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RESUMEN

TITULO: DISENO, DESARROLLO, IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD PARA EL CENTRO ATENCION Y DIAGNOSTICO DE
ENFERMEDADES INFECCIOSAS CDI S.A. BASADO EN LOS REQUISITOS DE LA
NORMA NTC-ISO 9001:2000

AUTOR: ALVARADO PATINO, Leidy Bibiana ~

PALABRAS CLAVES: NTC ISO 9001:2000, SISTEMA GESTIQN DE CALIDAD,
DISENO, PLANIFICACION, DOCUMENTACION, IMPLEMENTACION, EVALUACION,
AUDITORIA.

DESCRIPCION:

El Centro de Atencion y Diagnodstico de Enfermedades Infecciosas (CDI), consciente
de la competitividad actual de las organizaciones de salud, implementa un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) bajo los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:200 en los
servicios de Laboratorio Clinico, Vacunacién y Atencioén Integral (VIH, TB y Accidentes
de Riesgo Bioldgico), como herramienta orientada hacia el usuario, al mejoramiento de
los procesos y en aras de consolidar aun mas su prestigio institucional.

La metodologia empleada para el desarrollo del proyecto se basa en la aplicacion del
ciclo de mejora continua - PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar). La primera etapa
inicia con el diagnostico inicial de la empresa respecto al cumplimiento de los
requisitos exigidos por la norma, fuente de informacién precisa de la etapa de
planificacion del SGC para definir las actividades a llevar a cabo en la etapa de
documentacion e implementacion. Simultaneamente al desarrollo del proyecto y para
garantizar una implementacién eficaz, se ejecutan capacitaciones y actividades de
sensibilizacion al personal de la organizacion sobre conceptos claves relacionados con
calidad para el desarrollo del SGC. Posteriormente, con el fin de evaluar la eficacia de
la implementacion y la conformidad con la Norma se ejecutan 2 Auditorias internas de
Calidad, contexto que permite definir el plan de mejoramiento.

El proyecto concluye con el informe del diagnéstico final logrado con la
implementacion, conclusiones y recomendaciones que aportaran a la mejora del SGC
en CDI S.A.

* Trabajo de Grado modalidad Practica Empresarial

™ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales, Ingeniera
Myriam Leonor Nifio Lépez.
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SUMMARY

TITTLE: DESIGN, DEVELOPMENT, IMPLEMENTATION OF THE SYSTEM OF
MANAGEMENT OF QUALITY FOR THE CENTER OF CARE AND DIAGNOSIS OF
INFECTIOUS DISEASES CDI S.A. BASED ON THE REQUIREMENTS OF THE
STANDARD NTC-ISO 9001:2000 °

AUTHOR: ALVARADO PATINO, Leidy Bibiana ~

KEY WORDS: NTC ISO 9001:2000, SYSTEM MANAGEMENT OF QUALITY,
DESIGN, PLANNING, DOCUMENTATION, IMPLEMENTATION, EVALUATION,
AUDIT.

DESCRIPTION:

The Center of Care and Diagnosis of Infectious Diseases (CID),which is aware of the
present competitiveness of the health organizations, implements a System of
Management of Quality (SGC) under the requirements of the standard ISO 9001:200
NTC in the services of Clinical Laboratory, Vaccination and Integral Care (HIV, TB and
Accidents of Biological Risk), as a tool which is orientated to the user, the
improvement of the processes and even more trying to consolidate its institutional
prestige.

The used methodology for the development of the project is based on the application of
the cycle of continuous improvement - PHVA (Plan, Do, Check and act). The first
stage begins with the initial diagnosis of the company about to the fulfilment of the
requirements which are demanded by the standard that is a source of exact information
from the planning stage of SGC to define activities which are carried out at the stage of
documentation and implementation. Simultaneously to the development of the project
and to guarantee an effective implementation, activities and trainings of Sensitization
were executed to staff of the organization about key concepts that are related to quality
for the development of SGC. Subsequently, in order to evaluate the efficiency of
implementation and conformity, two internal audits of quality were done that allowed to
define the plan of improvement.

The Project concludes with the report of final accomplished diagnosis with the
implementation, conclusions and requests which will contribute to the improvement of
SGC in CDI S.A.

* Trabajo de Grado modalidad Practica Empresarial

™ Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales, Ingeniera
Myriam Leonor Nifio Lépez.



INTRODUCCION

Durante los ultimos afios, las instituciones se han visto comprometidas a crecer en un
mundo con alta competitividad y crear estrategias que les permita mantenerse dentro de
las opciones elegibles del mercado nacional, hecho presente igualmente en el Sistema
de Salud de Seguridad social en Colombia. Es por ello, que las organizaciones
prestadoras de servicios de salud que contribuyen a garantizar el derecho a la vida vy,
por extension, el derecho a la salud de las personas, reconocen la importancia
trascendental de brindar servicios de salud que orienten primordialmente a alcanzar la

satisfaccion de las necesidades y expectativas de sus clientes.

El Centro de Atencion y Diagnostico de Enfermedades Infecciosas- CDI S.A. consciente
de los desafios que trae consigo la globalizacién, pretende integrar una empresa
enfocada en procesos que aseguren niveles superiores de calidad en la prestacion de
sus servicios y mejoramiento constante, a través de la implementacion de un Sistema
de Gestidon de Calidad, el cual se constituya en una verdadera herramienta de cambio

centrada en la satisfaccion del cliente.

La implementacion del sistema requiere en su etapa inicial la realizaciéon de un
diagnéstico para determinar su grado de conformidad con los requisitos de la Norma
NTC I1SO 9001:2000, informacidn de entrada necesaria para la planificacion de las
actividades a desarrollarse en las etapas de capacitacion y documentacién a lo largo del
proyecto. Finalmente el Sistema Gestion de Calidad implementado en CDI S.A. requiere
ser evaluado con la ejecucion de auditorias internas para demostrar su eficacia dentro

de la organizacion.
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1. OBJETIVOS

1.1 OBJETIVO GENERAL

= Disenar, Desarrollar, Implementar el Sistema de Gestion de Calidad para el Centro
de Atencion y Diagnostico de Enfermedades Infecciosas - CDI S.A., basado en los
Requisitos de la Norma NTC-ISO 9001:2000.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

= Sensibilizar al equipo de calidad de CDI con relacion a las etapas a seguir para el
Disefio, desarrollo e Implementacién del SGC, con el fin de adquirir conocimientos
generales sobre el Sistema de Calidad, fortalecer su compromiso frente al
proyecto y asegurar la interpretacion adecuada de la Norma.

= Realizar un diagnostico de los procesos de: Atencién Integral (VIH, TB y Atencion
de Accidentes de Riesgo Bioldgico), Laboratorio Clinico y Vacunacion de CDI S.A.
y todos los procesos cuyas actividades se encuentren relacionadas con el mismo,
que permita conocer el estado actual con respecto a la Gestidn de la Calidad .

= Conocer la situacion de la documentacion existente de los procesos de la cadena
de valor y de todos los que intervienen en ella, con el fin de establecer las
necesidades de documentacion de acuerdo a lo que exige la Norma. para que el
proceso se lleve a cabo bajo condiciones controladas.

= Disefiar y desarrollar el Sistema de Gestiéon de la Calidad para el Centro de
Atencion y Diagndstico de Enfermedades Infecciosas-CDI S.A.

= Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en CDI S.A., con el fin de

estandarizar y optimizar los procesos.
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=  Acompafar la realizacion de las auditorias internas con el fin de identificar
oportunidades de mejora.
= |mplementar acciones correctivas y preventivas tendientes a eliminar no

conformidades encontradas en esta etapa.

1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

Se busca con este proyecto Disefar, Desarrollar, Implementar el Sistema de Gestion de
Calidad para el Centro de Atencion y Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas - CDI
S.A., basado en los Requisitos de la Norma NTC-ISO 9001:2000, para los servicios de
Laboratorio Clinico, Vacunacion y Atencién Integral (VIH, TB y Accidentes de Riesgo
Bioldgico). Contempla la realizacion de dos auditorias internas, y la programacion de la

respectiva visita del Ente certificador.
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2. JUSTIFICACION

CDI S.A., como empresa del Sector de la Salud, es consciente de la necesidad de
hacer mas eficaces y eficientes todos sus procesos, para permanecer en el
mercado competitivo actual. Ademas de ello, reconoce que los usuarios exigen,
cada vez mayores atributos de calidad en la prestacion de servicios especializados
en areas tan importantes de la salud, como los son las enfermedades infecciosas.
Por tal razon se considera muy importante asegurar la capacidad de la
organizacion e incorporar una cultura de mejoramiento continuo, con el objetivo de

satisfacer los requisitos de sus clientes.

Se ha identificado la necesidad de implementar un Sistema de Gestion de Calidad
en CDI S.A., basado en los requisitos que exige la norma NTC-ISO 9001:2000,
con el fin de contar con la documentacion adecuada que muestre la competencia,
idoneidad y el correcto funcionamiento de cada uno de los procesos
organizacionales, que garanticen un excelente servicio a los clientes y a su vez

permita en el corto plazo la Acreditacién de la institucion.

Asi mismo, CDI S.A. al implementar la cultura de mejoramiento continuo aspira
alcanzar cada vez mayores niveles de desempefio en la calidad del servicio

ofrecido, en aras de consolidar aun mas su prestigio institucional.

La administracion de CDI S.A. se encuentra muy interesada en encaminar
esfuerzos y asignar los recursos necesarios y de asignar los espacios necesarios
con el fin de estandarizar, controlar y optimizar sus procesos al implementar el

Sistema de Gestion de la Calidad , para bien de toda la organizacion.
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3. MARCO TEORICO

3.1 ESTRUCTURA DE LA FAMILIA DE LAS NORMAS ISO 9000:2000

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices internacionales
para la gestion de la calidad que, desde su publicacién inicial en 1987, han
obtenido una reputacion global como base para el establecimiento de sistemas de

gestién de la calidad.

