargada
de la recoleccion de los residuos
hospitalarios

Se realizé una capacitacion brindada por Sandesol sobre “Plan de
Gestion Integral de Manejo de Residuos Hospitalarios”. (Anexo 9).

Se disef6, implement6 y socializo el PGIRH plan de gestion integral de
residuos Hospitalarios con el fin de dar cumplimiento al Decreto 2676 de
2000, garantizando ambiental y sanitariamente el adecuado tratamiento
y disposicion final de los residuos hospitalarios y similares.

Se cre0 el deposito final de residuos hospitalarios.

Se compraron las canecas verdes, rojas y grises para ubicarlas en los
consultorios, identificando el tipo de desechos que deben ir en cada una.

La inversion realizada para implementar esta mejora fue de: $ 285000

La mayoria se reciben verbalmente
sin dejarse registro alguno.

No existe ningun formato y el buzén

Se disefo e implemento el formato FT-006 Quejas y reclamos 'y FT-007
Encuesta de satisfaccion al usuario, para formalizar las opiniones,
guejas, y peticiones que puedan servir para el mejoramiento continuo.
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PUNTOS CRITICOS MEJORA EJECUTADA

de quejas es poco revisado Se cred el Procedimiento de peticiones, quejas, reclamos y sugerencias
PR-014 (Anexo 10)

No existen mediciones que permitan

revisar las operaciones, y comparar|Se establecié e implementd un sistema de indicadores y mediciones con
desempefios. No se mide el|el &nimo de evaluar y controlar los procesos de la empresa y tomar
cumplimiento de la mision de la|medidas de mejora

organizacion.
Fuente: Autora
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5. METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

La implementacion de un sistema de Gestion de Calidad bajo los lineamientos de
la norma NTC-1SO 9001:2008 en Audiomédica E.U. se realiz6 en primera instancia
bajo la metodologia del ciclo Deming o PHVA: planear, hacer, verificar y actuar,
con el animo de mantener una cultura de mejora continua. Ademas de esto se
plantearon diferentes etapas para la ejecucién del proyecto que se pueden ver en
la figura 7.

Figura 7. Metodologia del proyecto

DIAGNOSTICO

PLANIFICACION

/ AN
..\:‘;.]
EVALUACION DOCUMENTACION
(SENSIBILIZACION (SENSIBILIZACION
Y CAPACITACION) Y CAPACITACION)
N
\ %

IMPLEMENTACION

{SENSIBILIZACION
Y CAPACITACION)

Fuente: Autora
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Teniendo en cuenta que un proyecto de estas caracteristicas involucra a todo el
personal de la empresa, resulta importante e indispensable realizar jornadas de
sensibilizacion y capacitacion sobre las directrices y temas de calidad, los
procesos y el papel de cada uno de ellos, sus responsabilidades, la
documentacién involucrada en su proceso, etc. Esta etapa se desarrolla a lo largo
de todo el trabajo y es de vital importancia para una correcta implementacién y

sostenimiento del Sistema de Gestion de Calidad.
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6. DIAGNOSTICO DEL SISTEMA DEGESTION DE CALIDAD

6.1 OBJETIVO DEL DIAGNOSTICO INICIAL

Determinar la situacion inicial con respecto al cumplimiento de los requisitos
exigidos por la NTC I1SO 9001:2008 en Audiomédica E.U. como punto de partida
para la realizacion de estrategias que orienten a la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad.

6.2 METODOLOGIA DEL DIAGNOSTICO

Inicialmente se disefid una lista de chequeo, la cual fue elaborada por el asesor
externo y la Coordinadora de Calidad (Autora del proyecto) incluyendo en ella de
forma detallada cada uno de los requisitos que exige la NTC-ISO 9001:2008, con
el fin de contrastarlos con la situacion inicial de la empresa en cuanto al desarrollo
de sus actividades, permitiendo asi la evaluacion del grado de cumplimiento de
dichos requerimientos, y asi, basados en los resultados de este diagndstico
disefiar un plan de implementacion (fase de planificacion) para Audiomédica E.U.

Para la obtencion de la informacién requerida para el diligenciamiento de la lista

de chequeo fue necesario:

o Realizar una etapa de observacion por parte de la Coordinadora de Calidad a
todos los empleados de Audiomédica E.U. mientras desempefiaban sus
labores para conseguir toda la informacion necesaria referente al desarrollo y a
la interaccion de los procesos.

o Realizar revisiones a los contratos para verificar las funciones establecidas

para los cargos estipulados en el organigrama y ademas se realizaron
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reuniones dirigidas por la Coordinadora de Calidad y la Gerente con el animo
de determinar el cumplimiento de dichas funciones, y determinar cémo estaban
organizados y cuales procesos y procedimientos se desarrollan bajo sus
cargos.

o En reunién con la Gerente, el asesor externo y la coordinadora se reviso la
documentacion inicial que poseia la empresa relacionada con el Sistema de

Gestion de la Calidad ( manuales, mision, vision, entre otros)

6.3 DESARROLLO DEL DIAGNOSTICO INICIAL

En reunion con la Gerente de Audiomédica E.U., el asesor externo y la
Coordinadora de Calidad se dio juicio cuantitativo a cada uno de los items de la
lista de chequeo segun la norma NTC ISO 9001:2008, determinando el nivel de
cumplimiento sobre los requisitos establecidos en la misma, esta herramienta
contribuy6 a la elaboracion del andlisis inicial teniendo en cuenta las evidencias
detectadas en las fases de obtencion de informacion y de esta manera se logré

tabular y analizar la informacién recolectada y los resultados.

Para evaluar cada numeral de esta lista de chequeo, se utilizé la escala de

calificacion presente en la tabla 9.

Tabla 9. Criterios de Calificacion del Diagnéstico

CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO % Calificacion
Requisito no aplicable bajo los parametros de
exclusion de ISO 9001:2008
Requisito aplicable, pero no disefiado, ni
desarrollado, ni implementado
RDSD | Requisito desarrollado pero no documentado 25%
Requisito desarrollado y documentado pero no
implementado

NA N/A

ND 0%

RDDSI 50%

62



CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

% Calificacion

RDDISR | Requisito Implementado pero sin registros 75%
RDDIR Regwsﬂq |mplemeptado, auditado y en proceso de 100%
mejoramiento continuo

Fuente: Autora del proyecto

La calificacion se llevé a cabo evaluando cada requisito de la norma ISO segun el

criterio de cumplimiento asignando un porcentaje determinado; la herramienta

pondera dicha calificacion por numerales y finalmente el promedio de la

ponderacion del total de los capitulos refleja el cumplimiento de la institucion con

respecto a la norma.

6.4 RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

En la tabla 10 se presentan los resultados del perfil inicial de la empresa, respecto

al cumplimiento de la norma ISO 9001:2008.

Tabla 10. Perfil inicial del S.G.C de Audiomédica E.U.

DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
2 <lal2|z |8 z| 2
g REQUISITO = 8 a = 5 OBSERVACIONES
P ) o o’ o (=
=
41 |REQUISITOS GENERALES 13%
Se tiene idea de los
procesos que
Se encuentran identificados los conforman la
4.1 (BSOS 1 empresa pero no se
P ha disefiado ni
desarrollado como
especificacion.

63




DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
2 o6 2
g REQUISITO =2 = = E =] 15 OBSERVACIONES
= X o gl =
41 Se ha definido la interaccién de los 1
procesos
REQUISITOS DE LA
42 DOCUMENTACION e
4.2.2 | Tienen un Manual de Calidad 1
Tiene procedimiento para el control
de documentos (procedimientos,
423 |guia para elaboracion  de 1
procedimientos, instrucciones,
manuales, etc.)
423 Tienen guia para  elaborar 1
documentos
Tienen un inventario de Ila
4.2.3 |documentacion existente y de la 1
faltante
Existe un procedimiento para la
4.2.4 |administraciéon de los registros de 1
calidad
494 Exilste un inventario de registros de 1
calidad
COMPROMISO DE LA
51| pIReCCION 25%
5.1 | Compromiso con la Direccién 1
5.2 | Enfoque al cliente 1
Estd documentada
pero no ha sido
5.3 | Tienen Politica de Calidad 1 socializada, el
personal la
desconoce
5.3 | Ha difundido la politica de calidad 1
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
8: REQUISITO <|2|2 g 5 QE: = OBSERVACIONES
E ZZ2|a/8|a| o
él X g X [t
54 | PLANIFICACION DE LA CALIDAD 37.5%
Los objetivos de calidad han sido
5.4.1 |establecidos en las funciones y 1
niveles pertinentes.
Se planifican los cambios que
54.2 |pueden afectar la integridad del 1
SGC
55 RESPONSABILIDAD, , 20%
AUTORIDAD Y COMUNICACION
Se tienen definidas las Se tienen definidas
551 responsabilidades de las personas 1 las
" |que puedan afectar la calidad responsabilidades
segun la ISO 9001:2008 del personal médico
No existe
organigrama
5.5.1 | Se tiene organigrama 1 documentado, ,
aunque se tiene
idea de la estructura
de la organizacién.
Se ha seleccionado el
55.2 L, 1
representante de la direccion
553 Se han. estﬁblecido los procesos de 1
comunicacion
553 Se han efectuado mejoras en los 1
procesos de comunicacion
5.6 |REVISION POR LA DIRECCION 0%
Se han establecido las entradas,
56 los resultados y otras 1

caracteristicas del proceso de

revision por la direccion
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
2 o6 2
g REQUISITO =2 = S |2 (3| & | OBSERVACIONES
S X o E o 8
=
6.1 |PROVISION DE RECURSOS 25%
Existe una metodologia para la i)gtsgzolo lidaeaero :2
6.1 |asignacién sistematica de los 1 ) 9 p.
(ECUSOS estd estandarizada
ni documentada
6.2 |RECURSOS HUMANOS 37.5%
Es importante que el
Se ha determinado la competencia personal sea
6.22 del personal que realiza trabajos 1 profesional en cada
" |que afectan a la calidad del una de las éareas y
producto/servicio que tenga cierto tipo
de habilidades.
Existe una metodologia que :
permita identificar las necesidades Existe . @
6.2.2 ., i 1 metodologia pero no
de formacién y suministrar la esta documentada
misma al personal del SGC '
Se cuenta con hojas
de vida de todo el
Se mantienen registros  que zstrésr?ni;)mpfer;s no
6.2.2 |evidencien la educacion, formacion, 1 . p. y
habilidades y experiencia falta - evidencia - de
yexp ' hojas de vidas de
Otorrinolaringélogos
y otdlogo.
se cuenta con la
infraestructura
6.3 |INFRAESTRUCTURA 1 75% |necesaria para la
prestacion de los
servicios
64 | AMBIENTE DE TRABAJO 1 75, |O° gestona - un
ambiente adecuado
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
8: REQUISITO <|o|@ g 5 05: = OBSERVACIONES
E ZZ2|a/8|a| o
2 X g X [t
para lograr la
conformidad de los
requisitos del
servicio.
PLANIFICACION DE LA
7.1 |REALIZACION DEL PRODUCTO 25%
Y / O SERVICIO
Se planifican los procesos para la
7.1 |realizaciébn del producto y la 1
prestacion del servicio
se reconocen los
Se han determinado los requisitos requisitos para
7.1 i 1 "
del producto/servicio prestar el servicio de
manera adecuada
Se han establecido los registros
que evidencian el cumplimiento de
7.1 |los requisitos por parte de los 1
procesos de realizacion  del
producto y sus resultados
PROCESOS  RELACIONADOS 0
"2 | CON EL CLIENTE B8
Tienen unas metodologia para
gestionar los pedidos, convenios o
7211 | : .,
intercambios,  presentacion  de 1
7.2.2 .
ofertas o ventas (ventas nacionales
y de exportacion)
las quejas
793 Se han establecido los procesos de 1 :/Z?s:rrrr:;r’:;e 5 dpe;r;

comunicacion con el cliente

parte del cliente vy
existe un buzdn de
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
3 alz |6l 2
g REQUISITO =2 = S |2 (3| & | OBSERVACIONES
(=) (@]
P ) o (04 o’ o (=
=
PQRS que no se
utiliza
Se han efectuado mejoras en los
7.2.3 |procesos de comunicacién con el 1
cliente
7.3 | DISENO Y DESARROLLO N/A
Existe una metodologia que
establezca el control que se debe
. 1
efectuar durante disefio y/o
desarrollo del producto o servicio
El personal es competente para 1
estas actividades
74 | COMPRAS 28.5%
Se tiene idea cuales
, son los proveedores
Conocen  cuales son los .
. que mas afectan la
7.4.1 |proveedores que mas afectan la 1 .
. calidad, por eso se
calidad
trata de buscar a los
mejores.
Se tienen criterios para evaluar los
741 1
proveedores
No existe
documentado y no
Se tiene una metodologia para se califican
741 seleccionar, registrar y calificar 1 periddicamente  los
" |periodicamente a los proveedores proveedores. Pero
que se han considerado criticos se califican y se
seleccionan  segun
unos requerimientos
741 Tienen un plan de seleccion y 1

calificacion de proveedores
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

AUDIOMEDICA E.U.