ISO viene de la palabra griega que significa igualdad, a su vez ISO es la
organizacion internacional para la Normalizacidon cuya sede se encuentra en
Ginebra, Suiza y a la cual pertenece mas de 50 paises miembros; la oficina
encargada de la misma serie de Normas Técnicas (COPANT), y el organismo que
finalmente se encarga de adaptarlos en el caso colombiano, es el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC) el cual revisa las
normas Yy las adapta para que estas se ajusten a la topologia de las empresas de

nuestro pais.

Las Normas ISO son analizadas periédicamente para decidir si necesitan ser
confirmadas, revisadas o canceladas. El propdsito es asegurar que las mismas
tomen en cuenta los desarrollos tecnolégicos y de mercadeo, y que sean
representativas del estado de la ciencia y de la técnica. Las series ISO 9000
fueron publicadas por primera ocasién en 1987 y no fue sino hasta 1994 que se
public6 su primera revision; la razon fue que los sistemas de gestidn eran
novedosos para muchas organizaciones que se comprometieron con el

establecimiento de sistemas de calidad basados en estas normas ISO 9000.
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En esta circunstancia, el ISO/TC 176 sinti6 que hace modificaciones sustanciales
en las normas podria conllevar el riesgo de interrumpir dichos esfuerzos. Por ello
la revision de 1994 fue relativamente menor, y se enfocé a eliminar las
inconsistencias internas.

La familia de Normas ISO 9000 vigente contiene una veintena de normas y
documentos. Esta proliferacion de normas ha constituido una especial
preocupaciéon para los usuarios y clientes de las ISO 9000. Para responder a esta
preocupacion, el Comité ISO/TC 176 ha acordado que la familia de Normas I1SO
9000 del ano 2000 esté constituida por cuatro normas basicas complementadas
con una serie de informes técnicos. En la medida de lo posible, los puntos clave
de las 20 normas vigentes estaran integrados dentro de las cuatro normas
basicas, y se trataran las necesidades sectoriales a la vez que se mantendra la

naturaleza genérica de las normas. Las cuatro normas basicas seran:

Figura 1. Estructura de la familia de las Normas 1ISO 9000:2000

NTC ISO

N

1/ NTC 1SO e,
9 000 Fundamentos y Requisitos
Vocabulario 2000 (Certificacién)
2005

NTC ISO Directrices

I~ Directrices para la auditoria
parala Mejora medioambiental y de la
e del Desempeiio calidad.

=

Fuente: STRATEGIKA LTDA

En las nuevas revisiones de las normas habra una unica norma de Requisitos del

Sistema de Gestion de la Calidad (ISO 9001) que sera aplicable a todas las
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organizaciones, productos y servicios, y reemplazara a las tres normas de
Aseguramiento de la Calidad (ISO 9001, 9002 y 9003) vigentes en la actualidad

en su version de 1994.

La norma ISO 9000 integra el vocabulario revisado de la ISO 8402:1994, y los

conceptos desarrollados en la norma ISO 9000-1:1994.

La norma ISO 9001 sera utilizada para la certificacion de Sistemas de Gestién de
la Calidad y también podra ser la base de acuerdos contractuales. La adaptacion
de los requisitos de la norma ISO 9001 estara permitida para omitir requisitos que
no apliquen a una organizacién. La adaptacion podria ser realizada por aquellas
organizaciones que en la actualidad buscarian la certificacion segun las normas
ISO 9002 6 1ISO 9003.

La norma ISO 9004 sera la norma guia del Sistema de Gestidén de la Calidad. Esta
norma esta disefiada para ir mas alla de los requisitos de la gestién de la calidad
hacia una aproximacion holistica a la gestion de la calidad en busca de la
excelencia organizativa y de los beneficios de las partes interesadas. Esta norma
queda por tanto como una norma de recomendaciones, no utilizable en el marco
contractual. Sin embargo, el texto de esta norma también podra servir de base

para la auto evaluacion.
3.2 1SO (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION) '
La Organizaciéon Internacional para la Estandarizacién?® o International

Organization for Standardization (ISO), es una organizacion internacional no

gubernamental, compuesta por representantes de los organismos de

TINSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. NTC ISO
9000. Prologo, Bogota D.C. ICONTEC 2005.
2 www.wikipedia.com
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normalizacion (ONs) nacionales, que produce normas internacionales industriales

y comerciales

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.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parte 3 de las Directivas ISO/CEI.

Los proyectos finales de normas internacionales (FDIS) adoptados por los comités
técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La publicacion
como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75 % de los

organismos miembros requeridos a votar.

La Norma Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC
176, Gestion y Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
Calidad.

La tercera edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicion
(1ISO 9001: 1994), asi como a las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994. Esta
constituye la revision técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones que
en el pasado hayan utilizado las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 pueden
utilizar esta Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo

establecido en el apartado 1.2.

Esta edicion de la Norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no

se incluye el término "Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el
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hecho de que los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en
esta edicion de la Norma ISO 9001, ademas del aseguramiento de la calidad del

producto pretenden también aumentar la satisfaccion del cliente.

3.3 PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD®

En la norma ISO 9000: 2000 se definen los siguientes 8 principios de calidad

como pilares del Sistema de Gestion de la Calidad:

o Enfoque al cliente. Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las

expectativas de los clientes.

e Liderazgo. Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacidon de
la organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los

objetivos de la Organizacion.

¢ Participacion del Personal. El personal a todos los niveles, es la esencia
de una organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades

sean usadas para el beneficio de la organizacion.

o Enfoque basado en procesos. Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se

gestibnan como un proceso.

* INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION ICONTEC. NTC ISO
9000. Sistema de Gestion de Calidad. Fundamentos y vocabulario, Bogota D.C. ICONTEC 2005.
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Enfoque de sistema para la gestion. Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

Mejora Continua. La mejora continua del desempefio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

Enfoque basado en hechos para la toma de decision. Las decisiones

eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores. Una
organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

3.4. ESTRUCTURA DE LA NTC ISO 9001:2 000

La Norma ISO 9001:2000 consta de 8 capitulos, los tres primeros son

introductorios, los demas se nombran a continuacion:

Figura 2. Estructura de la NTC ISO 9001: 2000

0. Introduccién

8. Medicion, Andlisis 'y 1. Ob]im?cgggrrrpo de

Mejora

7. Realizacion del
Producto

NTC ISO
9001:2000

2. Referencias Normativas

6. Gestion de los
Recursos

3. Términos y Definiciones

4. Sistema de Gestién de
la Calidad

5. Responsabilidad de la
Direccion

Fuente: STRATEGIKA LTDA
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3.4.1 Sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de calidad y mejorar

continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de la norma.

3.4.2. Responsabilidad de la direccién. La alta direccion debe proporcionar la
evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestién de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia, mediante la
comunicacion a la organizacion de la importancia de satisfacer los requisitos
enunciados en la norma, la participacion en el establecimiento de la politica y

objetivos de la calidad y la realizacidon de las revisiones.

3.4.3 Gestion de los recursos. La organizacion debe determinar y proporcionar
los recursos necesarios para implementar y mantener el SGC y aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Principales

recursos necesarios para el adecuado desarrollo del SGC son:

e Recursos Humanos
e Infraestructura

e Ambiente de Trabajo

3.4.4. Realizacién del producto. Para la realizacion del producto, la organizacion
debe planificar y desarrollar los procesos de tal manera que se garantice un
producto que cumpla con lo estipulado. Las etapas en la realizacién del producto

son las siguientes:

e Planificacion

e Procesos relacionados con el cliente
e Disefio y desarrollo del producto

e Compras

e Produccion y prestacién del servicio
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e Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

3.4.5. Medicion, analisis y mejora. La organizacion debe planificar e implementar

los procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora necesarios para:

e Demostrar la conformidad del producto

e Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad

e Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad
Finalmente se destaca que la metodologia a aplicarse en el enfoque basado en

procesos se fundamenta en el circulo PHVA: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar.

Planificar:
1. Determinar metas y objetivos( puede ser por medio de politicas)
2. Determinar métodos para alcanzar las metas: normalizacién del trabajo.
Hacer:
3. Dar educacion y capacitacion.
4. Realizar el trabajo
Verificar:
5. Verificar los efectos de la realizacion.
6. Verificar las causas.
7. Verificar por medio de los efectos.
Actuar:

8. Tomar la accion apropiada.
3.5 ACREDITACION EN SALUD4
Acreditacion en salud es un proceso voluntario y periédico de auto evaluacion

interna y revision externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la

calidad de la atencion del cliente en una organizacion de salud, a través de una

4 www.unydos.com/acreditacion/qacreditacion.php.
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serie de estandares Optimos y factibles de alcanzar, previamente conocidos por
las entidades evaluadas. Es realizada por personal idoneo y entrenado para tal fin,
y su resultado es avalado por la entidad de acreditacion autorizada para dicha
funcion (Resolucion 1474 de 2002).

La acreditacion en salud es una metodologia de evaluacion externa, establecida y
reconocida desde hace casi 50 afios en Norteamérica, especificamente disefiada
para el sector salud, realizada generalmente por una organizacion no
gubernamental, que permite asegurar la entrega de servicios de salud seguros y
de alta calidad. Se basa en requisitos de procesos de atencion en salud,
orientados a resultados y se desarrolla por profesionales de salud que son pares o
contrapartes del personal de las entidades que desean acreditarse y de
reconocimiento publico en el ambito nacional e internacional, con efectos de
mejoramiento de calidad demostrados. Esta evaluacion corresponde a un proceso
voluntario en el cual se reconoce publicamente a una Institucién Prestadora de
Servicios de Salud, (IPS), Entidad Promotora de Servicios de Salud, (EPS, ARS),
Entidad de Medicina Prepagada (EMP) o Entidad Adaptada, el cumplimiento de
estandares superiores de calidad, previo cumplimiento de los requisitos minimos
determinados por el Sistema Unico de Habilitacion.

Los estandares de acreditacion han sido disefados para fomentar el
mejoramiento continuo de la calidad y, por ende, se ajustan cada tres afios. Las
organizaciones de salud que deseen mantener su certificado de acreditacion,

deberan renovarlo igualmente cada tres anos.

El objetivo del Sistema Unico de Acreditacion, ademas de incentivar el manejo de
las buenas practicas, es afianzar la competitividad de las organizaciones de salud
y proporcionar informacién clara a los usuarios, de manera que puedan tomar
decisiones basadas en los resultados de la Acreditacién y decidir libremente si
deben permanecer o trasladarse a otras entidades del sistema que también estén

acreditadas.
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3.5.1 Mejoramientos Continuo de la Calidad (MCC) y atencién centrada en el
clientes. EI mejoramiento continuo (MCC) es una filosofia y un sistema gerencial
que involucra a los gerentes, el primer nivel directivo, y a los profesionales de la
salud en el mejoramiento continuo de los procesos, para alcanzar mejores
resultados en la atencion a sus clientes / usuarios y sus familias. Este enfoque
introduce métodos estadisticos y herramientas gerenciales que reducen el
desperdicio, la duplicacién y el trabajo innecesario. Cuando se aplica el MCC, la
meta es identificar y exceder las expectativas y necesidades de los usuarios, de

sus familias, del nivel directivo, de los profesionales de la salud y de la comunidad.

Para el éxito en la implementacion del MCC, la organizacion debe orientar sus
acciones hacia los clientes, con el fin de satisfacer sus necesidades y
expectativas. La actual prevalencia de la satisfaccion de los clientes implica un
compromiso continuo de la organizacion para hablar con ellos, entenderlos,
traducir sus necesidades en productos y servicios, para finalmente verificar si los

resultados de la atencion cumplieron con dichas expectativas.

Como en cualquier reorientacion o readaptacion, este enfoque implica tanto
cambios en la filosofia y cultura de la institucion, en el tipo de liderazgo, en la
planeacion, como compartir el conocimiento del negocio, hacer cambios
significativos en el trabajo diario, en los roles y apoderamiento de las personas y
en las relaciones y coordinacion del trabajo entre los profesionales dentro de la

organizacion.

°® PROTECCION SOCIAL, Ministerio de. Proyecto evaluacion y ajuste de procesos, estrategias y
organismos encargados del Sistema de Garantia de Calidad para IPS y EPS. Bogot4.2001.

30



3.6 NORMATIVIDAD
A continuacion se enumeran algunas Leyes expedidas por el Ministerio de

Proteccion dirigidas a las entidades Prestadores de Servicios de Salud con

respecto a la Calidad:

= Normatividad Auditoria SOGC

Resolucion 1043 de 2006: Por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones.

= Normas Sistema de Informacién para la Calidad

Circular 30 de 2006 de la Superintendencia Nacional de Salud: Instrucciones

en materia de indicadores de calidad.
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4. DESCRIPCION DE LA EMPRESA

4.1 RESENA HISTORICA

Un grupo de Médicos conformado por Juan Carlos Villar, Luis Angel Villar,
Fabio Bolivar Grimaldos, Luis Alfredo Nufez y Fernando Aparicio Higuera
Escalante, consideraron necesario crear un Centro de Atencion especializado
para enfermos con patologias infecciosas y como resultado el 11 de
Septiembre de 1996, con escritura publica No. 2029, nace EL Centro de
Atencién y Diagnostico de Enfermedades Infecciosas-CDI S.A., siendo

designado como representante legal el Doctor Luis Angel Villar.

Después de los procesos pertinentes ante la Secretaria de Salud de Santander,
CDl inici6 su atencion al publico el 20 de Febrero de 1997, ofreciendo atencion
especializada ambulatoria y domiciliaria a pacientes con enfermedades
cronicas e infecciosas, logrando posicionarse como la primera empresa

especializada en esta area en el oriente colombiano.

Se desarrolld la prestacion de servicios en laboratorio clinico y posteriormente
se hizo pionero en la constitucion de un programa integrado para pacientes con
Sida. En la actualidad es la primera institucion privada que desarrolla un

programa de atencidn a pacientes con tuberculosis.
A partir del afo 2002 se redisefia el portafolio de servicios, fortaleciendo la

atencion ambulatoria de patologias infecciosas y dando por terminado el

programa de atencion domiciliaria.
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Actualmente se atiende a usuarios del Régimen Contributivo como Subsidiado,

haciendo énfasis en los servicios de:

e Atencion a pacientes con Sida y Tuberculosis.

e Atencion integral de Accidentes de Riesgos bioldgicos.

e Prevencidn con Programas de Vacunacion.

e Laboratorio clinico general y especializado con importante desarrollo en
Biologia Molecular.

4.2 RAZON SOCIAL

CENTRO DE ATENCION Y DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES
INFECCIOSAS - CDI .SA.

4.3 GENERALIDADES DE LA EMPRESA

EL Centro de Atencion y Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas es una
institucion que presta servicios de salud, para satisfacer las necesidades
terapéuticas de las personas que padecen enfermedades infecciosas y cronicas,
incluyendo aquellas propias de la senectud.

“‘Nuestra organizacion se ha constituido como el primer Centro del Oriente
Colombiano, especializado en el manejo de este tipo de patologias. Desarrollamos
una labor altamente profesional a través del personal meédico cientifico,
experimentado y comprometido con la salud y el bienestar de nuestros

pacientes.”

® CATALOGO, Centro de Atencion y Diagndstico de Enfermedades Infecciosas.
Bucaramanga.2002.
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Ubicacion: CDI S.A. se encuentra ubicado en la carrera 37 No. 51-126,

Cabecera-Bucaramanga.
4.4 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

En la actualidad CDI S.A. cuenta con 25 empleados de los cuales 11 son con
vinculacion directa y 14 por contratacion de Prestacion de Servicios (OPS),
divididos entre el area administrativa y el area operativa. Ver Anexo A.

Organigrama CDI S.A.
4.5 MISION

“Somos una organizacion que presta servicios integrales especializados en
prevencion, diagnostico y manejo de enfermedades infecciosas y cronicas.

Trabajamos con filosofia social fundamentada en la ética e igualdad, apoyados
en un equipo humano comprometido y tecnologia de avanzada que garantiza

una atencion de alta calidad.”.”
4.6 VISION

“Para el afno 2010 nos consolidaremos como centro de referencia en Colombia de
instituciones afines y entidades del Sistema de Salud, en el diagndstico y atencion

integral de enfermedades infecciosas™

4.7 PORTAFOLIO DE SERVICIOS

4.7.1 Laboratorio clinico. Se realizan diversas pruebas generales vy

especializadas con énfasis en el estudio, diagndstico y seguimiento de

7 CALIDAD, Manual. V1. Centro de Atencion y Diagn6stico de Enfermedades Infecciosas. Bucaramanga .2008.
8 CALIDAD, Manual. V1. Centro de Atencion y Diagndstico de Enfermedades Infecciosas. Bucaramanga .2008.
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enfermedades infecciosas, las cuales garantizan conceptos acertados para el
equipo médico. Se emplea moderna tecnologia y los estrictos controles de calidad,
permiten entregar resultados confiables en una amplia gama de examenes en las

areas de:

e Hematologia

e Quimica sanguinea

e Uroanalisis

e Parasitologia

e Marcadores tumorales
e Genética

e Microbiologia

e Inmunologia

e Biologia molecular

4.7.2 Farmacia especializada en antiretrovirales. Especializada en
antiretrovirales para el tratamiento exitoso de enfermedades infecciosas, busca la
atencion personalizada de los usuarios en cuanto a la instruccion inicial y
seguimiento a lo largo de la terapia. La gestién de los medicamentos se realiza

bajo los principios de calidad y precios favorables para los usuarios.

4.7.3 Vacunacion. CDI S.A. busca a través del servicio de vacunacién la
prevencidn a aquellas enfermedades que afecten tanto nifios como adultos,
produciendo morbilidad y muerte, por medio de la vacunaciéon del programa
ampliado de inmunizacion PAIl y el esquema complementario.

4.7.4 Vacunacion ninos.

Difteria, Tétano, Tosferina, Polio, Sarampién, Parotiditis, Rubéola,

Tuberculosis, Hepatitis B, Hepatitis A y Varicela.
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“ Vacunaciéon contra enfermedades producidas por Meningococo, Haemophilus
Influenza Tipo B y Neumococo.
¥ Vacunacién contra el virus de la influenza (Antigripal).
' Jornada para colegios, grupos o empresas.

' Asesoria especializada sobre vacunacion en la infancia y la adolescencia.

4.7.5 Vacunacion adultos.

" Esquemas Basicos de Vacunacion: Difteria, Tétano, Tosferina, Sarampion,
Parotiditis, Rubéola.

* Pacientes con enfermedades cronicas: Diabetes, Hemofilia, Insuficientes
Renales Y Cardiacos.

' Pacientes ancianos: Neumococo, Influenza (Antigripal).

" Pacientes Inmunosuprimidos (con tratamiento oncoldgico, infeccion por VIH y
esplenectomizados.)

“ Segun ocupacion: Trabajadores de la salud, viajeros, veterinarios, entre otros.

" Asesoria especializada para vacunacion en el adulto.

4.7.6 Atencion pacientes tuberculosis (TB). Ofrece asesoramiento y tratamiento
médico y farmacéutico de los pacientes con TBC, por medio de la administracion
del tratamiento medicinal entregado, control de laboratorios, control meédico

especializado y educacion al paciente y a la familia acerca de la enfermedad.