(Audiomédica

Num. ISO

REQUISITO

<<
=

ND
RDSD

RDDSI
RDDISR

RDDIR

TOTAL

OBSERVACIONES

741

Se tiene una metodologia parta
realizar el proceso de compras

742

Se tienen datos o informacién de
las materias primas a comprar 0
servicios a subcontratar

743

Se verifican los productos y/o
servicios comprados

No se verifican los
Servicios
subcontratados

7.5

PRODUCCION Y |/ o]
PRESTACION DEL SERVICIO

25%

7.5.1

Se tiene una descripcion completa
de los procesos de realizacion del
producto o prestacion de servicio

753

Se tiene una metodologia que
identifique la informacion de enlace
y/o la ruta para la trazabilidad?

753

Se identifican los productos?

754

Existe una metodologia para el
tratamiento del producto
suministrado por el cliente

7.5.5

Existe una metodologia para la
preservacion del producto durante
el proceso interno

7.6

CONTROL DE LOS
DISPOSITIVOS DE
SEGUIMIENTO Y MEDICION

62.5%

7.6

Conocen cuales son los equipos de
medicion que pueden afectar la
calidad del producto
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
= <ol32 8% 2
g REQUISITO =3 = a =] 5 OBSERVACIONES
=] (2’4 o’ (1’4 (=
=
No existe un
, . procedimiento
Tienen una metodologia que
: s . documentado pero
7.6 |describa la gestion metrologica de 1 .
si saben que las
la empresa 0.
calibraciones se
hacen anualmente
Tienen contratados
servicios de
calibracion con
76 Existe un responsable de la funcion 1 SERVIEQUIPOS en
| metroldgica de la empresa Bogota. Ellos llaman
a la empresa cada
vez que se cumple
el afo
Tienen establecido un sistema de
7.6 | codificacion para los instrumentos y 1
equipos de medicion
8.2 |SEGUIMIENTO Y MEDICION 5.5%
Se realiza seguimiento a |la
8.2.1 . ., ) 1
satisfaccion del cliente
899 Existe un procedimiento para 1
"~ |auditorias internas de calidad
Existe un sistema o forma de
8.2.2 |evaluacion y seleccion de auditores 1
internos de calidad
892 Se ha elaborado un programa de 1
" |auditorias internas de calidad
Se aplican métodos para |la
8.2.3 - 1
medicion de los procesos
823 Tienen definidos indicadores de 1

desperdicios, devoluciones, glosas,
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DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

(Audiomédica

AUDIOMEDICA E.U.
2 olz |6l
g REQUISITO =2 = = E = 5 OBSERVACIONES
= X o gl =
quejas, reclamos, acciones de
mejoramiento, auditorias internas
de calidad
Tienen metodologias  para la
medicion 'y  seguimiento  del
8.2.4 | producto (materias primas, 1
producto en proceso, producto
terminado)
Tienen metodologias  para la
8.2.4 |evaluacion y seguimiento de la 1
prestacion del servicio
Se tienen definidos los métodos
8.2.4 |especificos para medicién y 1
seguimiento del servicio
83 CONTROL DEL PRODUCTO Y /O 259,
" |SERVICIO NO CONFORME
Esta documentado
porque es necesario
Existe un procedimiento para el para las EPS pero
8.3 | control de productos o servicios no 1 no esta
conformes implementado ni ha
sido socializado al
personal
8.4 |ANALISIS DE DATOS 0%
El anélisis de datos se aplica a la
8.4 . ., . 1
satisfaccion del cliente
El anélisis de datos se aplica a la
8.4 . . 1
conformidad del servicio
El analisis de datos se aplica a las
8.4 | caracteristicas y tendencias de los 1
procesos Y los servicios

71




DIAGNOSTICO BASADO EN LA NORMA NTC ISO 9001:2008

[

AUDIOMEDICA E.U. Audiomedica
? olz |6l
g REQUISITO =2 = S |2 (3| & | OBSERVACIONES
(=) (@]
P ) o (04 o’ o (=
=
8.5 |MEJORA 0%
Existe mejora demostrable a través 1
de las auditorias internas
851 Existe mejora demostrable a través 1
| de la politica de calidad
851 Existe mejora demostrable a través 1
| de los objetivos de calidad
Existe mejora demostrable a través
8.5.1 s 1
del analisis de los datos
851 Existe mejora demostrable a traves 1
" | de las acciones preventivas
Existe mejora demostrable a través
8.5.1 e L 1
de la revision por la direccion
No existen
procedimientos
, - documentados para
Tienen un  procedimiento para o
. i . eliminar las causas
8.5.2 |implementar y verificar la eficacia 1
. : de las no
de las acciones correctivas ,
conformidades para
que no se vuelvan a
presentar
Tienen un  procedimiento para
8.5.3 |implementar y verificar la eficacia 1
de las acciones preventivas
0
TOTAL 2134123533 19,8%

Fuente: Asesor Externo y Autora del proyecto con base en la norma ISO 9001:2008
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6.5 TABULACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Los datos obtenidos a partir de la lista de chequeo permitieron identificar el grado
de cumplimiento de la norma NTC-ISO 9001:2008 en Audiomédica E.U. tomando
como base las frecuencias resultantes de cada uno de los criterios de calificacion
determinados (tabla 9).La tabulacién de estos datos se realizdé de acuerdo con la

siguiente formula de calculo.

o frecuencia de cada calificacion
Grado de cumplimiento = - * 100
Total de items evaluados

El resultado de los calculos realizados con base en la ecuacién anterior se
presenta en la tabla 11 y en la figura 8.

Figura 8. Porcentaje de cumplimiento de la norma NTC-ISO 9001:2008

PORCENTAJE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO
9001:2008 EN AUDIOMEDICA E.U.

RDDIR
RDDISR
RDDSI
RDSD
ND

NA

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%

NA ND RDSD RDDSI RDDISR RDDIR

B PORCENTAJE CUMPLIMIENTO
DE LA NORMA ISO 9001:2008 EN| 2,86% 48,57% | 32,86% 7,14% 4,29% 4,29%
AUDIOMEDICA E.U

Fuente Autora
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Tabla 11. Porcentaje de Frecuencias

Criterio de :
. . Frecuencia
calificacion

NA 2 2,86%
ND 34 48,57%
RDSD 23 32,86%
RDDSI 5 7,14%
RDDISR 3 4,29%
RDDIR 3 4,29%
TOTAL ITEMS 70 100,0%

Fuente: Autora

Ademas del analisis general también se pudo observar, gracias a la lista de

chequeo, el porcentaje de cumplimiento de cada uno de los requisitos de la norma

(tabla 12).

Tabla 12. Porcentaje de cumplimiento de cada numeral

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE PORCENTAJE
NUMERAL CALIDAD DE
CUMPLIMIENTO

4.1 Requisitos generales 13%

4.2 Requisitos de la documentacion 0%

5.1 Compromiso de la direccion 25%

54 Planificacion de la calidad 37,5%

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion 20%

5.6 Revision por la direccién 0%

6.1 Provision de recursos 25%

6.2 Recursos humanos 37,5%

6,3 Infraestructura 75%

6,4 Ambiente de Trabajo 75%

71 Plan.ifi.cacién de la realizacion del productoy / o 5%

servicio

7.2 Procesos relacionados con el cliente 8,3%

7.3 Disefio y desarrollo -

7.4 Compras 28,5%

7.5 Produccion y / o prestacion del servicio 25%
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NUMERAL

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Control de los dispositivos de seguimiento y

PORCENTAJE
DE
CUMPLIMIENTO

7.6 L 62,5%
medicion

8.2 Seguimiento y medicion 5,5%

8.3 Control del producto y / o servicio no conforme 25%

8.4 Andlisis de datos 0%

8.5 Mejora 0%

CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO 9001:2008 19,87%

Fuente: Autora

Para obtener los resultados por numerales se sumaron los porcentajes de

cumplimiento correspondientes a cada uno de los requisitos de la norma y esta

cifra se dividio en el total de requisitos por numeral. Los resultados obtenidos se

presentan a continuacién (Figura 9)

Figura 9. Porcentaje de Cumplimiento Numerales de la Norma ISO 9001:2008

% Cumplimiento

60

50

40

53,12

30

20

29,86

10

20,62

6,5

4 5 6 7

Fuente: Autora del proyecto
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Se realizo el informe y andlisis de los resultados obtenidos en el diagndstico y se
identificaron los requisitos que se debian implementar para lograr el cumplimiento
de la norma, de acuerdo con esto y con el nivel de cumplimiento de cada numeral

de la Norma ISO 9001:2008 se presentaron algunas conclusiones:

e En el analisis por capitulo de la norma se evidencia que la mayoria de los
requisitos se encuentran en proceso de disefio y desarrollo; en el numeral 4 de
la NTC-ISO 9001:2008 el porcentaje de cumplimiento fue del 6,5% teniendo en
cuenta que la institucion no contaba con los procedimientos para el registro y
control de documentos y hasta ese momento no se tenian claramente
identificados y establecidos los procesos del Sistema de Gestion de Calidad, ni
se poseia un manual de calidad; siendo estos aspectos de gran importancia en
el momento de la verificacion.

e El numeral 6 presenta un porcentaje de cumplimiento del 53,12%, teniendo en
cuenta que a pesar de no estar documentado el proceso de personal se tiene
el claro el perfil necesario para cada cargo, ademas cuentan con organizacion
en las hojas de vida y esto a la hora de dar puntuacion hace diferencia con
respecto a otros numerales donde no se evidencia ningiin documento.

e Se contaba con algunos mecanismos para la identificacién del servicio no
conforme y el control del mismo pero no se tomaban acciones correctivas y
preventivas al interior de la empresa.

e A pesar de no estar documentado un procedimiento para la gestion metroldgica
de los equipos de la empresa, es muy importante para la gerencia la
calibracion anual de los equipos y mantenimientos preventivos para la
realizacion de examenes.

e Los empleados de la empresa dan cumplimiento parcial a algunos requisitos
establecidos por la norma NTC 1SO 9001:2008 pero no se estan realizando los
procedimientos adecuados para obtener las evidencias y estandarizacion de

los mismos.
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No contaban con un sistema de indicadores que midieran los procesos para
realizar control, seguimiento, medicion y analisis respectivos.

Aunque el concepto de enfoque al cliente en la alta direccion se encuentra
claro, es necesario que se difunda por toda la institucion y que sea aplicado por
todos en su trabajo.

El numeral 8 presenta un cumplimiento del 7,62% donde no se evidencia
ningun registro de seguimiento, medicion y auditoria de los procesos internos
de la institucion.

El resultado promedio total del nivel de cumplimiento de los requisitos de la
NTC ISO 9001:2008 fue 19,87% evidenciando la necesidad de comenzar con
el proceso de disefio de un SGC para Audiomédica E.U.