4.7.7 Atencion integral al paciente con VIH-SIDA. Brinda un plan de manejo
integral, dirigido al paciente y su entorno social, para permitirle una mejor calidad
de vida mediante el diagndstico y tratamiento oportuno de su patologia. Para ello
se cuenta con un grupo interdisciplinario de profesionales en diferentes areas
como: Medicina especializada en Infectologia, Medicina Interna, Psicologia,

Nutricion, Bacteriologia, Enfermeria y Trabajo Social.
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4.7.8 Atencién accidentes de trabajo de riesgo biolégico. El servicio consiste
en la atencién de trabajadores de la salud como personal médico y de soporte que
por la naturaleza de su trabajo estan expuestos a riesgos biolégicos, de esta
forma se realizan contratos con la ARP para la atencion inmediata de usuarios que
hayan sufrido esta clase de accidentes, se atienden en forma rapida y eficiente, de
acuerdo a los protocolos de manejo de accidentes de trabajo de riesgo bioldgico
presentados por la ARP.
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5. METODOLOGIA SEGUIDA PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO-
ETAPAS Y ESQUEMA®

La metodologia empleada para establecer las etapas que contribuyeron al
desarrollo del presente proyecto, se basa en la aplicacion del ciclo PHVA (Planear,

Hacer, Verificar y Actuar) propuesta a continuacion:

Figura 3. Metodologia para el desarrollo del proyecto

PLANEAR

—~ = eTAPA 1

ETAPA 2

HACER

—~

— eTAPA 3

VERIFICAR
——— cravn

. -/
N 7
| capacacion |

Fuente: Autora del proyecto

® STRATEGIKA, Empresa Consultora. Sensibilizacién personal CDI S.A. Bucaramanga. 2003.
Presentacion.



PLANEAR

Etapa 0. Diagnéstico de la situacion actual:

Se presenta la estructura formal de CDI S.A. para brindar el conocimiento basico
esencial en el desarrollo del presente proyecto. Ademas en esta etapa se pretende
identificar el estado actual de la documentacion, los procedimientos y registros
existentes de los procesos de CDI S.A. La informacién sera recolectada por medio

de reuniones personales con los responsables de cada proceso.

Actividades:

* Evaluar el cumplimiento de los requisitos a nivel de procesos teniendo en
cuenta los lineamientos de la norma NTC ISO 9 001:2 000.

' Revisar los documentos y registros existentes.

" ldentificar los procesos claves de CDI S.A.

Etapa 1. Planificacién:
Después de tener identificados los procesos gerenciales, operativos y de apoyo de

CDI S.A. se realizan las siguientes actividades en esta etapa:

Actividades
Validar y ajustar la Mision, Vision, Politicas y Valores, si es necesario.
Realizar el Alcance del SGC.
Formalizar politica, objetivos de calidad e indicadores.
Fabricar el Mapa de procesos

Hacer la Caracterizacion de los procesos.

Responsables de los procesos: Representante, Comité de calidad.
Mecanismos de apoyo: Programacion de los comités de calidad
“Es necesarios establecer el Plan Detallado de Trabajo para el SGC, el cual se

elabora con base en un Diagnéstico.”
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HACER

Etapa 2. Documentacion:
En esta etapa, se realiza la documentacion exigida en la NTC I1SO 9001: 2000
dentro del Sistema de Gestion de la Calidad y la necesaria para el desarrollo del

proceso.

Actividades:
Creacion de nuevos documentos para dar cumplimiento a la NTC-ISO 9001
y a los procesos.
Adecuacion de los documentos propios de la operacion de los procesos, si
es necesario.
Ajustes al Manual de perfiles y responsabilidades.

Construcciéon del Manual de la Calidad.

Etapa 3. Implementacion:
Se ejecuta la socializacion de los documentos y registros elaborados con el fin de
que el personal implicado en el proceso tenga conocimiento de ellos y los adopte

en el desarrollo de sus actividades diarias.

Actividades:
Comunicacion de las directrices del SGC. (Mision, Vision, Politica y Objetivos)
Desarrollar actividades de socializacion de los documentos ajustados y los
nuevos documentos en cada proceso, asi como divulgacion y orientacion.
Realizar actividades de seguimiento a los procesos.
Reporte de Indicadores de gestion de los procesos y de los objetivos de
calidad.
Generacion de Acciones Preventivas y Acciones de Mejora por autogestion de

los procesos.
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VERIFICAR Y ACTUAR

Etapa 4. Evaluacion:

Se evalua el Sistema de Gestion de la Calidad mediante la realizaciéon de
auditorias internas para verificar la adecuada operacion segun la normatividad
tomada como base. Y ademas se debe llevar a cabo acciones que permitan
eliminar las causas de no conformidades reales y potenciales encontradas como

resultado de la auditoria interna.

Actividades:
Realizacioén de revisién por la direccion.
Desarrollo de dos auditorias internas de calidad.
Establecimiento de Acciones correctivas.
Seguimiento y verificacién de las acciones tomadas para las no conformidades
de auditoria.
Seguimiento a mejoras establecidas.

Preparacion para auditoria de certificacion.

Durante todo el proceso de disefio e implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad para CDI S.A., se realiza la etapa de capacitacion. En esta fase se realizan
diferentes jornadas de entrenamiento con el fin de sensibilizar al personal de CDI
S.A. sobre el sistema y dar a conocer los avances de cada una de las etapas del
proyecto. Los participantes son los empleados de CDI S.A., involucrando los

trabajadores por prestacion de servicios.
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6. DIAGNOSTICO INICIAL

En el presente numeral se describen los resultados del diagndstico realizado en
CDI S.A., el cual permite evaluar el estado actual de la organizacién respecto al
nivel de cumplimiento con los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2000 para la

adecuacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Para esta actividad se disefia una lista de chequeo (Anexo B) basada en los
requisitos de la Norma, con la orientacion del consultor Junior, Sandra Patricia
Vargas y tutor del proyecto, Jorge Eliécer Figueroa. Cada uno de los items

coincide con los numerales de la norma para facilitar la comprension.

Responsables de la ejecucién: Consultora Junior y Auxiliar de Calidad de CDI

S.A., autor del proyecto.

Fecha de ejecucién y analisis del diagnéstico: 30 de abril a 25 de mayo de
2007.

Metodologia para la aplicacion de la lista de chequeo

Se realiza la aplicacion de la lista de chequeo (Anexo B) mediante la entrevista a
cada uno de los empleados responsables de las areas de CDI, con el fin de
conocer, unificar criterios y verificar el nivel de cumplimiento de los numerales de
la Norma. Adicionalmente se evalua la existencia de la documentacién al inicio del

proyecto, respecto a lo exigido en la Norma.

La valoracion utilizada para cada item de la Norma se describe a continuacion:

N: No cumple con el requisito de la norma al cual hace referencia.
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S: Si cumple con el requisito de la norma al cual hace referencia pero no se
encuentra documentado.

D: Documentado; Cumple con el requisito de la norma al cual hace referencia y
ademas se encuentra documentado.

I: Implementado; El requisito de la Norma se encuentra documentado e
implementado.

M: Mejora: El requisito se encuentra implementado con éxito y en la etapa de

mejoramiento.

La consultora de STRATEGIKA LTDA y la Auxiliar de Calidad, después de
recolectar la informacion en entrevista y dialogo con los funcionarios sobre el nivel
de cumplimiento de CDI con los requisitos de la Norma descritos en la lista de
chequeo, procede a tabular los datos de acuerdo al juicio cuantitativo establecido

a cada una de las valoraciones dadas a cada elemento de la Norma.
La escala de valoracién se describe a continuacion en la Tabla 1.

Tabla 1. Escala de Valoracion del diagnodstico

VALOR PUNTAJE

No cumple con el requisito 1
Cumple pero no se encuentra 2
documentado.

Cumple y se encuentra documentado 3
Implementado y documentado 4
Implementado y se encuentra en la 5
etapa de mejoramiento

Fuente. Autora del proyecto
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6.1 CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO:

Para contabilizar el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la Norma, se
suma cada una de las calificaciones de todos los requisitos de la Norma, siendo 5
el mayor y O el menor, y se divide entre la valoracion maxima, es decir 5,
multiplicado por el numero total de requisitos de la Norma evaluados, a fin de

obtener los porcentajes que se observan en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultados diagnoéstico del Sistema de Gestion de Calidad en CDI S.A.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

REQUISITOS PORCENTAJE
4. Sistema Gestion de Calidad 30%
5. Responsabilidad de la direccion 35%
6. Gestion de los recursos 50%
7. Prestacion del servicio 48%
8. Medicion, andlisis y mejora 26%
Promedio total 38 %

Fuente: Autora del proyecto

El resultado obtenido del diagndstico evidencia la necesidad de implementar un
Sistema de Gestidon de Calidad en la organizacién como herramienta para el logro
de los objetivos organizacionales y aumento de la satisfaccion del cliente, y a su

vez el de asegurar el cumplimiento de requisitos de Ley en Salud.

De acuerdo al diagnéstico efectuado, el porcentaje total de cumplimiento de CDI
en cuanto a los requisitos de la norma es del 38 %. Para complementar la tabla y
visualizar mejor los resultados se realiza el grafico correspondiente a los datos
obtenidos de la Tabla 2. Resultados diagndstico del Sistema de Gestion de Calidad
en CDI S.A.
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Figura 4. Resultados del diagndstico del SGC en CDI

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO INICIAL DEL SGC EN
CDI

4 .SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD
100%

5. RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

8. MEDICION,
ANALISIS Y MEJORA

7. REALIZACION DEL 6. GESTION DE LOS
PRODUCTO RECURSOS

Fuente: Autora del proyecto

Es vital resaltar que la realizacion del diagnéstico de la situacion actual permite
determinar que numerales de la Norma se les da cumplimiento en su totalidad,
cuales se cumplen pero no encuentran debidamente documentados, cuales
requieren mejora y cuales no se encuentran aun definidos. Igualmente, se
encuentran debilidades que generan oportunidades de mejora para la organizacion
y fortalezas que fortificaran la implementacion del SGC. Las fortalezas y

debilidades se listan en el siguiente numeral:

45



6.2. FORTALEZAS DE LA ORGANIZACION

v Sobresale el compromiso de la Alta Direccion en la asignacién de recursos para
el establecimiento del Sistema de Gestion de la Calidad en la organizacion.

v Imagen de la organizaciéon a nivel regional como pionera en el diagnéstico y
atencion de enfermedades infecciosas.