Se encontr0 total disposicion e interés por parte de la Gerencia para

implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en Audiomédica E.U.
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7. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El disefio, documentacion e implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad
para AudiomédicaE.U.se vislumbré como resultado de una decision estratégica
tomada por la gerencia con el animo de aumentar la satisfaccién de los usuarios a
través de la planificacién eficaz del sistema, la estandarizacién de sus procesos y
su mejora continua. La planificacién del Sistema de Gestion de la Calidad en
Audiomédica E.U. se realiz6 con base en los resultados del analisis del
diagnéstico inicial, los lineamientos y politicas establecidas a nivel organizacional
a través del disefio de un plan de implementacién y cronograma que nos permite
determinar las actividades, recursos y tiempos de ejecucion necesarios. (Anexo
11).

Una vez realizado el plan, en reunion del Comité de Calidad fue aprobado para la

ejecucion de las actividades tal como alli se mencionan.

7.1 COMITE DE CALIDAD

El Comité de Calidad se cre6 en Audiomédica E.U. con el fin de que existiera un
espacio formal para la socializacion y discusion de las actividades y situaciones
gue se presenten en la empresa, y asi exista un canal de comunicacion entre las
diferentes &reas de la organizacion. Los integrantes designados para conformar
este equipo fueron:

e GERENTE

e ASESOR EXTERNO

e COORDINADORA DE CALIDAD

e REPRESENTANTE DE PROFESIONALES DE LA SALUD
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El Comité de Calidad es el responsable de garantizar el correcto desarrollo del
disefio, implementacion, documentacion, evaluacién, mantenimiento y mejora del

Sistema de Gestidn de Calidad dentro de la institucion.

7.2 ALCANCE DEL SISTEMA

El Comité de Calidad definié el siguiente alcance para al Sistema de Gestion de
Calidad de Audiomédica E.U.: Prestacion del servicio de consulta, examenes
diagnésticos, procedimientos y tratamientos en las areas de Audiologia Clinica e
Industrial, Otorrinolaringologia, Fonoaudiologia, Terapia Ocupacional, Terapia

Fisica, Terapia Respiratoria, Otologia y Neurodesarrollo.

Se excluye el siguiente numeral:

El numeral 7.3 “Disefo y Desarrollo” de la NTC ISO 9001:2008 debido a que la
empresa no disefia ni desarrolla un producto o servicio. Solo presta el servicio de
atencion en salud para su promocion, prevencion y la superacion de las

enfermedades.

7.3 MISION Y VISION

Audiomédica E.U. tenia definida una Mision y Visién antigua y desactualizada (Ver
numeral 3. DESCRIPCION DE LA EMPRESA). Por esta razén fue necesario llevar
a cabo una reunion con los miembros del Comité de Calidad, quienes a través de
una lluvia de ideas realizaron las modificaciones pertinentes a dichas directrices
organizacionales. Adicionalmente, la Misién y la Vision fueron socializadas con
todos los empleados de institucion, quienes aportaron ideas para ajustar algunos

detalles. Finalmente la Gerente aprobd las siguientes definiciones:
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MISION: Audiomédica E.U. es una empresa de caracter privado que presta
servicios de excelente calidad mediante consultas, examenes diagndésticos,
procedimientos y tratamientos con la intervencion de personal especializado
mediante la utilizacién de alta tecnologia en las areas de Audiologia Clinica e
Industrial, Otorrinolaringologia, Fonoaudiologia, Terapia Ocupacional, Terapia
Fisica, Terapia Respiratoria, Otologia, Psicologia y Neurodesarrollo con el fin de

brindar un servicio Integral, adecuado y oportuno.

VISION: En el afio 2015, ser la empresa lider de salud especializada en
rehabilitacion Integral del Departamento de Santander, participando activamente
en la prestacion de servicios de promocién, prevencién, evaluacién, diagndstico y
tratamiento de patologias auditivas, buscando la obtencién de los mejores

resultados mediante el talento humano competente e innovacion tecnoldgica.

7.4 POLITICA DE CALIDAD

Para estructurar la politica de calidad de AudiomédicakE.U.se utilizé la matriz
“‘Necesidades de la empresa vs. Necesidades y expectativas de los clientes”, se
realizé una reunion destinada para el desarrollo de la actividad. Los factores a
incluir en la matriz fueron definidos por el Comité de Calidad; estos factores se
ponderaron segun su nivel de importancia y la Gerente determiné una escala de

puntuacion con valores que fueron asignados en la tabla 13.
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Tabla 13. Escala de puntuacion, matriz “Necesidades de la empresa vs.

Necesidades y expectativas de los clientes”

RELACION DE IMPACTO VALOR

ALTA 10
MEDIA ALTA
MEDIA
MEDIA BAJA
BAJA
NINGUNA

OIN| IO 00

Fuente: Autora
La actividad fue desarrollada en las instalaciones de Audiomédica E.U. y se cont6
con la presencia de los empleados, lideres de los procesos y el Comité de Calidad

quienes hicieron sus aportes para la construccion de la politica de calidad.

El resultado de la matriz se presenta en la Tabla 14.
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Tabla 14. Matriz “Necesidades de la empresa vs. Necesidades y expectativas de los clientes”

L

NECESIDADES DE LOS CLIENTES

Audiomédica ST | MO0 eqmone, e o, oo
CALIDAD | PROCEDIMIENTOS ATENCION | YHUMANO | SERVICIO
'M;gf;mgm 6 4 2 5 3 1 TOTAL
CONVENIOS Y
A"'ﬁﬁlzs':‘,igo'“ 1 48 24 16 40 18 6 152
EMPRESAS
z| Coenees 4 192 % 16 200 % 8 608
E’ MEJORA
N | CONTINUA DE 7 420 280 84 280 168 28 1260
& | LOS PROCESOS
& | MANTENER UNA
< POSICION
2 | FuERTEENEL 3 144 9 24 90 54 30 438
@ | MERCADO
5 MAYOR _
S | COMUNICACION 2 72 48 0 60 12 12 204
B | INTERNA
W | PERSONAL
COMPROMETIDO 5 240 160 0 100 150 10 660
Y CAPACITADO
CA;EQR% EL 6 360 240 9 240 144 48 1128
1476 m 236 1010 642 142

Fuente: Autora
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Se ordenaron descendentemente los puntajes totales resultantes por cada uno de
los factores y los 6 aspectos que resultaron con una calificacion mayor se tuvieron
en cuenta para estructurar la politica de calidad. Con base en los resultados y los
aportes realizados por la Gerente, se defini6 la politica de calidad para

Audiomédica E.U. asi:

“AUDIOMEDICA E.U. presta servicios de salud de alta calidad en las areas de
Audiologia Clinica e Industrial, Otorrinolaringologia, Fonoaudiologia, Terapia
Ocupacional, Terapia Fisica, Terapia Respiratoria, Otologia, Psicologia vy
Neurodesarrollo, ofreciendo a nuestros usuarios un personal médico
especializado, puntualidad y oportunidad en la atencion, calidez humana,
confiabilidad en los exdmenes y procedimientos, lo cual, en conjunto con nuestro
compromiso de mejora continua lograremos la satisfaccién total de nuestros

usuarios.”

7.5 OBJETIVOS DE CALIDAD

Una vez definida la politica de calidad, se establecieron los objetivos, los cuales se
convierten en el medio para medir el cumplimiento de dicha politica. Los objetivos
establecidos en la institucién son:

e Atender puntual y oportunamente a los usuarios.

¢ Brindar un servicio con calidez humana.

e Aumentar la satisfaccion del usuario.

e Contar con un equipo competente, calificado y en constante capacitacion.

¢ Incrementar la mejora continua en los procesos de la institucion.

o Confiabilidad en los procedimientos.
Para medir el grado de cumplimiento de los objetivos en Audiomédica E.U., se

disefiaron los siguientes indicadores asociados a los objetivos de calidad, los

cuales se presentan en la tabla 15.
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Tabla 15. Indicadores asociados a los objetivos de Calidad

OBJETIVO DE | INDICADOR/ FOR’MULA DE veTA|l  FREC FUENTE DE !.A
CALIDAD SEGUIMIENTO CALCULO ; INFORMACION
(Sumatoria de los
dias calendarios
transcurridos desde
la fecha en la cual el
paciente solicita cita SOFTWARE
OPORTUNIDAD | para ser atendido CONTARIPS
EN LA , PORSERVICIOyla| <5 Trimestral (usado para la
ASIGNACION | fecha para la cual es | Dias asignacion de citas
Atender DE CITAS asignada la cita / y registro de
puntual y Numero total de Historias Clinicas)
oportunamente consultas médicas
a los usuarios asignadas en la
institucion POR
SERVICIO)
Promedio de la
TIEMPO DE | calificacién obtenida FT-007
ESPERA ANTES | en la pregunta sobre 90% | Trimestral ENCUESTA I?E
DE LA el tiempo de espera SATISFACCION
CONSULTA en recepcion de la AL USUARIO
encuesta / 5) *100
(Promedio de la
Brindarun | SATISFACCION Ca"tf'cfac'o.r,‘ dj 'T FT-007
Servicio con CONEL Sjs'j';i‘(’f&”n ee| 000 | Trimesyal | ENCUESTADE
Collr | PERSOL | i
POR SERVICIO que
lo atendié / 5)*100
(Numero total de
pacientes que se
Aumentar la TASA SE consideran F1-007
satisfaccion | SATISFACCION Sat':ie::‘cci’jspgg 105 | 90% | Trimestral SEEﬁgIE:géICD)EI
del usuario GLOBAL AUDIOMEDICA / AL USUARIO
NUumero total de
pacientes
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OBJETIVO DE | INDICADOR/ FORMULA DE META FREC FUENTE DE LA
CALIDAD SEGUIMIENTO CALCULO ' INFORMACION
encuestados)*100%
REVISION DE FT-
(Ntmero de 036 LISTADO DE
CUMPLIMIENTO capacitaciones c AAlifAlgeri[\glc')ANE
Cont DEL PLAN DE | ejecutadas / Numero | 90% Anual SY FT-018 PLAN
ontarcontin | ~ \pACITACION | de capacitaciones
equipo programadas)*100% DE .
competente, CAPACITACION Y
calificado y en FORMACION
constante (# de empleados con
capacitacion |\ UACION p””;?; ”;:’l’;’r al TABULACION FT-
DE evalu;cién de 90% Anual 027 EVALUACION
DESEMPENO N DESEMPENO
desempefio/ # total
de empleados)*100
(NUmero de
Incrementar la acciones
mejora preventivas / FT-004
continua en INDICE D!E Numero total (.je 50% | Semesral ACCIONES DE
los procesos | PREVENCION |acciones correctivas, MEJORA
dela preventivas y de
institucion mejor
a)*100%
(NUmero total de
Confiabilidad | PROPORCION eventos adversos FT-028 CONTROL
detectados y DEL SERVICIO
en los DE VIGILANCIA .
. gestionados / 100% | Semestral | NO CONFORME Y
procedimiento | DE EVENTOS .

s ADVERSOS Numero total de EVENTOS
eventos adversos ADVERSOS
detectados)*100%

Fuente: Autora
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7.6 IDENTIFICACION E INTERACCION DE LOS PROCESOS

La identificacion de los procesos de Audiomédica E.U. se realizé y esta descrita en
el Capitulo 4, Numeral 4.1 donde se hace referencia a la manera y a las
herramientas utilizadas para esta identificacion; debido a que esta actividad era
indispensable para la planificacion del Sistema de Gestion de Calidad y a su vez

para deteccion de punto criticos en la organizacion.

7.6.1 Mapa de procesos. Para representar de manera grafica los procesos de la
empresa y su interaccion, la Coordinadora de Calidad junto con el asesor externo
disefiaron el mapa de procesos de Audiomédica E.U. (Figura 10), que

posteriormente fue aprobado por la Gerente.

Figura 10. Mapa de procesos Audiomédica E.U.

— S

MECESIDADES DEL US USRI
Ol 50 130 MO DI Sl 'S

GESTION DEL COMPRAS Y

TALENTOHUMANG  MANTEMIMIENTG  GESTION FINANCIERA

Fuente: Asesor Externo y Autora del Proyecto
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7.6.2 Caracterizacion de los procesos.La caracterizacion permite identificar los
procesos Yy las interacciones entre ellos, identificar aspectos como sus actividades,
proveedores, entradas, salidas, responsables, clientes y documentos y/o registros.
Para la elaboracién de las caracterizaciones de cada uno de los once (11)
procesos que comprenden el Sistema de Gestidon de Calidad de Audiomédica E.U.
fue indispensable la colaboracién de miembros de cada uno de los procesos para
la identificacion de los diferentes aspectos requeridos, seguido por la revision y

aprobacion de la Gerente.

Con la caracterizacion de los procesos todo el personal que participa directa o
indirectamente siente su papel en la consecucion de los resultados esperados y en
la satisfacciéon de los usuarios, fortaleciendo su compromiso con la institucién, el
trabajo en equipo y la comunicacion y asi favorecer de manera contundente la

calidad del servicio ofrecido.

Las definiciones de los elementos que comprenden la caracterizacion son los

siguientes:

e Objetivo: Determina el propdsito (s) del proceso, detalla la razon de ser del
proceso o para que existe el proceso en la institucion

e Alcance: Define de forma general la cobertura de las actividades que
comprende el proceso.

e Proceso-Proveedor: Corresponde a los procesos internos, proveedores
externos, empresas O usuarios que proporcionan las entradas a las
actividades.

e Entradas: Son los documentos, la informacidén u otros elementos necesarios
para la realizacion de las actividades.

e Actividades: Son las transformaciones que se llevan a cabo sobre las
entradas del proceso y generan unas salidas.

e Responsable: Persona que le ha sido asignada la responsabilidad y autoridad

de liderar el proceso.
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e Salidas: Son los documentos, la informacién u otros elementos que resultaron
de las actividades y que son requeridos por otros procesos

e Documentos y/o registros: Son los documentos y/o registros que son
requeridos para la ejecucion de las actividades y arrojan una evidencia de su
ejecucion.

e Proceso-Cliente: Es el proceso u organizacion que requieren y reciben las
salidas de las actividades. Pueden ser entes externos o internos.

En el Anexo 12 se presentan las caracterizaciones de los procesos de
Audiomédica E.U.

7.7 INDICADORES DE GESTION

Con el objetivo de contar con una herramienta que permita realizar seguimiento,
medicién y analisis de los procesos, cuantificar el grado de cumplimiento de los
objetivos y metas establecidas y como elemento de entrada en la toma de
decisiones de Audiomédica E.U., el Comité de Calidad disefio indicadores
asociados a los procesos establecidos y se estipulé para cada uno de ellos la
férmula del calculo, el responsable del calculo, el tipo de indicador, la frecuencia
en que debe ser calculado, la meta y la fuente de informacién que proveera los

datos necesarios para alimentarlo.

Para la definicibn de estos indicadores de gestibn se tuvo en cuenta
principalmente la evaluacibn de cumplimiento de los objetivos de calidad
establecidos, en segunda instancia la necesidad de garantizar el cumplimiento de
los requerimientos estipulados por la Superintendencia Nacional de Salud y
adicionalmente, la preocupaciéon de la Gerente por medir y controlar el desempefio
de los procesos llevados a cabo en Audiomédica E.U.
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En la tabla 16 que se muestra a continuacion se relacionan los indicadores para

cada uno de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

Tabla 16. Indicadores Audiomédica E.U.

INDICADOR / LHIDEE FORMULADE | MET 380 RESPONSABL
PROCESO SEGUIMIENTO DE CALcuLO A o E
MEDIDA ANALISIS
(NUmero total de
oroRgOn || e
DE VIGILANCIA o i 0 Lider de
DE EVENTOS % Ngestlonados/ 100% | Semestral Proceso
ADVERSOS Umero total de
eventos adversos
detectados)*100%
(Sumatoria de los
dias calendarios
transcurridos
desde la fecha en
la cual el paciente
, solicita cita para
AUDIOLOGIA, OPORTUNIDAD | Dias | . tendido POR ,
EN LA calendari <5 . Lider del
TERAPIAS, ASIGNACION o SERVICIOyla Dias Trimestral Proceso
NEURODESARR'OLLO, DE CITAS oromedio fecha para la cual
PSICOLOGIA es asignada la cita
/ Nimero total de
consultas médicas
asignadas en la
institucion POR
SERVICIO)
(Promedio de la
calificacion de la
SATISFACCION satisfaccion del
CON EL usuario con el . Lider de
PERSONAL B personal médico 90% | Trimestral Proceso
MEDICO POR SERVICIO
que lo atendi6 /
5)*100
(NUmero total de
PROPORCION ev:ntostagversos
OTOBRINOLARING,OLOG DE VIGILANCIA % g:s::):agjsy/ 100% | Semestral | Administrador
IAY OTOLOGIA DE EVENTOS Nimero fotal de
ADVERSOS
eventos adversos
detectados)*100%
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PROCESO

INDICADOR /
SEGUIMIENTO

UNIDAD
DE
MEDIDA

FORMULA DE
CALCULO

MET

FRECUENCI
ADE
ANALISIS

RESPONSABL
E

OPORTUNIDAD
EN LA
ASIGNACION
DE CITAS

Dias
calendari
0
promedio

(Sumatoria de los
dias calendarios
transcurridos
desde la fecha en
la cual el paciente
solicita cita para
ser atendido POR
ORL Y OTOLOGIA
y la fecha para la
cual es asignada
la cita / Namero
total de consultas
médicas
asignadas en la
institucion para
ORLY
OTOLOGIA)

<10
Dias

Trimestral

Administrador

OPORTUNIDAD
EN LA
REALIZACION
DE CIRUGIA
PROGRAMADA

Dias
calendari
0
promedio

(Sumatoria total de
los dias calendario
transcurridos entre
la fecha de
solicitud de la
cirugia
programada y el
momento en el
cual es realizada
la cirugia/ nimero
de cirugias
programadas
realizadas en el
periodo)

<30
Dias

Semestral

Administrador

SATISFACCION
CON EL

PERSONAL
MEDICO

%

(Promedio de la
calificacion de la
satisfaccién del
usuario con el
personal médico
POR SERVICIO
que lo atendi6 /
5)*100

90%

Trimestral

Lider de
Proceso

ATENCION AL USUARIO

ATENCION EN
RECEPCION

%

(Promedio de la
calificacion
obtenidaenla
pregunta sobre la

90%

Trimestral

Administrador
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PROCESO INDICADOR / UNIL?EAD FORMULADE | MET FRE: g:NCI RESPONSABL
SEGUIMIENTO MEDIDA CALCULO A ANALISIS E
atencion en
recepcion de la
encuesta / 5) *100
(Numero de quejas
CF){lIJEI(EZJLAASM\g(S) % reC|b|Sdear\s/ig;)Stal de <5% | Semestral | Administrador
entregados)*100
Promedio de la
TIEWPO DE arenisaenla
ESPE;? &NTES % pregunta sobre el | 90% | Trimestral | Administrador
CONSULTA tiempo de espera
en recepcion de la
encuesta / 5) *100
(Namero de
capacitaciones
CUMPLIMIENTO ejecutadas /
DEL PLAN DE % NUmero de 90% Anual Gerente
CAPACITACION capacitaciones
programadas)*100
%
TALENTO HUMAN
OHU © (# de empleados
con puntaje mayor
EVALUACION al80%enla
DE % evaluacion de 90% | Semestral Gerente
DESEMPENO desempefio/ # total
de
empleados)*100
EFICACIA DE (Indicadores con
INDI C%A%SORES % cumphm;into/Total 85% | Trimestral Gerente
DEL SGC indicadores)*100
(NUmero total de
pacientes que se
GERENCIAL sat's?fc;r;?g: ra; los
TASA SE Iserviciospd;
SATISFACCION % AUDIOMEDICA / 90% | Trimestral Gerente
GLOBAL ;
NUmero total de
pacientes
encuestados)*100
%
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PROCESO

INDICADOR /
SEGUIMIENTO

UNIDAD
DE
MEDIDA

FORMULA DE
CALCULO

MET

FRECUENCI
ADE
ANALISIS

RESPONSABL
E

CALIDAD Y MEJORA

iNDICE DE
PREVENCION

%

(Namero de
acciones
preventivas/ Total
acciones
preventivas,
correctivas y de
mejora)*100

>50%

Semestral

Coordinadora
de Calidad

ACCIONES
CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS
Y DE MEJORA

EFICACES

%

(Ndmero de
acciones
correctivas,
preventivas y de
mejora que han
sido eficaces y que
debian cerrarse en
el periodo /
Nimero de
acciones
correctivas,
preventivas y de
mejora que debian
cerrarse en el
periodo)*100%

80%

Semestral

Coordinador de
Calidad

COMPRAS Y
MANTENIMIENTO

CUMPLIMIENTO
DEL PLAN DE
MANTENIMIENT
0]

%

(Ndmero de
actividades de
mantenimiento

ejecutadas en el

periodo / Numero
de actividades de

mantenimiento
programadas en el

periodo)* 100%

80%

Anual

Administrador

EVALUACION A
PROVEEDORES

%

(Ndmero de
proveedores con
calificacion mayor
a 3 /Total de
proveedores
evaluados)*100

80%

Semestral

Administrador

GESTION FINANCIERA

PORCENTAJE
DE GLOSAS

%

(Valor de las
facturas glosadas
en el mes/
Valor facturado en

el mes) *100

<3%

Mensual

Auxiliar
contable

Fuente: Asesor Externo Ing. Camilo Arias y Autora del Proyecto
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Audiomédica logro hacer unas adecuaciones pertinentes a un software informéatico
que es usado para la asignacién de citas y registro de Historias Clinicas llamado
“CONTARIPS” mediante el cual se realiza el seguimiento y medicién del indicador
de oportunidad en la asignacién de citas (Figura 11) en esta plataforma son
cargadas todas las citas solicitadas, la fecha de solicitud y el dia para el que fue
asignada la cita para su analisis en tiempo real, una vez son alimentados segun
los parametros establecidos, el software realiza el célculo del resultado del
indicador, permitiendo al responsable del analisis monitorear los resultados y
tomar las acciones correctivas, preventivas o de mejora segun sea el caso, estas

acciones se deben documentar segun lo establecido por la organizacion.

Figura 11. Reporte de Control de Atencion a Citas

&) SISTEMA CONTABLE DE REGISTRO INDIVIDUAL DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD - CONTARIPS® - AUDIOMEDICA EU o = |[=R
Sistema Procesos Administracién  Pardmetros Reportes  Ayuda
& CONTARIPSE - Reporte de Control de Atencién a Citas =N =R
V| Profesional ¥| Todo padiente V| Toda Entidad
Desde: 14/04/2013 ~ Hasta: [E/04/2013 ~

Reporte de Citas a Generar:

BL - Blogueada FT - Paciente Termina Consulta
LB - Libre IN - Cita Incumplida

PA - Paciente Ausents C1 - Cancelada Profesional

PP - Paciente Presente C2 - Cancelada Padente

PI - Paciente Inicia Consulta @ = -Todas

Reporte de Citas Canceladas:
BR - Cita Borrada €2 - Cancelada Pacente

C1 - Cancelada Profesional @ * -Todas
Tipo de Cita:

@) Todos Primera Vez Control

Cancelar || Control de tiempos H Oportunidad en Citas || Canceladas || Registro

Usuario: ELIANA GAMBOA Rol: ADMIMSIS Inicie de sesion: 15/04/2013 11:29:10 a.m.

Fuente: Software Contarips
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8. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La eficacia del Sistema de Gestion de Calidad depende de la correcta
documentacién del mismo, pues en ella se plasma la forma de operar de la
organizacion, la informacién que permite el desarrollo y el control de los procesos,
brinda consistencia en las operaciones, establece la forma de realizar las
actividades para cumplir los requisitos del cliente, legales aplicables y otros
requisitos que la organizacion especifique; provee la base para auditar el Sistema
de Gestidon de la Calidad, permite realizar trazabilidad y proporciona evidencias
objetivas, lo que la convierte en una herramienta indispensable al momento de la
toma de decisiones. El proceso de documentacion del Sistema de Gestion de la
Calidad para Audiomédica E.U. se realizdé con base a la metodologia descrita a

continuacion.

8.1 ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION

Para el correcto desarrollo de control de documentos en el sistema de calidad, es
importante tener en cuenta las siguientes consideraciones que son aplicables a
todos los procedimientos y registros, garantizando su coherencia y homogeneidad.