v' Se distingue las herramientas ofrecidas por el software SICME para la
recepcion e identificacion del usuario, manejo de inventarios, administracién de
resultados de Laboratorio Clinico, actividades de cartera, entre otros.

v' Se cuenta con personal competente respecto a educacion, formacion,
habilidades y experiencia, que garantizan el cumplimiento de los objetivos de
CDI S.A.

v Se destaca la existencia y funcionamiento de Comités reglamentarios en Salud,
como: Comité Ambiental, Comité de Vigilancia epidemiologica, Comité
COPASO, Comité de usuarios, Comité de Historias Clinicas.

v' Se resalta al personal de salud por el espiritu enfocado al servicio, buen trato
con el usuario e interés permanente por la evolucién de salud del paciente.

v Se cuenta con equipo multidisciplinario de alta experiencia en el area de
enfermedades infecciosas.

v' Se resalta la realizacion de examenes especializados en el laboratorio clinico
de Biologia Molecular.

v Se observa compromiso de la Alta Direccién en la adquisiciéon de tecnologia de
punta para el procesamiento de examenes en el area de laboratorio clinico.

v' Se cuenta con controles interno y externo de calidad para el area de laboratorio
clinico.

v' Sobresale la prestacion de servicio de Vacunacion tanto para ninos como para
adultos de esquema complementario y PAI.

v' Existe documentaciéon implementada en los procesos de la cadena de valor,
Laboratorio Clinico, Atencion Integral y Vacunacion, aunque es necesario su

actualizacion.
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v

Existe control de la cadena de frio en el area de Vacunacion.

6.3 DEBILIDADES DE LA ORGANIZACION

A N N NN

<\

No existen procesos definidos que se identifiquen claramente y se evidencie la
interacciones entre ellos.

La organizacion no cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad documentado
y definido, por tal motivo no cuenta con manuales, guias, procedimientos
administrativos que garanticen el cumplimiento de los requisitos de la Norma
NTC I1SO 9001:200.

No existe una declaracion documentada de una politica de calidad.

No hay evidencia de la existencia de objetivos de calidad.

No existe un manual de calidad.

La organizacion cuenta con un manual de funciones pero desactualizado.

No se identifican claramente los requisitos del cliente.

No existe mecanismo de conocimiento y retroalimentacién de satisfaccion del
cliente.

Aunque cuenta con buzon de sugerencias no existe un procedimiento
documento ni implementado sobre el tratamiento de las quejas y reclamos.

No existe cultura de mejoramiento continuo.

No existe seguimiento a los procesos mediante indicadores de gestion que
permita evaluar su eficacia y generar mejoras.

No cuenta con procedimientos establecidos ni documentados para identificar
necesidades de capacitacion y/o entrenamiento.

La responsabilidad de compras a proveedores se encuentra descentralizada
dentro de la organizacion.

No cuenta con un mecanismo confiable para programacién de citas a usuarios
del programa de Atencion Integral.

Existen insuficientes registros que demuestren la trazabilidad del laboratorio

clinico o las actividades diarias desarrolladas.
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v" No existe evidencia de la calibracion y mantenimiento preventivo/correctivo de
algunos equipos del area laboratorio clinico, atencion integral, vacunacion y/o

farmacia necesarios para la prestaciéon de los servicios.

A partir de los resultados obtenidos se priorizan las actividades a seguir, en base a
los requisitos de menor valor encontrados con el fin de establecer acciones
encaminadas a la adecuacion de lo mismos dentro de la organizacién para
llevarlas a su mayor cumplimiento. De la misma forma, las fortalezas encontradas
permiten soportar la implementacion de una cultura de calidad y mejoramiento

continuo de los procesos en CDI S.A.

6.4 IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS DE LA EMPRESA

Para desarrollar las actividades del Sistema de Gestion de Calidad, CDI S.A.
debe organizarse con un enfoque basado en procesos, es decir un sistema

compuesto por procesos y que exista interaccion entre si.

Se definieron 10 procesos en CDI S.A., los cuales sustentan las actividades de
prestacion de servicio en la empresa. Para la definicion de estos se toman como
base los procesos operativos que generan los servicios que el cliente externo-
institucional o cliente usuario necesitan. Se definieron los siguientes 3 procesos,
los cuales cumplen con las condiciones descritas anteriormente:

v Proceso Laboratorio Clinico,

v Proceso Atencion Integral

v Proceso de Vacunacion.

Adicionalmente se define el Proceso de direccion que tiene por objeto la toma de
decisiones sobre planificacién, control y mejoras en los demas procesos de la
organizacion, este se denomina:

v" Proceso Gerencial.
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Y aquellos que tienen por objeto el prestar apoyo a los procesos de prestacion de
servicio, para que en general exista la seguridad de las operaciones de la
organizacion, son los siguientes 6 procesos de apoyo:

v Proceso de Farmacia
Proceso de Mantenimiento y calibracion
Proceso de Compras
Proceso de Talento Humano

Proceso de Financiera

NN

Proceso de Calidad.
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7. PLANIFICACION DEL SGC

Con base en los resultados del diagndstico, se elabora el plan detallado de trabajo
— PDT (Anexo C), en donde se programan las actividades a realizar en cada una
de las etapas restantes, con el fin de garantizar el disefio e implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad eficaz, basado en los lineamientos de la NTC ISO
9001:2000 y obtener asi, prestacion de servicios con estandares de calidad que

cumplan con los requisitos del cliente en CDI S.A.

Para el desarrollo del proyecto, en el disefio e implementacion del SGC, CDI S.A
cuenta con el apoyo de la firma consultora STRATEGIKA LTDA, empresa
contratada para coordinar, orientar y efectuar seguimiento al desarrollo eficaz de

las etapas del proyecto segun lo planeado.
CDI S.A. — STRATEGIKA LTDA determinan el siguiente organigrama para el
disefio e implementacion del Sistema y estipula las responsabilidades para cada

uno de los participantes.

Figura 5. Organigrama para implementacion del SGC

GERENTE
(REPRESENTANTE DE LA
DIRECCION)
|
L — -
COORDINADOR DE
[ CALIDAD ] [ CONSULTOR LIDER ]
| I
[ AUXILIAR DE CALIDAD ] [ CONSULTOR JUNIOR ]

Fuente: CDI S.A. — STRATEGIKA LTDA
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7.1 CONFORMACION DEL COMITE DE CALIDAD

Para asegurar el disefio, implementacion, mantenimiento y mejora del SGC. y
adicionalmente, promover al interior de la organizacion la concientizacion de los
requisitos del Cliente y de mejoramiento continuo y otras funciones, se conforma el
Comité de Calidad en CDI S.A., cuyo propésito es ser el organismo interno
encargado de aprobar, coordinar, efectuar seguimiento y mantener las actividades
relacionadas con el Sistema de Gestiéon de la Calidad (SGC.), bajo un enfoque de
mejoramiento continuo que asegure el cumplimiento de los requerimientos del

Cliente, los legales / reglamentarios y los de la organizacion.

El Comité de Calidad de CDI S.A. esta conformado por los siguientes funcionarios:

e Gerente (Quien preside el comité): Dra. Olga Cecilia Nifio.

e Coordinador de Calidad: Dra. Marta Amparo Uribe (Coordinadora del
Laboratorio Clinico).

e Auxiliar de Calidad (Secretaria del comité): Leidy Alvarado. — Autora del
proyecto

e Lideres de Proceso.

Frecuencia de reuniones:

Se realiza minimo una vez al mes o de acuerdo con las actividades pertinentes
que se requieran para el buen funcionamiento del SGC.

Para considerar valida las reuniones se debe contar con la participacion del
Gerente o Subgerente.

La evidencia de las reuniones se registra en el FCA 006 Acta de reunion.

Con el Comité de Calidad se inicia la etapa de Planificacién del SGC, validando la

Mision, Vision y definiendo los Objetivos organizacionales, Requisitos del Cliente,
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Valores y Principios; a partir de esta actividad se desarrolla el Alcance de la
certificacion, la Politica de Calidad, Objetivos de calidad, Mapa de procesos,
Caracterizacion de los procesos, junto con el Manual de Calidad y la

documentacién necesaria para el SGC.

7.2 ALCANCE Y EXCLUSIONES DEL SGC DE CDI S.A.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad corresponde al alcance de la

certificacion el cual se basa en los servicios que presta la Organizacion.

7.2.1 Alcance. En la sede de Bucaramanga:

e Prestacion de servicios ambulatorios para el tratamiento integral de
enfermedades infecciosas, los cuales incluyen apoyo clinico y terapéutico en:
Atencidn médica, por trabajo psicologico, asesoria nutricional y suministro de
medicamentos.

e Prestacion de servicios de toma y procesamiento de muestras de laboratorio
clinico de nivel I, Il y Ill de complejidad en las especialidades de: Quimica
sanguinea, hematologia, inmunologia, uroanalisis, parasitologia, microbiologia,
biologia molecular, marcadores tumorales y hormonas.

e Prestacion de servicios de promocion y prevencion en vacunacion de
esquemas complementarios y PAI a nivel intramural, extramural y domiciliaria.

e Prestacion de servicio integral al riesgo biolégico mediante estudio clinico y
paraclinico de la fuente y del trabajador accidentado y el suministro de
medicamentos y vacunas.

El alcance del SGC es aprobado por la Junta Directiva de CDI S.A.

7.2.2. Exclusiones del Sistema de Gestion de la calidad. Se excluye el numeral
7.3 Disefio y Desarrollo de la norma NTC ISO 9001:2000, porque CDI S.A. presta
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servicios de acuerdo a los parametros previamente establecidos por la ley y no

traduce necesidades del cliente en requisitos del producto/servicio.

7.3 POLITICA DE CALIDAD

Para definir la politica y objetivos de calidad se revisa en primera medida en
Comité de Calidad los numerales 5.3 y 5.4.1 de la Norma I1SO 9001:2000, con el fin
de adquirir conocimientos sobre lo requisitos que exige la norma en la definicion de

la politica y objetivos de calidad de una organizacion.

La definicion de la politica de calidad de CDI S.A se basa en los objetivos
organizacionales y en los requisitos del cliente-usuario de la institucion, donde en
Comité de Calidad se califica en la matriz de Requisitos del cliente vs. Objetivos
organizacionales (Anexo D), la relacion existente entre cada uno de los requisitos
y la forma en que cada objetivo organizacional aporta a su satisfaccion. La
calificacion se otorga de acuerdo al grado de incidencia, siendo: Alto: 10 puntos,

Medio: 5 puntos y Bajo: 2 puntos.

Posteriormente se suman las filas y las columnas, se toman los requisitos y
objetivos con mayores puntajes, los cuales se convierten en la base para la
definicion de la Politica de Calidad de CDI S.A.

Teniendo en cuenta los requisitos del cliente y objetivos organizacionales con
mayores puntajes obtenidos en la matriz, los integrantes del Comité desarrollan
diferentes propuestas para la Politica de CDI, las cuales son analizadas y

ajustadas hasta definir la siguiente Politica de Calidad para CDI S.A:

“CDI S.A., empresa de salud especializada, fundamentada en la ética,_igualdad y
humanismo, consciente de la responsabilidad que asume durante la prestacion del

servicio y de la importancia que tiene la satisfaccion del cliente, esta comprometida
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en prestar servicios integrales con el mas alto desarrollo tecnoldgico, una cultura
de calidad y mejoramiento continuo, a través de un recurso humano competente y
una infraestructura adecuada, que le permite mantener su liderazgo en el

mercado.”"°

7.4 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad se precisan después de definida la Politica de Calidad
de CDI S.A. y se establecen de manera que sean coherentes con la Politica de
Calidad y puedan ser medibles. Para ello se crean indicadores de gestion de los
procesos para cada uno de los objetivos de calidad, con el fin de asegurar su

implementacién, cumplimiento y eficacia del Sistema.

A continuacién se listan los objetivos que se determinan en base a las

directrices de la politica de calidad:

1. Brindar un servicio integral oportuno con el fin de satisfacer las necesidades
del cliente.

2. Brindar al cliente un servicio con tecnologia e infraestructura adecuada
bajos los estandares de calidad.

3. Mantener una cultura competitiva de calidad y mejoramiento continuo para
garantizar la satisfaccion de las necesidades del cliente.

4. Garantizar un equipo humano competente, comprometido y humanizado que
brinde una atencion de respeto e igualdad a todos los clientes de CDI.

5. Mantener los clientes actuales e incrementar la participacion de CDI en el

mercado.

9 CALIDAD, Manual. V1. Centro de Atencién y Diagndstico de Enfermedades Infecciosas.
Bucaramanga .2008.
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Consecutivamente, la Politica de Calidad se difunde y comunica a todo el personal
de la empresa en capacitacion recibida el 6 de Julio del 2007 de 4 a 7:30 p.m. (Ver
Anexo E), a través de publicaciones en puntos clave de la institucion y
adicionalmente se disefia un Programador (Figura 6) para el ano 2008, con el
proposito de difundirla por este medio a los clientes externos — institucionales y
trabajadores de CDI S.A.

Figura 6. Programador 2008- CDI S.A.

Fuente. Autora del proyecto

7.5 IDENTIFICACION DE PROCESOS

Para facilitar las actividades del Sistema de Gestién de Calidad, la empresa se
compone como un sistema basado en procesos que interactuan entre si. Este

enfoque facilita las actividades de seguimiento y medicidén de la organizacion.

Para CDI S.A. se definen 10 procesos, los cuales se clasifican en 3 niveles:
Procesos de direccionamiento, procesos operativos y procesos de apoyo. Los
primeros tienen por objeto la toma de decisiones sobre planificacién, control y
mejoras en los demas procesos de la organizacion; los procesos operativos
también llamados procesos de la cadena de valor, son los encargados de la
prestacion de los servicios que CDI ofrece al cliente externo-institucional o cliente-

usuario y los ultimos, los de apoyo, son aquellos que tienen por objeto prestar
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soporte a los procesos de la cadena de valor, para que en general exista la

seguridad y continuidad de las operaciones de la organizacion.

Se determinan los siguientes procesos en la empresa, de acuerdo a los 3 tipos,

asi:

PROCESOS DE DIRECCION:

1. Proceso Gerencial (GE)

PROCESOS OPERATIVOS:
2. Proceso Laboratorio Clinico (LC)
3. Proceso Atencion Integral (Al)

4. Proceso Vacunacion (VA)

PROCESOS DE APOYO
. Proceso Farmacia (FA)

. Proceso Mantenimiento y calibracién (MC)

5

6

7. Proceso Compras (CO)

8. Proceso Talento Humano (TH)
9. Proceso Financiera (FI)

1

0.Proceso de Calidad (CA)

7.5.1 Mapa de procesos. La construccion del mapa de procesos se basa en el
requisito fundamental de la Norma NTC ISO 9001:2000 y es una representacion
grafica que facilita interpretacion de las interacciones entre los procesos que

conforman el Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion.
El mapa de procesos se realiza una vez se identifican los procesos de la

organizacion incluidos en el alcance del SGC. La primera version fue presentada y

aprobada en Comité de Calidad el 14 de mayo de 2007, a medida que avanzaba
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el SGC, la versién del mapa de procesos fue sujeta a modificaciones, por tanto en

la siguiente figura ( Figura 7) se muestra la version 2, ultima version aprobada por

el Comité de Calidad, el 19 de septiembre de 2007.

Figura 7. Mapa de procesos
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Los 10 procesos definidos del SGC, tienen como objeto principal:

e Proceso Gerencial: Planear la ejecucién de actividades y recursos para la
prestacion de un servicio de salud competitivo de acuerdo a la normatividad

vigente, necesidades de clientes y de la organizacion.

e Proceso Laboratorio Clinico: Ofrecer al cliente un servicio de laboratorio clinico
con sus caracteristicas de calidad, oportunidad y confiabilidad que garantice un

excelente resultado para el beneficio de su diagnaostico clinico.
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Proceso Vacunacion: Prestar un servicio de vacunacion de esquema
complementario y PAlI de manera eficaz y eficiente que cumpla con las
expectativas del usuario para prevenir la presencia de enfermedades

infectocontagiosas.

Proceso Atencion Integral: Brindar al cliente con VIH, TB o con accidente de
Riesgo Biolégico y a su entorno familiar una atencién integral y oportuna con
soporte cientifico, con el fin de mejorar su estilo de vida y a su vez reducir la
probabilidad de aparicion de enfermedades oportunistas en el paciente y la

propagacion enfermedades infecciosas.

Proceso Farmacia: Suministrar oportunamente medicamentos POS para
control y profilaxis, que suplan las necesidades de los usuarios para prevenir la

probabilidad de adquirir enfermedades infecciosas y oportunistas.

Proceso Talento Humano: Contar con la disponibilidad de personal competente
de planta en base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia, para

garantizar el cumplimiento de los objetivos de CDI S.A.

Proceso Compras: Asegurar que los productos/servicios adquiridos y OPS

contratados cumplan con los requisitos de calidad establecidos por CDI S.A.

Proceso Mantenimiento y calibracion: Proporcionar y mantener de forma
adecuada la infraestructura, equipos de computo, equipos de laboratorio,
consulta médica, farmacia y vacunacion, con el fin de suministrar un ambiente
apropiado para el personal de CDI y asi poder asegurar la calidad en la

prestacion del servicio.
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e Proceso Financiero: Programar y controlar en forma efectiva los recursos
financieros requeridos para el cumplimiento de los objetivos de todos los

procesos de CDI S.A.

e Proceso de Calidad: Elaborar y controlar los documentos y registros del
sistema de gestion de la calidad.
- Efectuar seguimiento al SGC, a través de auditorias internas para evaluar la
eficacia y eficiencia del mismo.
- Mejorar continuamente la eficacia del SGC a través de las acciones

correctivas y acciones preventivas.

7.6 CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS

La caracterizacion tiene como objetivo describir los procesos y determinar la
secuencia e interaccion de los mismos, al igual que la descripcion de las
actividades de cada proceso basadas en ciclo PHVA. La interaccion de los
procesos especifica claramente las entradas proporcionadas por los proveedores

y las salidas requeridas por el cliente. Ver Anexo F. Caracterizacion de proceso.

Todas las caracterizaciones definidas para el SGC de CDI SA, contiene los
siguientes items, consignados en un documento cuya presentacidon se observa en

la figura 8.

e Nombre del proceso

¢ Objetivo del proceso

e Lider responsable

e Participantes

e Proveedores

e Elementos de Entrada

e Etapa
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e Actividad

e Elementos de Salida

e Clientes

e Seguimiento

e Medicion

e Recursos

¢ Requisitos (Cliente, Ley, Organizacién, NTC ISO 9001-2000)

e Documentos aplicables

Figura 8. Caracterizacion de procesos.

ANEXO No 2.1 CARACTERIZACION DEL « « 4 l.
PROCESO GESTION PROCESO & CDI ¢
CALIDAD Aprobado por: Fecha P L
Aprobacion: =
Céd'go No. de revision C ENTR O DE ATENCION Y
Pagina: 1 de 161 1go: . vision: DIAGNOSTICODE
MCA 001 IIE : FFEERCMCEIDOASDAEg

DESCRIPCION DEL PROCESO

OBJETIVO

LIDER
RESPONSABLE
PARTICIPANTES
PROVEEDORES ENTRADAS ETAPA ACTIVIDAD ‘ SALIDAS CLIENTES
P
H
V
A

SEGUIMIENTO MEDICION RECURSOS

. Indicadores medicion Proceso Recursos  fisicos  (Materiales e
insumos)
Software

REQUISITOS DOCUMENTOS

(CLIENTE, LEY, ORGANIZACI()N, NTC ISO 9001- APLICABLES
2000)
. LEY: Listado maestro de documentos Externos
. ORGANIZACION: Listado maestro de documentos internos y/o
e CLIENTE: Ver requisitos Cliente Externo y Cliente | Listado maestro de registros
Usuario del Manual de Calidad
. NTC ISO 9001:2000: Ver Matriz de requisitos de la
Norma del Manual de Calidad

Fuente: Autora del proyecto
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7.7 INDICADORES DE GESTION DEL SGC

Para determinar la eficacia del SGC y a su vez medir el cumplimiento de la Politica
de Calidad de CDI S.A. se determinan Indicadores de gestién por proceso, cuyo
proposito es evaluar la meta establecida y en la medida que aplique, contribuya en

la medicion de los objetivos de calidad.