Los niveles representados en la figura 12 se definen asi:

NIVEL I:(Politica de Calidad, Objetivos y Manuales del Sistema de Gestién de la
Calidad): Definen los lineamientos para el desarrollo de las actividades de
Audiomédica E.U., que inciden sobre el desempefio en calidad, haciendo

referencia a la estructura organizacional, los procesos y procedimientos.
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NIVEL II: (Procedimientos, instructivos, guias y/o protocolos. Estandarizan la
ejecucion de un proceso o tarea): Los procedimientos y las guias estan disefiados

para fines operativos o de aseguramiento.
NIVEL Ill:(Registros): Dan la evidencia de actividades desempeiadas o los
resultados obtenidos. En este nivel también se consideran las instrucciones de

trabajo y fichas técnicas utilizadas en la empresa.

Figura 12. Estructura de la documentacion

Faolitica de Calidad, Ohjetivos, Manuales

NIVEL | |:> del Sistermna de Gestion de la Calidad
NIVEL Il . :> Prucedlmlentué, Protocolos vy
Guias
Formatos, Fegistros,
NIVEL 1l |::> Instrucciones vy Fichas
tecnicas.

Fuente: Autora del Proyecto

8.1.1 Presentaciéon de los documentos. Las paginas de los documentos deben
contener un encabezado con informacién que contribuye a la identificacion del

documento, asi:
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6

Audiomédica

CODIGO:; PR-
001

AUDIOMEDICA E.U.
y/4

y/
PROCEDIMIENTO ELABO CION Y
CONZROL DE DOC ENTOS

REVISION 0

S

7 4 d

Logotipo de la empresa
Nombre del documento
Nombre de la empresa

Cédigo del documento

La siguiente es la estructura de codificacion para los documentos

XX-YYY
1-2

1 - (XX) Sigla del tipo de documento al cual corresponde asi:

Tabla 17. Siglas de los tipos de documentos

MA MANUAL
MF MANUAL DE FUNCIONES
PR PROCEDIMIENTOS
PC PLANES DE CALIDAD
FT FORMATO

CR CARACTERIZACIONES
PT PROTOCOLOS

IN INSTRUCTIVOS

GU GUIAS

Fuente: Asesor Externo Ing. Camilo Arias y Autora del Proyecto
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2 —(YYY) Numero consecutivo de tres (3) digitos. Desde (001 a 999)

5. Numero de revision y/o version del documento y se utiliza de la siguiente
forma:
REVISION Y
Y: Namero empleado para discriminar los cambios fundamentales en el disefio del

documento

8.1.2 Cuerpo del documento. Todos los documentos del Sistema de Gestidn,
exceptuando la Politica de Calidad, el Manual de Calidad, los Planes de Calidad y
los Formatos, se elaboran teniendo en cuenta la estructura detallada en la tabla
18.

Tabla 18. Componentes de los Documentos

PROCEDIMIENTOS, INSTRUCTIVOS Y
CAPITULOS PROTOCOLO
OBJETIVO X
ALCANCE X
RESPONSABILIDADES X
DOCUMENTOS
ASOCIADOS O DE X (Opcional)
REFERENCIA
DEFINICIONES X (Opcional)
CONDICIONES X
GENERALES
DESCRIPCION X
REVISIONES DEL X
DOCUMENTO

Fuente: Asesor Externo Ing. Camilo Arias y Autora del Proyecto

a. Objetivo: Indica para qué se hace el documento.

97



b. Alcance: Indica el ambito de aplicacion del documento (area, proceso o
actividad).

c. Responsabilidades: Quien lo debe hacer.

d. Documentos asociado o de referencia: Otros documentos del Sistema de
Gestion que aplican al procedimiento o instruccion.

e. Definiciones: Se incluyen las definiciones de los conceptos mas relevantes,
con el objetivo de aclarar y unificar términos a los usuarios del documento.

f. Condiciones Generales: Son los parametros o lineamientos que deben
tenerse en cuenta para el desarrollo de las actividades del procedimiento.

g. Descripcion: En este aspecto se incluyen el nimero de actividades, los
responsables de ejecutarlas y el documento guia o de registro de la actividad.

h. Revision del documento: Control de los cambios. En cada revision que se
efectie a un documento del Sistema de Gestion de la Calidad, se deben
registrar, en la seccion revisiones del documento, los cambios realizados. En la
Figura 13 se muestra la estructura de las revisiones de los documentos del

Sistema de Gesti6n de Calidad de Audiomédica E.U.

Figura 13. Estructura de las revisiones dela documentacion

CONTROL DE CAMBIOS

APROBO DESCRIPCION DE
NOMBRE CARGO CAMBIOS

VERSION | FECHA

Fuente: Asesor Externo Ing. Camilo Arias y Autora del Proyecto

8.1.3 Documentos del Sistema de Gestion de Calidad. EI Comité de Calidad
establecio el Procedimiento de elaboracion y control de documentos PR-001, el
cual define la metodologia para elaborar, controlar, modificar o anular documentos
gue hacen parte del sistema de gestion de calidad de acuerdo con los procesos

administrativos y productivos de la empresa.
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Se hicieron reuniones con el asesor externo, la Gerente y la Coordinadora de
Calidad para el disefio, contenido y aprobacion de todos los documentos nuevos y

la revision y ajuste de todos los que ya existian.

En Audiomédica E.U. se elaboraron 15 procedimientos documentados, incluyendo
aquellos que son exigidos por la norma NTC ISO 9001:2008, éstos se realizaron
con el animo de estandarizar las actividades que realiza la empresa y a través de

ellos cumplir también con los requerimientos de la norma.

En el Anexo 13 se presenta el Listado maestro de documentos.

8.2 CONTROL DE REGISTROS

Con base en el requisito de control de registros se elaboré el Procedimiento

Control de Registros PR-002 con el que se establece una metodologia para la

correcta gestion de los registros de Audiomédica E.U., de tal forma que se puedan

identificar, almacenar, proteger, recuperar y disponer.

» Para la identificacion de los registros del Sistema de Gestion de Calidad se
seguiran los parametros establecidos en el procedimiento para elaboracion y
control de documentos, considerando aspectos tales como encabezado,
nombre del registro, codigo, y fecha de vigencia.

= Se verifica que los registros se estén diligenciando de acuerdo con su
disposicion y se mantengan en buen estado.

*» Una vez los formatos han sido utilizados para la recolecciéon de datos y toma
de decisiones, éstos son almacenados en su archivo fisico o magnético
dispuesto para éste.

= Los registros fisicos deben ser archivados en carpetas debidamente
identificadas y para aquellos que se manejen en medio magnético se debe

identificar la ruta de acceso a los mismos.
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= Cuando alguna persona, necesite tener acceso a algun registro en particular,
debera acudir a la persona a cargo del almacenamiento de dicho registro

» La determinacion de la disposicién de los registros es responsabilidad de la
persona encargada de la gestién del proceso.

= La destruccion del mismo debe estar autorizada por el duefio del proceso vy el
responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

8.3 MANUAL DE FUNCIONES Y PERFILES DEL CARGO

Los resultados del diagndstico inicial indicaron que la institucion no tenia definidos
los requerimientos de educacion, formacion, habilidades y experiencia para cada

cargo de la institucion.

A pesar de contar con un organigrama, una jerarquia y cargos definidos se
considerd necesario la elaboracion del manual de funciones en Audiomédica E.U.
para formalizar estos pardmetros y dar cumplimiento al numeral 6.2.2

Competencia, formacion y toma de conciencia descrito en la Norma.

En el Manual de Funciones de AudiomédicaE.U.se describié el perfil, objetivo,
autoridad y funciones especificas para cada uno de los cargos de la empresa.

Este Manual de funciones se unific6 en los documentos con cddigos MF-001 a

MF-013, para cada uno de los cargos de la institucion. Algunos cargos del Manual
de Funciones se presentan en el Anexo 14.
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8.4 MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad es el documento que especifica el Sistema de Gestion de
Calidad de una organizacién'® por lo que en Audiomédica E.U. fue realizado
durante el desarrollo del proyecto por el asesor del externo y el coordinador de
Calidad.

Este Manual de Calidad tiene por objeto el aseguramiento de la calidad en
Audiomédica E.U. En él se describen las disposiciones generales para asegurar la
calidad en sus servicios, para prevenir la aparicion de no conformidades, para
aplicar las acciones precisas para evitar su repeticion, y para, a través de la
gestion de sus procesos, alcanzar la mejora continua del sistema, asi como la
satisfaccion de sus usuarios tomando como referencia la Norma NTC ISO
9001:2008.

Los3 primeros numerales del Manual de Calidad, hacen referencia a

generalidades y directrices de la empresa.

El primer numeral presenta generalidades de Audiomédica, en donde se hace una
breve descripcion de la empresa, la mision, vision y el organigrama organizacional.
Esto con el fin de presentar la empresa al lector y permitir una panoramica
general de la empresa antes de adentrarse al conocimiento del sistema de gestion

de calidad.

En el segundo numeral se presentan las generalidades del Sistema de Gestion de
Calidad, es decir, elementos basicos y particulares de Audiomédica E.U. Se
describe la politica de calidad, los objetivos de calidad, el mapa de procesos, el

alcance del Sistema y sus exclusiones.

2 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION-ICONTEC-. Sistemas
de gestién de la calidad: fundamentos y vocabulario. Términos relativos a la documentacion,
Numeral 3.7.4. NTC-ISO 9000. Bogota D.C.: ICONTEC, 2005. 18 p.
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El tercer numeral presenta compromisos adquiridos por la Gerente de
Audiomédica E.U. con el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad y como representante de la direccion de acuerdo con lo estipulado por el
numeral 5.5.2 de la norma ISO 9001:2008.

A partir del numeral 4, el manual de calidad posee los mismos numerales de la
norma 1SO 9001:2008, y como se menciond anteriormente, se describe como la

empresa da cumplimiento a cada numeral.

El documento Manual de Calidad se encuentra en el Anexo 15 de este documento.
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9. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Esta fase del proyecto se refiere a la ejecucion de los elementos planeados,
disefiados y documentados, de tal manera que Audiomédica E.U. pueda ejecutar y

mantener exitosamente su gestion bajo el Sistema de Gestion de Calidad.

Los documentos, registros y actividades del Sistema de Gestion de Calidad de
Audiomédica E.U. fueron desarrollados en conjunto con los responsables de su
uso y aplicacion, con el fin de que se adaptaran tanto a los requisitos de la norma

como a las necesidades especificas de cada cargo.

9.1 SENSIBILIZACION, SOCIALIZACION Y CAPACITACION

Esta etapa es una de las mas importantes para la implementacién de todos los
elementos planeados, ya que es la herramienta que le permite al personal percibir,
aceptar y asimilar todos los requerimientos que exige el Sistema de Gestién de
Calidad.

A través de este método, al personal de Audiomédica E.U. se le permitié ser
participe de la transformacién a través de sus valiosos aportes y se les comunico
toda la documentacion desarrollada para la estandarizacién de los procesos,
consistié en la puesta en marcha de los documentos que fueron socializados por
medio de charlas dirigidas por la Coordinadora de Calidad a todo el personal, se
instruyeron en el manejo de los formatos del sistema a las personas segun les
correspondian, para que iniciaran su utilizacibn e implementacién. A cada
trabajador se le hizo entrega y explicacion del manual de funciones

correspondiente.
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Luego de ser establecida, revisada y aprobada, la Misién, la Vision y la Politica de
calidad fueron publicadas en la recepcion de la institucion para asi permitirles a los
pacientes conocer los compromisos adquiridos en la empresa a la hora de prestar
sus servicios, en busqueda del mejoramiento continuo y de las satisfaccion de los
usuarios; ademas de esto permite a los empleados mantener sus esfuerzos

alineados con el Sistema de Gestién de Calidad.

Las directrices establecidas para el Sistema de Gestion de Calidad en
Audiomédica E.U., fueron socializadas en dos reuniones con todo el personal de la
institucién presididas por el Comité de Calidad. Los temas y objetivos de estas

socializaciones se encuentran en la Tabla 19.

Tabla 19. Socializacion de directrices del SGC
SOCIALIZACION DE DIRECTRICES DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD
FECHA TEMA OBJETIVOS
- - Dar a conocer y entender los elementos
Induccién del
) gque componen un S.G.C
Sistema de - Beneficios del S.G.C
20/09/2012 Gestion de . e
. - Metodologia del S.G.C
Calidad en

- Socializacion Mapa de Mision, Vision y
Politica de Calidad.

- Repaso de la politica de Calidad y
Mapa de Procesos

- Objetivos de Calidad
Indicadores de gestion

- ldentificacion del servicio no conforme
y evento adverso.

Audiomédica E.U.

Fundamentos y
17/01/2013 | Definiciones del
S.G.C

Fuente: Autora

Los folletos entregados a los asistentes y los listados de asistencia realizados

como evidencia se encuentran en el Anexo 16.
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Por otra parte, la capacitacion y socializacion de los protocolos médicos,
procedimientos y manuales desarrollados y aprobados para la estandarizacién y
documentacion de los procesos de Audiomédica E.U. se realizaron en varias
fechas de capacitacién con todo el personal o en reuniones con los empleados
involucrados (ver Tabla 20 y Figura 14). Las evidencias de las socializaciones de

documentos se encuentran en el Anexo 17.

Figura 14. Actividad de Socializacion

Fuente: Autora
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Tabla 20. Socializacién documentos del SGC.

SOCIALIZACION E DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD
FECHA TEMA DIRIGIDO A:
. ., Recepcionistas
18/10/2012 j;j;ﬁg'mlento de Atencion al Administradora
Auxiliar Contable
-Procedimiento para el control del
servicio no conforme y eventos Todo el personal de
24/11/2012 |adversos L
. . Audiomédica E.U.
-Procedimiento de acciones
correctivas y preventivas
Socializacién Manual de Todo el personal de
04/12/2012 Bioseguridad y PGIRH Audiomédica
-Procedimiento de atencién en
12/12/2012 |fisioterapia Fisioterapeutas
-Protocolos terapia fisica
-Procedimiento de atencion terapia Terapeutas
12/12/2012 |ocupacional .
. . Ocupacionales
-Protocolos terapia ocupacional
-Procedimiento de atencion
17/12/2012 |Fonoaudiologia Fonoaudidlogos
-Protocolos fonoaudiologia
- Procedimiento de peticiones,
guejas, reclamos y sugerencias Todo el personal de
24/01/2013 - Procedimiento de referencia de Audiomédica E.U.
pacientes
-Procedimiento de atencion en
01/02/2013 |audiologia Audidlogos
- Protocolos audiologia
- Procedimiento de atencién Terapeutas del area de
06/02/2013 | Neurodesarrollo
neurodesarrollo
-Protocolo de Neurodesarrollo

Fuente: Autora
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Las socializaciones programadas y ejecutadas para la comunicacion de las
directrices y documentos establecidos para los procesos del Sistema de Gestién
de Calidad y las capacitaciones de formacion del personal, se encuentran
registradas para el afio 2012 y 2013 en el Plan de Capacitaciéon y Formacién FT-
018 (Anexo 18)

Luego de realizar las socializaciones de los procedimientos, manuales, protocolos
y caracterizaciones establecidas se realizé su distribucion a los lideres de los
procesos que tienen responsabilidades asignadas en estos documentos. Se
organizaron en carpetas que fueron distribuidas y entregadas a sus respectivos

responsables.

Todos los documentos establecidos dentro del Sistema de Gestion de Calidad y su
ubicacion, se encuentran en el Listado Maestro de Documentos FT-001 que se

muestra en el Anexo 13.

Los formatos establecidos dentro del Sistema de Gestion de Calidad de
Audiomédica E.U. se entregaron a las personas responsables de su registro, y
éstas fueron capacitadas para asi llevar un correcto diligenciamiento exaltandoles
la importancia y los beneficios de ejecutarlos correctamente. En el Anexo 19 se
encuentra el Control de registros FT-002, en el cual se puede verificar cuales son

los registros de la empresa, su ubicacion y el responsable de su custodia.

En conclusion, las capacitaciones fueron una herramienta esencial dentro de la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, pues permitieron la
comunicacion e interiorizacion de los diferentes elementos del sistema ademas de
presentar temas de interés general para toda la organizacion que promueven el

buen ambiente laboral y el mejoramiento continuo.
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9.2 ENCUESTAS DE SATISFACCION AL USUARIO

En el diagnostico inicial realizado en Audiomédica E.U.se pudo determinar que la
empresa no contaba con una herramienta que le permitiera medir la satisfaccion
de los pacientes con respecto a los servicios o terapias recibidas y tampoco se
podia determinar el nivel de satisfaccion en relacion al personal médico que los
atendia. Por tal razon, al ser éste un factor esencial e importante para el
cumplimiento de la politica de calidad de la institucion se desarroll6 la Encuesta de
satisfaccion al usuarioFT-007 (Figura 15) para medir el nivel de satisfaccion de los

usuarios y lograr el mejoramiento continuo de la empresa.

Los aspectos incluidos para ser evaluados en esta encuesta se determinaron en
una reunion del Comité de Calidad, basandose en la opinion de la Gerente, quien
escogid qué aspectos debian medirse con respecto a la atencion recibida por los

usuarios y en las causas de las quejas que se presentaban con mayor frecuencia.

En cuanto a la escala de calificacion para la encuesta se optd por una valoracion
de 1 a 5, siendo 1 la calificacion mas baja y 5 la mas alta, de manera que el
diligenciamiento de éstas fuera de manera sencilla y rapida para los usuarios;

pues las encuestas largas y tediosas incomodan al encuestado.

A partir de los resultados que se obtienen de la realizacion de estas encuestas la
Coordinadora de Calidad tabula y analiza el cumplimiento de las metas
establecidas y determina que aspectos presentan falencias en su desarrollo con
el fin de tomar acciones necesarias. EI campo abierto de la encuesta creado para
las observaciones es una de las fuentes principales de informacion de

inconformidades de los pacientes.
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Figura 15. Encuesta de satisfaccion al usuario

E AUDIOMEDICAE.U. FT 007

i nédica S
I ENCUESTA DE SATISFACCION AL USUARIO REVISION: 0
[FECHA: [PROFESIONAL QUE LO ATENDIO:

Sus respuestas seran tratadas de forma confidencial y serdn utilizadas Unicamente para mejorar el servicio
que le proporcionamos.

PREGUNTAS:
Frente a cada uno de los siguientes aspectos por favor califique de 1a 5, siendo 1 la calificacién mas bajay 5
la mas alta.

1. La atencidn recibida por el personal de recepcién 12 3 4 5
2. El tiempo de espera antes de la consulta 1 2 3 4 5
3. La atencion del personal médico que lo atendio 12 3 4 5
4. En general, cudl es su nivel de satisfaccién con el servicio recibido en Audiomédica 12 3 4 5
5. Presentacion personal de los empleados y Aseo y Limpieza de las instalaciones 12 3 4 5

TIENE ALGUNA OBS ER VACION PAR A AYUDARNOS A ME JORAR 2

Fuente: Autora

El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando la formula estadistica para el célculo
con poblaciones finitas para un nivel de confianza de 95 % y un error aproximado
de 5%.

ho Nx+(p *q)
(N — 1)(error/z)2 +pq
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Tabla 21. Datos para el célculo de la muestra

DATOS PARA EL CALCULO DE LA MUESTRA

DATOS SIMBOLO VALOR
Estadistico de Prueba Zp Z 1,96
Proporc!on tet.),rlca de P 0.5
satisfaccion
Proporcion teori
oporcion tedrica de 0 0.5

insatisfaccion
Consultas atendidas en
Audiomédica E.U. en N1 423
promedio mensuales

Error Aproximado Error 0,05

Fuente: Autora

Para determinar el tamafio de muestra se tuvo en cuenta el numero de citas que
se brindan en promedio en Audiomédica E.U. el cual asciende a 423 Consultas

por mes.

Se tomo una proporcién tedrica de satisfaccion igual a la de insatisfaccion, ya que

éste era el primero sondeo realizado.

105,75
" 0,5246

n = 201,58 Encuestas

Las encuestas son realizadas diariamente y son entregadas a los pacientes por el
personal de recepcion después de recibida la atencion y en el caso de nifios que
asisten a terapias y ya han recibido atencién en varias sesiones se les solicita el

diligenciamiento de la encuesta al acudiente mientras espera al menor.

La tabulacion de las encuestas realizadas de Octubre/2012 a Marzo/2013 se

presenta en la tabla 22.
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Tabla 22. Tabulacidon encuestas Oct/2012- Marzo/2013

INDICADOR RESPONSABLE
Atencidén en la Recepcién Recepcionistas
OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
96,43% | 96,01% | 97,74% | 97,65% | 97,07% | 98,64% 97,26%
INDICADOR RESPONSABLE
Tiempo de e.s,pera en Recepcionistas
recepcion
OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
91,67% | 94,14% | 95,01% | 96,47% | 93,66% | 93,82% 94,13%
INDICADOR RESPONSABLE
Tasa de Satisfaccion global Personal de Audiomédica
OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
97,02% | 97,37% | 98,04% | 98,82% | 97,07% | 99,09% 97,90%
INDICADOR RESPONSABLE

Presentacion personal y aseo

Personal de Audiomédica

Auxiliar de Servicios Generales

OoCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO

98,34% 99,28% 98,96% | 98,24% | 99,05% | 99,55% 98,90%
INDICADOR RESPONSABLE
Satisfaccion 'cgn el personal AUDIOLOGIA
Médico

OoCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO

99,38% 99,24% 100% 100% | 99,52% | 99,56% 99,62%
FONOAUDIOLOGIA
OoCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
100% 98,02% 99,02% | 97,90% | 100% | 96, 56% 98,99%
TERAPIA FISICA

OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO

98,64% 99,62% 99,33% | 100% | 85,00% | 99,56% 97,03%
TERAPIA OCUPACIONAL

OoCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO

97,90% 100% 98,02% | 95,00% | 97% 98,34% 97,71%
PSICOLOGIA

OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO

98,05% 99,64% 98,78% | 100% 100% | 99,32% 99,30%
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NEURODESARROLLO

OoCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
100% 99,20% | 99,07% | 100% | 98,50% | 100% 99,46%
OTORRINOLARINGOLOGIA
OCT NOV DIC ENE FEB MAR PROMEDIO
98,79% | 100,00% | 99,45% | 100% | 85,00% | 100% 97,21%

Fuente: Autora

Por medio de la tabulacion de los resultados obtenidos en los 6 Ultimos meses que
se han realizado encuestas de satisfaccion (Figura 16), se puede notar que
aungue todas las preguntas superan el 90%, es decir superan la meta establecida
por la empresa, la pregunta de tiempo de espera en la recepcion es la que menor
promedio presenta siendo la mayor razén de incomodidad de los pacientes.
Gracias a esta herramienta de control se tomé como accidén correctiva que las
ordenes médicas no sean recibidas en recepcién sino por el profesional que lo va

a atender para asi evitar la congestion en la recepcion y poder atender otras

solicitudes de los usuarios.

Figura 16. Promedio de resultados de la encuesta de satisfaccion

101,00%

PROMEDIO DE RESULTADOS

100,00%

99,00%
98,00%
97,00%
96,00%
95,00%
94,00%
93,00%
92,00%
91,00%
90,00%

M PROM

Fuente: Autora
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9.3 IDENTIFICACION DEL SERVICIO NO CONFORME Y EVENTOS
ADVERSOS.

La identificacion de los servicios no conformes es un factor determinante e
indispensable en la busqueda de la mejora continua. El Control del Servicio No
Conforme y Eventos Adversos FT-028 (Anexo 20), se encuentra ubicado en los
puestos de trabajo de los procesos asistenciales. En el momento de encontrarse
un servicio no conforme o un evento adverso, la persona que lo detecta lo registra
en su respectiva planilla, identificando el proceso correspondiente donde se
presente.