A continuacién en la tabla 3. Despliegue de la Politica y objetivos de Calidad, se
describe las directrices de la politica, los objetivos de calidad, indicadores, con su
respectivo objetivo, nombre del proceso que pertenece el indicador, nombre del
indicador, férmula, meta, frecuencia, responsable de presentacion y fuente de

datos.
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POLITICA

DE LA

OBJETIVOS
DE LA

Tabla 3. Despliegue politica y objetivos de la calidad

CALIDAD

CDI SA,
consciente de
la
responsabilidad
que asume
durante la
prestacion  del
servicio y de la
importancia
que tiene la
satisfaccion del
cliente, esta
comprometida
en prestar
servicios
integrales

CALIDAD

1. Brindar un
servicio integral
oportuno con el
fin de satisfacer
las
necesidades
del cliente.

PROCESO OB‘IJJIIEE-:-_IVO DESCRIPCION| INDICE O META | RESPONSABLE | FRECUENCIA | FUENTE DE
INDICADOR FORMULA PRESENTACION | DE ANALISIS | INFORMACION
INDICADOR
Proceso Medir el grado || 1. Cumplimiento de | (No. de examenes Carpeta
Laboratorio de la fecha propuesta | entregados en la| 98% Bacteridloga Mensual General
Clinico cumplimiento para entrega de||fecha propuesta / (Planilla
del requisito de | exdmenes Total de ordenes entrega de
oportunidad de examenes) X resultados)
ofrecido al 100
cliente
Conocer el
tiempo en que | 2. Oportunidad enf > Total de dias
el usuario es|la asignacion de | calendario
atendido citas de consulta | transcurridos entre
nuevamente médica la fecha en la cual
Proceso desde su Ultima espgcializada para e_I paciente solicita
Atencion valoracion  de || paciente de control Clt'a. consulta Maximo o FAI 004 Planilla
Integral consylta medlc.a . 30 dias Psicéloga Mensual consulta
medica para especializada de medica
evitar la ruptura control y la fecha
de adherencia para la cual es
al tratamiento. asignada la cita /
Total pacientes
atendidos de
control
Conocer el
tiempo en que | 3. Oportunidad enf > Total de dias
se presta lafla asignacién de || calendario
atencion al | citas de consulta || transcurridos entre
usuario nuevo | médica la fecha en la cual
en la consulta | especializada para | el paciente solicita . .
médica paciente nuevo. cita consulta 3_d7lgs Psicéloga Mensual FAI(?::SEIthHa
especializada médica h :
oras medica

desde q solicita
la cita, con el
fin de brindar
oportunidad
para inicio del
tratamiento

especializada por
primera vez y la
fecha para la cual
es asignada la cita
| Total pacientes
nuevos atendidos.
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POLITICA |OBJETIVOS

DE LA
CALIDAD

DE LA
CALIDAD

PROCESO

OBJETIVO
DEL
INDICADOR

DESCRIPCION

INDICADOR

INDICE O
FORMULA

META

RESPONSABLE
PRESENTACION

FRECUENCIA
DE ANALISIS

FUENTE DE
INFORMACION

Medir el grado
de
cumplimiento
del requisito del
cliente de
oportunidad en
la atenciéon de

4. Oportunidad en
la atencion de
Accidentes de
Riesgo Bioldgico

( No de usuarios
de accidentes de
Riesgo Biologico
con atencion
oportuna */ No
Total de usuarios

FAI 015 Planilla

ARB, antes de de accidentes de | 100% Gerente Mensual de atencion de
las 24 horas riesgo  biolégico accidentes de
desde que atendidos) X100 riesgo bioldgico
solicita a CDI la
cita de consulta
medica por
ARB
Medir el grado (No de clientes
de que se les
Proceso cumplimiento entrega el
Farmacia del requisito de . medicamento FEAQO1
oportunidad 5. Oportunidad en | gportunamente */ 00
entrega de|la entrega dej| No total de 0 . Formato
medicamentos | medicamentos usuarios que 95% D.T de farmacia Mensual Control de
a los usuarios, | POS presentan la ngittr:Z%ae(rj:teos
antes de las 24 férmula médica.)
horas * Oportuna:
Hasta las 24
horas
Conocer el (No. Total de
grado de medicamentos
cumplimiento POS  ordenados
en la cantidad por el médico que
entregada a los son entregados
usuarios, es 6. Cumplimiento en por la farr_nama Planilla de
Proceso decir, que se desde la primera
Farmacia entreguen la . entrega  de vez que el afiliado} 100% | D.T de farmacia Semestral eptrega
todos los medicamentos resenta Ia ’ medicamentos
POS P a usuarios

medicamentos
formulados por

el médico
tratante al
usuario

férmula / No. total
de medicamentos
POS solicitados a
la farmacia por el
afiliado durante el
periodo) X 100
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POLITICA |OBJETIVOS

DE LA

DE LA

PROCESO

OBJETIVO

DESCRIPCION
INDICADOR

INDICE O
FORMULA

META

RESPONSABLE
PRESENTACION

FRECUENCIA
DE ANALISIS

FUENTE DE
INFORMACION

CALIDAD

CALIDAD

DEL
INDICADOR
Conocer el
grado de

cumplimiento
con la entrega

7 Oportunidad en
la entrega de
medicamentos
pendientes:

(No de clientes
que se se les
entrega el
medicamento

pendiente dentro
del plazo

Cuaderno de

del establecido* /§ 100% | D.T de farmacia Mensual ;
medicamento No total de pendientes
pendiente al usuarios con
usuario  antes medicamento
de 24 horas pendiente.).
habiles *Establecido:
Hasta 24 horas.
> Total tiempo C?ei
. ) espera e
Medir el tlempo . paciente para la
que el usuario | 8. Oportunidad en consulta  médica
espera desdela atencién de o FAI 004 Planilla
la hora que fue | consulta  médica .T.i?:lcﬂlza:gentesl mi:j)tos Psicoloaa . consulta
citado hasta | especializada atendi dosp 9 Trimestral medica
que es
atendido por el progralmados F:ﬁra
especialista en consu‘ta_ medica
- especializada.
el consultorio
Conocer el
grado de i
Proceso satisfaccion de 9. Indice  de|| Promedio de FCA 012
Atencion los usuarios || Satisfaccion del | resultados de Encuesta
Integral atendidos  en | cliente de VIH e|| satisfaccion del| 80% Psicologa Trimestral satisfaccion del
CDI, en cuanto | Infectologia cliente de cliente Atencion
al servicio de Atencion Integral Integral
Atencion
Integral.
Conocer el
grado de )
satisfaccion de || 10. Indice  de|] Promedio de FCA 013
los usuarios || Satisfaccion del | resultados de o . Encuesta
atendidos  en | cliente de TB satisfaccion  del 90% Gerente Trimestral satisfaccion del
CDI, en cuanto cliente de TB cliente TB

al servicio de
B
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P%IEIT_IXA OBI‘;ETLIXOS PROCESO OB‘IJJIIEE-II-_IVO DESCRIPCION INDICE O META | RESPONSABLE | FRECUENCIA | FUENTE DE
INDICADOR FORMULA PRESENTACION | DE ANALISIS | INFORMACION
CALIDAD CALIDAD INDICADOR
Conocer el | 11. Indice  de . FCA 011
grado de || Satisfaccion del Promedio de Encuesta
) . : resultados de : .
satisfaccion de || cliente de satisfaccion  del satisfaccion del
los usuarios | accidente de cliente de 90% Gerente Mensual cliente
atendidos  en | Riesgo Biolégico accidente de accidente  de
CDI, en cuanto riesgo Biologico Riesgo
al servicio de 9 9 Biolégico
ARB
Determinar la
eficacia del
tratamiento de
TB brindado en (No usuarios
CDI, 12. Eficiencia del que terminan
conociendo el | tratamiento TB el
No de clientes- tratamiento/ . —
usuarios  que No usuarios | 95% Gerente Trimestral l:git;ralmd'ce
terminaron el que inician el ’
tratamiento tratamiento)
dentro del x100,
tiempo
promedio
estipulado de 6
meses
13. Oportunidad en || (Promedio del No
Conocer lajla asignacion de | de dias
oportunidad de | citas por primera || transcurridos
CDI parafvez a usuarios | desde el dia que FAl 004
ofrecer citas | para consulta de | pide la consulta ] Maximo Planilla
por primera vez | TB hasta el dia que le || 72 Gerente, Trimestral Consulta
a los usuarios es asignada la| horas médica