El personal de Audiomédica E.U. es el responsable de identificar y registrar los
servicios no conformes y/o evento adverso que se generen en cada uno de los
procesos. Si la persona que identifica el servicio no conforme y/o evento adverso
puede dar tratamiento lo ejecuta, si no debe acudir al lider de proceso o a la
direccién buscando siempre dar solucion. En cualquiera de los casos se debe
registrar el tratamiento dado al servicio no conforme y/o evento adverso y los
responsables de su ejecucion en el formato Control del Servicio No Conforme y
Eventos Adversos FT-028. Si el servicio no conforme es informado por el usuario a
través del Quejas y Reclamos se da tratamiento a través del formato Quejas y
Reclamos FT- 006.

Cuando es un evento adverso causado por dispositivos médicos, el analisis de los
reportes se realizara teniendo en cuenta la gravedad, la frecuencia y el impacto
para los pacientes que hacen uso del dispositivo médico implicado en el evento o

incidente adverso.
Adicionalmente se establece en Audiomédica E.U. el indicador de proporcién de

vigilancia de eventos adversos, el cual se realiza semestralmente y retne todos

los eventos presentados durante el periodo con el fin de que se analicen con mas

113



detenimiento, para identificar si se les dio un tratamiento oportuno y si éste fue el
mas adecuado. Cada 6 meses se debe reportar los eventos o incidentes adversos
no serios con dispositivos meédicos a la Secretaria Departamental o Distrital de
Salud.

De acuerdo con los servicios no conformes registrados durante los Ultimos meses
se pudo detectar que para Audiomédica E.U. el mas frecuente de éstos era la
mala asignacion de citas para terapias, al detectar el problema, la Gerente tomé la
decision de organizar valoraciones los dias lunes y martes y terapias los restantes.
Adicionalmente, se brindé capacitacion al personal de recepcion para esclarecer
horarios de las terapeutas, servicios y horarios disponibles, lo que demostré el
compromiso adquirido por la Direccion con la satisfaccion del cliente y la mejora

continua.

El procedimiento que establece la metodologia para determinar, controlar y
registrar los servicios no conformes y eventos adversos presentados e
identificados en Audiomédica E.U. es el Procedimiento para el control del servicio

no conforme y eventos adversos PR-009 (Anexo 21).

9.4 REVISION DE LOS INDICADORES DE GESTION

Los indicadores de gestion establecidos en Audiomédica E.U. para controlar y
medir la eficacia de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad son
analizados periddicamente por el Comité de Calidad y se presentan en el anexo
22, donde se plasman los resultados obtenidos y las acciones correctivas o de
mejora respectivas propuestas por la Coordinadora de Calidad y que se ejecutaron

luego de la aprobacion de la Gerente para mejorar los puntos criticos encontrados.
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En general Audiomédica E.U. cumple con las metas propuestas en sus
indicadores, pero se hace necesario enfocar esfuerzos en el indicador de indice de
Prevencion pues obtuvo un resultado del 44% lo que indica que no se esta
cumpliendo con la meta del 50%, para esto se capacité al personal para que ellos
detectaran acciones preventivas y las registraran para el mejoramiento de la

empresa
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10. EVALUACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Después de concluidas las etapas previas de planificacion, documentacién e
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad para Audiomédica E.U., se
dio inicio a la dltima etapa del proyecto que comprendio la evaluacion del Sistema
de Gestion de Calidad.

A finales del mes febrero en una reunién del Comité de Calidad se determind la
ejecucion de dos auditorias internas y una auditoria externa (Certificacion)
dejandose registro en el programa de auditorias (Figura 17). De esta manera, las
auditorias quedaron establecidas asi:

= PRIMERA AUDITORIA INTERNA: primeros dias del Mes de Marzo

= SEGUNDA AUDITORIA INTERNA: Primeros dias del Mes de Abril

= AUDITORIA EXTERNA O DE CERTIFICACION: Mes de Mayo
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Figura 17. Programa de Auditorias Audiomédica E.U.

AUDIOMEDICA EU CODIGO: FT-008
QAUd'O'ﬂGd'C& PROGRAMA DE AUDITORIAS REVISION: O
MESES/ ARO: 2013
re € ¥ M| Al mMm b 3 A s o N o
TERAPIAS Al | A1 aE
NEURODESARROLLO Al | A | AE
AUDIOLOGIA Al | Al | AE
ORL ¥ OTOLOGIA Al | A1 | AE
PSICOLOGIA Al | A | aE
ATENCION AL USUARIO Al Al | A
GERENCIAL Al | Al | AE
CALIDAD Y MEJORA Al | A | aE
GESTION FINANCIERA Al | A1 | AaE
TALENTO HUMANO ar | Al | ae
COMPRAS Y MANTENIMIENTO Al a1 | aE
Al AUDITORIAS INTERNAS
AE | AUDITORIAS EXTERNAS

ULTIMA ACTUALIZACION:

Cilua Tukana ate B

COORDINADOR CALIDAD

Fuente: Autora

10.1 PRIMERA AUDITORIA

Esta evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad se realizd los dias 28 de
Febrero y 01 de Marzo por el Ingeniero Camilo Arias Aranda, asesor externo,
siguiendo el plan de Auditoria FT- 010 (Anexo 23) establecido y aprobado con

anterioridad para esta primera auditoria, donde se especificaban los detalles de su
ejecucion.

- FECHA:28 de Febrero y 01 de Marzo/ 2013
-  LUGAR: Instalaciones Audiomédica E.U.
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- OBJETIVO: Verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2008, los demas procedimientos, protocolos y guias de patologias
definidos por la institucion.

- ALCANCE: Todos los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

- CRITERIOS: Norma ISO 9001:2008, Procedimientos, protocolos y guias de

patologias del Sistema de Gestion de Calidad de Audiomédica E.U.

La primera auditoria interna de calidad se inicié con la reunién de apertura donde
se presentd el auditor lider el Ingeniero Camilo Arias Aranda, se confirmé el
alcance, objetivos y criterios de auditoria, se despejaron las dudas presentes en
los implicados y se confirmd el plan de auditoria que se habia comunicado

previamente.

Al término de la reunion se dio paso a la fase de recoleccion de evidencias en la
cual por medio de entrevistas con los responsables de los procesos y la
Coordinadora de Calidad (autora del proyecto), observacion de actividades y
revision de documentos el auditor lider recopil6 la informacion necesaria para su
posterior analisis y generacion de hallazgos de auditoria, con base en esos
hallazgos se realizé la toma de decisiones y de acuerdo con los objetivos de la
auditoria se generaron las observaciones, conformidades, no conformidades,
fortalezas y debilidades de las areas auditadas. Adicionalmente, se interrogaban
brevemente a los demas empleados de la institucion para identificar sus niveles de
conocimiento acerca de Sistema de Gestion de Calidad. Todo el proceso de
auditoria y sus resultados se iban registrando por el Auditor Lider en el formato
Lista de verificacion de auditoria FT-011 (Figura 18)
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Figura 18. Formato Lista de verificacion de Auditoria

[

AUDIOMEDICA E.U

CODIGO: FT-01

, Audiomédica ) -
; LISTA DE VERIFICACION DE AUDITORIA REVISION: 0
AUDITOR: PROCESO: FECHA:
Item DOCUMENTOS REQUISITOS INQUIETUDES O PREGUNTAS ANOTACIONES

10.1.1 Resultados y plan de mejoramiento (Primera Auditoria).La auditoria se

dio por finalizada con una reunién de cierre por parte del auditor lider el Ingeniero

Camilo Arias, donde se presentaron los hallazgos y conclusiones mas relevantes

del Sistema de Gestion de Audiomédica E.U. Estos resultados fueron registrados

por el Auditor en el formato Informe de Auditoria FT-013 (Anexo 24), donde se

describen las observaciones y no conformidades detectadas en cada uno de los

procesos auditados.

Las no conformidades detectadas en la primera auditoria se describen en la tabla

23.
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Tabla 23. No Conformidades (Primera Auditoria)

NO CONFORMIDAD PROCESO

Se encontré6 que el Procedimiento de atencion de
consulta neurodesarrollo PR-007 presenta en el
documento fisico una fecha de revision del
01/10/2012, mientras que el listado maestro de| CALIDAD Y MEJORA
documentos muestra una fecha diferente, lo cual va
en contra del numeral 4.2.3 de la norma ISO
9001:2008.

Se encontré que el Listado Maestro de documentos
no relaciona los manuales de la organizacién, tales
como el MANUAL DE CALIDAD M-003, MANUAL DE| CALIDAD Y MEJORA
BIOSEGURDAD MA-001, lo cual va en contra del
numera 4.2.3 de la norma ISO 9001:2008.

La recuperacion del formato de FT-017 ORDEN DE
COMPRA descrita en el control de registro, no
concuerda con la realidad, ya que se encontr0 en
carpeta marcada con el nombre de ORDEN DE
COMPRA, lo cual va en contra del numeral 4.2.4 de la
norma ISO 9002:3008.

No se encontraron las guias de las patologias mas
frecuentes para neurodesarrollo, lo cual va en contra
de la normatividad legal vigente en el sector de la
salud.

Se encontr6 formato de CONTROL DE ASISTENCIA
DE TERAPIAS FT-033 sin firma de asistencia del
padre de familia de 11 sesiones que asistio el paciente | NEURODESARROLLO
y no se realizd el registro, lo cual va en contra del

numeral 4.2.4 de la norma ISO 9001:2008.
Fuente: Autora

CALIDAD Y MEJORA

NEURODESARROLLO

Con base en los hallazgos encontrados y para dar tratamiento y seguimiento a las
no conformidades encontradas en la primera auditoria externa se determind el

plan de mejora que se muestra en la Tabla 24.
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Tabla 24. Plan de Mejoramiento (Primera Auditoria)

NC

PLAN DE MEJORA

RESPONSABLE

SE EJECUTO

Realizar actividades de
capacitacion que aseguren el
conocimiento y aplicaciéon del PR-
001 ELABORACION Y
CONTROL DE DOCUMENTOS,
para la elaboracion de
procedimientos y / 0 modificacion
de los mismos

Revisar todas las versiones,
codigos y fechas de revision de
los documentos que se
encuentran  vigentes en el
Sistema de Gestion de Calidad
de Audiomédica E.U.

Ingeniero Camilo
Arias Aranda

Coordinadora de
Calidad Silvia
Juliana Pinto

Sl

NO

X

Realizar actividades de
capacitacion que aseguren el
conocimiento y aplicaciéon del PR-
001 ELABORACION Y
CONTROL DE DOCUMENTOS,
para la elaboracion de
procedimientos y / o modificacion
de los mismos

Realizar revisibn de todos los
documentos de Sistema de
Gestion de  Calidad para
Audiomédica E.U. y verificar que
estén registrados en el FT-001
Listado Maestro de documentos.

Ingeniero Camilo
Arias Aranda

Coordinadora de
Calidad Silvia
Juliana Pinto

Realizar actividades de
capacitacion que aseguren el
conocimiento y aplicacién del PR-
002 PROCEDIMIENTO PARA EL
CONTROL DE REGISTROS, vy
asi mantener informacion

Ingeniero Camilo
Arias Aranda

Coordinadora de
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NC

PLAN DE MEJORA

RESPONSABLE

SE EJECUTO

correctamente definida en el
Listado de control de registros

Revisar todas las columnas que
relacionan la informacion
requerida para el correcto control
de almacenamiento y
recuperacion de los registros de
la organizacion, identificando que
registros han sido cambiados del
sitio de almacenamiento vy
actualizando el listado control de
registros segun corresponda.

Calidad Silvia
Juliana Pinto

Determinar un plazo de entrega
de las guias delegadas a las
terapeutas

Incluir las guias en el sistema de
gestion de calidad

Socializar la nueva
documentacion.

Terapeutas del
area de
Neurodesarrollo

Realizar una capacitacion donde
se explique la importancia del
diligenciamiento de los registros
de su proceso de la manera
correcta y la importancia de
hacerlo completo

Realizar acompafiamiento en los
préximos registros a realizar

Evaluar periodicamente el
correcto diligenciamiento del FT-
033 CONTROL DE ASISTENCIA
DE TERAPIAS

Coordinadora de
Calidad Silvia
Juliana Pinto

Fuente: Autora
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Cada una de estas no conformidades, al andlisis de sus causas y las acciones a
tomar quedan registrados en el formato FT-012 Reporte de Auditorias (Anexo 25).
Ademas en este formato se le da seguimiento a dichas acciones y se evalla su
eficacia. En los primeros dias del mes de abril se dieron por cerrados los planes

de accion de las 5 no conformidades halladas en la primera auditoria.

Con algunas de las observaciones registradas por el auditor en el Informe de
Auditoria se dio el mismo tratamiento al de las no conformidades pues se
consideraron como una oportunidad de mejora a algo que mas adelante podria
convertirse en una no conformidad del sistema, para éstas se emprendieron
acciones de mejora las cuales se encuentran plasmadas en el formato FT-012

Reporte de Auditorias.

10.2 SEGUNDA AUDITORIA

El objetivo de esta segunda auditoria para la empresa fue evaluarse respecto a los
requisitos de la norma NTC ISO 9001:2008 y determinar si ya se encontraban
listos para solicitar la auditoria de certificacién, pues ya se habia culminado la
etapa de implementacién del Sistema de Gestion de Calidad en la Audiomédica
E.U.

La segunda auditoria interna fue realizada el dia 01 de Abril de 2013, por el
Ingeniero Camilo Arias Aranda segun el plan de Auditoria FT-010 (Anexo 26)
establecido y aprobado con anterioridad para esta evaluacion.

Esta auditoria siguid la misma metodologia utilizada para el desarrollo de la

primera auditoria interna; inicialmente se realizé la reunién de apertura con los

auditados, luego su ejecucion a traves de entrevistas con los responsables de los
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procesos Yy simultdneamente el registro de los resultados en su respectiva Lista

de verificacion FT-011.

10.2.1 Resultados y plan de mejoramiento (Segunda Auditoria).En la reunién
de cierre participaron los lideres de los procesos y el auditor comentd los
hallazgos encontrados y manifestd que una vez realizada las acciones de mejora

para estos hallazgos se podia solicitar la auditoria de otorgamiento.

El Auditor plasmé los hallazgos en el respectivo formato de Informe de Auditoria
(Anexo 27) donde se describieron las no conformidades y observaciones
encontradas en cada proceso auditado. Las no conformidades encontradas en la

segunda auditoria interna se describen en la Tabla 25.

Tabla 25. No conformidades (Segunda Auditoria)

NO CONFORMIDAD PROCESO

No se evidencia la evaluacién realizada al proveedor
AUDIOSALUD INTEGRAL en el formato FT-020
Evaluacion de proveedores, segun el procedimiento
PR-011 Procedimiento de Evaluacion, Seleccion y
Reevaluacién de proveedores.

Se encontré que Yennis Espitia no presenta en su
hoja de vida los soportes fisicos que den cumplimiento
al perfil del cargo en el area de experiencia, lo cual va
en contra del numeral 6.2.2 de la norma ISO
9001:2008.

Fuente: Autora

COMPRAS Y
MANTENIMIENTO

TALENTO
HUMANO

El informe de auditoria fue socializado con todos los empleados de Audiomédica
E.U. donde se realiz6 la retroalimentacion de los resultados y se discutieron las

oportunidades de mejora derivadas de la auditoria.
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Teniendo como elemento de entrada el informe de la segunda auditoria, se disefi6

y ejecuté un plan de mejoramiento (Ver Tabla 26)

que dio tratamiento y

seguimiento a las no conformidades encontradas en la segunda auditoria con el

objetivo de garantizar la conformidad del Sistema de Gestién de Calidad.

Tabla 26. Plan de Mejoramiento (Segunda Auditoria)

NC PLAN DE MEJORA RESPONSABLE | SE EJECUTO
Realizar la evaluacién y seleccion Sl NO
al proveedor AUDIOSALUD
INTEGRAL segln el X
procedimiento PR-011 | Coordinadora de
Procedimiento de Evaluacion, Calidad Silvia
Seleccién y Reevaluacion de Juliana Pinto
proveedores. Luego incluirlo en el

1 | Listado de Proveedores
Realizar una capacitacion a todo
el personal donde veamos el
numeral 7.4.1 de la norma vy
hacer un sondeo de que otro
proveedor se encuentra Sin
evaluar de acuerdo con lo
explicado en la charla
* Definir formato para controlar | Ingeniero Camilo
los soportes del cumplimiento del Arias Aranda

5 perfil del cargo X
. Capacitar al personal | Coordinadora de
responsable Calidad Silvia

Juliana Pinto

Fuente: Autora

Cada una de estas no conformidades, al andlisis de sus causas y las acciones que

se tomaron quedaron registradas en el formato FT-012 Reporte de Auditorias
(Anexo 28).
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10.3 REVISION POR LA DIRECCION

Dentro de los compromisos de la alta direccién se encuentra realizar la revision
por la direccién, para asegurarse de la conveniencia, adecuacion y eficacia del

Sistema de Gestion de Calidad.

La revision por la direccion se llevo a cabo el dia 15 de Abril de 2013, se conté con
la participacion de la Gerente, la Coordinadora de Calidad y el asesor externo. En

esta reunion se revisaron los siguientes aspectos:

- Politica y objetivos de calidad

- Resultados de auditorias

- Retroalimentacion del cliente

- Desempefio de los procesos y conformidad del producto
- Estado de acciones correctivas, preventivas y de mejora

- Cambios que pueden afectar el Sistema de Gestion de Calidad

De cada uno de ellos se analizo la situacion actual, los datos que se han obtenido
desde que se empez6 a implementar el Sistema de Gestion de Calidad. Ademas
como resultado la gerencia tomo decisiones y acciones con el animo de contribuir
al mejoramiento de la eficacia del Sistema y de los servicios ofrecidos en
Audiomédica E.U., garantizando la disponibilidad de los recursos necesarios para
lograr la satisfaccion de sus clientes, la evidencia de esta reunion se encuentra en

el acta relacionada en el Anexo 29.
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11. ESTADO ACTUAL DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA
NORMA

Una vez culminada la segunda auditoria interna, la revision por la Direccion, la
ejecucion de los planes de mejoramiento y de elaborar el diagnostico final del
estado actual del Sistema de Gestion de Calidad, Ver Anexo 30, se realizd un
andlisis final para verificar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001:2008.

Segun el andlisis realizado a cada requisito de la norma se obtuvieron los
resultados que se muestran en la Figura 19.

Figura 19. Porcentaje de cumplimiento actual de los requisitos de la NTC-ISO
9001:2008 en Audiomédica E.U.
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Fuente: Autora del proyecto
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De acuerdo con los resultados obtenidos y con el nivel de cumplimiento de cada

numeral de la Norma ISO 9001:2008 se presentaron algunas conclusiones:

» EIl Sistema de Gestion de la Calidad cumple en un 97,28% con los requisitos
de la norma ISO 9001:2008.

» En relacion con el diagnostico inicial realizado antes de disefiar e implementar
un Sistema de Gestion de Calidad, el mejoramiento que se obtuvo en cuanto al
cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008 fue del
77,41%

= El cambio mas significativo entre el diagnéstico inicial y el final se ve reflejado
en el numeral 4, que de un 6,5 % de cumplimiento inicial pasé a un 100% de
cumplimiento final, gracias a que se realizé la identificacion e interaccién de los
procesos y se cumplié con la documentacién necesaria exigida por la norma
ISO 9001.

= El numeral 7 tiene un porcentaje de cumplimiento del 95,8%. Para mejorar el
porcentaje alcanzado en este numeral es indispensable cumplir con la
realizacion de las propuestas de acciones correctivas, preventivas y planes de
mejora realizados después de la segunda auditoria interna.

» Todos los numerales muestran un alto porcentaje de cumplimiento de los
requisitos. Lo cual indica que el Sistema de Gestion de Calidad que se
implement6 en AudiomédicaE.U.se encuentra en condiciones optimas.

= El numeral 5, Responsabilidad por la Direccion, cumple 100% los requisitos de
la norma. Esto indica que la direccion esta comprometida con el Sistema de
Gestion de Calidad y con su mejoramiento continuo.

» Luego de la segunda auditoria interna se pudo evidenciar que se han
establecido controles dentro de Audiomédica E.U. que garantizan la buena

ejecucion de los procesos misionales.

A continuacion se muestra la evolucion del porcentaje de cumplimiento de los

requisitos de la norma ISO 9001:2008 en el transcurso del proyecto desde su
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primera fase que comprendio el diagnéstico inicial hasta después de la segunda
auditoria interna (Figura 20)

Figura 20. Evolucién del Sistema de Gestion de la Calidad en Audiomédica
E.U.
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12. CONCLUSIONES

La realizaciébn de un diagndstico inicial en la organizacion es el punto de
partida indispensable para identificar los aspectos positivos y negativos
respecto a las actividades, procesos, documentacion y registros necesarios y

dar cumplimiento a los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008.

El talento humano de Audiomédica E.U. es consciente de sus
responsabilidades, funciones, compromiso e impacto de sus labores en el
logro de los objetivos estratégicos y de calidad, lo que ayuda a cerrar brechas
entre las competencias laborales y crear ventajas competitivas que favorezcan

e identifiquen a la organizacion en el mercado.

La planeacién y ejecucion de jornadas de capacitacion y sensibilizacion
dirigidas a los empleados de Audiomédica E.U. contribuyé al fortalecimiento
del recurso humano, quien es el principal responsable del disefio y desarrollo
del Sistema de Gestion, promoviendo una cultura de calidad y de mejora

continua.

La documentacion permitié estandarizar los procesos desarrollados en la
institucién, conscientes de la importancia de la eficiencia y eficacia de las
actividades a través de cambios en la forma de hacer las cosas y de las

acciones de mejora ejecutadas.

La evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad por medio de auditorias
internas permitid la valoracion de la eficiencia y eficacia del sistema
implementado evidenciando sus debilidades por lo cual se acudio al disefio de

planes de mejoramiento y la toma de acciones correctivas como medio para
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eliminar sus causasen busca de una mejora continua de los servicios que se

ofrecen consiguiendo la satisfaccion de sus clientes.

Con la realizacion de este proyecto se logro un porcentaje de cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO 9001:2008 del 97,28% lo cual indica que
Audiomédica E.U. tiene estandarizados sus procesos, cuenta con una
estructura documentada y tiene procedimientos que facilitan sus labores

internas.

La Direccion ha visto los grandes beneficios que la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad ha traido a la institucion; le ha permitido
mantener estandarizados y controlados todos los procesos, identificar
aspectos de mejora y levantar acciones para la eliminacion de éstos, y
retroalimentacion de los usuarios, para saber sus inconformidades vy tratar de

satisfacer sus necesidades y requerimientos.

Con la realizacion de este proyecto se logro afianzar los conocimientos
adquiridos durante el proceso de aprendizaje de Ingenieria Industrial, debido a
gue se manejaron conocimientos financieros, gerenciales, trato del recurso
humano, optimizacion de los recursos, entre otros. El estudio de esta carrera
universitaria permitio tener certeza en la toma de decisiones, generar

alternativas de mejora y liderar cambios para la organizacion.
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13. RECOMENDACIONES

Asignar el personal competente para asumir la responsabilidad del sistema de
gestion de calidad de Audiomédica E.U., con el fin de identificar y generar
mejoras que permitan aumentar la eficiencia del sistema y la satisfaccion de los

clientes.

Mantener la realizacion de las reuniones de Comité de Calidad, convirtiéndolo

en una cultura y herramienta necesaria para el mantenimiento del sistema.

Ejecutar el programa de capacitacion anual, con el fin de aumentar las
competencias del personal. Ademas es recomendable implementar el esquema
de transferencia de conocimiento al interior de Audiomédica E.U., pues es

costoso formar a todo el personal.

Fomentar programas de formacion para el personal de Audiomédica E.U. en
temas relacionados con el Sistema de Gestion de Calidad con el fin de llegar a
un nivel de madurez y eficacia que permita que el Sistema evolucione

constantemente.
Cumplir con el programa de evaluacion del sistema de gestién de calidad por

medio de auditorias internas y revisiones por la direccion para que la mejora

continua permita aumentar la eficacia del sistema y la satisfaccion del Cliente.
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