de TB

cita/ No total de
usuarios
atendidos) x100.
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PODIEIIIXA OB;ETLIXOS PROCESO OB'E)IIEE-II-_IVO DESCRIPCION INDICE O META | RESPONSABLE | FRECUENCIA|  FUENTE DE
INDICADOR FORMULA PRESENTACION | DE ANALISIS | INFORMACION
CALIDAD | CALIDAD INDICADOR
Conocer el % de ( No total de horas
proveedores que de pedidos que
cumplen con las . cumplen con la
Proceso fechas pactadas 14.0portunidad fecha pactada de o Auxiliar de . Fo'r'mat.or de
entrega de 90 % Trimestral Verificacion de
Compras de entrega de didos entrega / cartera condiciones
pedidos o la ped No. Total de
oportunidad en la pedidos realizados)
entrega X 100
Determinar el 1. (No. de
grado de mantenimientos
cumplimiento  del ejecutados por Auxiliar Programacion
programa de equipo / No. de 100 % contable Cada 4 de
mantenimiento mantenimientos (hardware y meses mantenimiento
preventivo de programados  por software) de equipos.
Hardware. equipo) X 100
Prestar * Hardware
servicios 2. Brindar al
integrales con |  cliente  un Determinar el 2 (No. de
el mas altoj servicio con grado de mantenimientos
desarlrollo 'telgnOIOtglat e Proceso cumplimiento  del Cumplimiont ejecutados por
tecnolégico, Infraestructur rograma de | Cumplimiento equipo / No. de g .
una culturade| a adecuada | Mantenimiento Enagtenimiento del Programa mqangenimientos 0 Bacteridloga Programacion
calidad y| bajos los | y calibracion | 5oventivos  de | de mantenimiento | programados  por 100% (equipos) Semestral de
mejoramiento estandares Equipos y calibracion equipo) X 100 mantenimiento
continuo, a de calidad. Laboratorio, es | de equipos. *  Equipos de de equipos
través de un decir si se esta Laboratorio
recurso cumpliendo con lo
humano planeado
competente y
una Conocer el % 3. (No total de Programacion
infraestructura mantenimiento mantenimientos de
adecuada, correctivos correctivos Auxil mantenimiento
realizados al efectuados / No. uxtiar de equipos.
Hardware, el cual Total 20% hcogtable Cada 4 Hoja de vida.
debe ser menor al mantenimientos (saorft\\/’vv:rr:)y meses
No Total de efectuados
mantenimientos (correctivos +
realizados preventivos) X 100
Hardware
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POLITICA | OBJETIVOS

OBJETIVO DEL |DESCRIPCION INDICE O RESPONSABLE [FRECUENCIA | FUENTE DE
DE LA DE LA PROCESO INDICADOR INDICADOR FORMULA META | oRESENTACION [DE ANALISIS | INFORMACION
CALIDAD CALIDAD
4. (No total de
Conocer el % mantenimientos
mantenimiento correctivos correctivos Bactericloaa
realizados a los equipos, efectuados /  No. (equi osg); Programacion
el cual debe ser menor al Total Achiri)iar de
No Total de mantenimientos 20 % contable Semestral | mantenimient
mantenimientos efectuados (hardware o de equipos.
Proceso realizados (correctivos + software)y Hoja de vida.
Mantenimiento preventivos) X 100
y calibracion * Equipos de
Laboratorio
Determinar el grado de 5. (No. de
cumplimiento del calibraciones Programacion
P s e dlecutadas  PO'| 100 % | Bacteridloga | Anual de
. quipo ' calibraciones
equipos calibraciones
programadas) X 100
Garantizar la confiabilidad
P de las pruebas realizadas .
roceso en las secciones de Exactitud Yle (No total de
Laboratorio precision de los| ° . _ 100 % Bacteridloga Mensual Software
Clinico QUIMICA Y SqUIDOS analitos <= 1 / No
HEMATOLOGIA, atraves | S4Y/P total de analitos
de la medicién IET. evaluados) X 100
Prestar
servicios
Z}teg;rglss gﬁg 3. Mantener
desarrolio una cultura
- competitiva (No. de AC
tecnolégico, de calidad y relacionadas por Form_ato de
una cultura de . ; . 1. Eficacia en la . acciones
I mejoramient | Conocer de las acciones - quejas y reclamos :
calidad ___y o continuo | - ooesO i ti solucion de | del paciente correctivas,
mejoramiento Calidad correctivas 'y preventivas | . ejas vl 100 % - ) preventivas y
- para generadas cuantas implementadas Psicologa Trimestral .
continuo, a ti | v reclamos fi te / de mejora.
través de un ga{.a? lzar ‘a fueron eficaces y Elcatzt;nler;e .
recurso Zae 1S aCC'OIT;S eliminaron la PQRS rec:;ia(r)nzs e quelaze}; Formato
humano . . PQRS
necesidades paciente) x100
competente y del cliente.

una
infraestructura
adecuada,
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POLITICA
DE LA
CALIDAD

OBJETIVOS
DE
LA
CALIDAD

PROCESO

OBJETIVO DEL
INDICADOR

DESCRIPCION
INDICADOR

INDICE O
FORMULA

META

RESPONSABLE | FRECUENCIA
PRESENTACION | DE ANALISIS

FUENTE DE
INFORMACION

(No. de sugerencias,
quejas y reclamos
Conocer el grado de atendidas Formato
cumplimiento con la} 2. Oportunidad en | oportunamente/ No. total PQRS
oportunidad en lafla atencién de | de sugerencias, quejas y 90 % Psicloga Trimestral | Planila PQRS
respuestas de PQRS | sugerencias, reclamos presentadas ) Buzén de
de 4 dias habiles quejas y reclamos | X 100 sugerencias
Nota: La oportunidad en 9
la respuesta es de 4
Pro_ceso dias.
Calidad
Conocer de las (No . de acc!ones
acciones correctivas correct;yas, acc!ones Formato de
y preventivas | 3.  Mejoramiento preventivas 'y accionesg c . acciones
generadas, cuantas | continuo en los _de mejora | Minimo oordln_adora Trimestral correctivas,
fueron eficaces y | procesos |m_plementadas 70% de calidad preventivas y
eliminaron la  No eflcazmentg dentro del de mejora
conformidad plan de accién / No. total ’
de AC, AP y AM) X 100
Conocer el 4. Pedidos | (No. Total de pedidos
porcentaje de || correctos conformes s / No. total Reporte de
pedidos que llegan de pedidos realizados) X 90 % Auxiliar de Tri p
o rimestral producto No
correctamente, es 100 cartera P
decir igual a lo contorme
solicitado en la
orden de compra
Proceso
Compras Conocer % de
ggt):Siz ?g;es que (No de proveedores
Excelente como con calificacion Formato
resultado ’ de  las 5. Reevaluacion de Excelente_ de la 80% Auxiliar de Anual Reevaluacién
evaluaciones proveedores reevaluacion / No total cartera proveedores
. de proveedores
realizadas y por .
tanto son  aptos evaluados)*100
proveedores  aptos

para seguir con ellos
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POLITICA
DE LA

OBJETIVOS
DE LA

OBJETIVO
DEL

DESCRIPCION

INDICE O RESPONSABLE | FRECUENCIA

PRESENTACION | DE ANALISIS

FUENTE DE

PROCESO INFORMACION

META

CALIDAD

INDICADOR

INDICADOR

FORMULA

CALIDAD

Conocer el nivel de Encuesta de
Proceso zﬁgzzccmn usuadr:)l éétisfalggig;rf (;j; Promedio resultados de Coordinadora satlz;‘izz(;zn al
Laboratorio ; ) ~lla encuesta de || 95% de Laboratorio Mensual L
o atendido en | cliente Laboratorio ) oy . - Servicio
Clinico Laboratorio  Clinico | Clinico satlsfacmon. Idel Cliente Clinico laboratorio
de CDI de vacunacion clinico
1. ( No total de horas
4. Garantizar de capacitacion y/o Programa de
un equipo Conocer el grado de || Cumplimiento  del || Entrenamientos por capacitacion
Prestar humano cumplimiento de las | Programa de | persona ejecutados / 80 % Auxiliar Semestral
servicios competente capacitaciones Capacitacion  y/o || No. Total de horas de ° contable Acta de
integrales con , programadas para || Entrenamiento Capacitaciones ylo reporte y /o
el mas alto comprometi el periodo Entrenamientos capacitacion
desarrollo do y programados)X 100
tecnoldgico, humanizad Conocer que
una cultura de o que porcentaje de | Evaluacion de| 2. (No. de evaluados
calidad y brinde una Proceso funcionarios de CDI, | Desempefio con calificacion >= a 80 Evaluacié
mejoramiento atencion de Talento obtienen resultados puntos / No. total de 100 % Auxiliar Anual vagamon
continuo,___a| respeto el “ - C  |de la evaluacion de evaluados) X 100 ° |  contable nua .
través de un igualdad a desempefio por Desempefio
recurso todos  los encima de 80
humano clientes de puntos.
competente y CDI. Conocer que % de
una capacitaciones (No de evaluaciones de Programa de
infraestructura ejecutadas 3. Nivel de eficacia | eficacia con resultado capacitacion
adecuada, aportaron al|| para la | mayores a 3.0/ No total | g0, Auxiliar s wal | Evaluacion de
mejoramiento de la | capacitacion y/ of de capacitacion y/o ° contable emestra eficacia de
organizacion, del | entrenamiento entrenamiento programa de
proceso o del evaluadas)*100 capacitacion
desempefio laboral
(No. de clientes
5.  Mantener potenciales* visitados
Que le incrementar con la programacion programa - de programados a Vvisitar Formatou
permite la Proceso mensual establecida V|3|tas_ a clientes en el mes) x 100 100% Gerente Mensual Progr_a_mamon
mantener  su participacié | Gerencial de visitas a clientes potenciales * Se establece que MV'S't?jS
liderazgo en n de CDI potenciales cada mes se deben ercadeo
el mercado. en el visitar 60 clientes
mercado. potenciales.

69




POLITICA [OBJETIVOS

CALIDAD | CALIDAD

OBJETIVO
DEL
INDICADOR

Determinar el
grado de

DESCRIPCION
INDICADOR

INDICE O
FORMULA

(No. de clientes de
mantenimiento*
visitados durante el

META

RESPONSABLE
PRESENTACION

FRECUENCIA
DE ANALISIS

FUENTE DE
INFORMACION

cumplimiento con > Cumplimiento del mes/ No total de FGE 001
la  programacion || P clientes programados Formato

programa de 2 o L
mensual mantenimiento  de de mantenimiento a| 100% Gerente Mensual Programacion
establecida de clientes visitar en el mes) x 100 Visitas
visitas a clientes * Se establece que Mercadeo
antiguos cada mes se deben

visitar 10 clientes de
mantenimiento.
Determinar la
eficacia de las
visitas de (No. total de FGEO11
mercadeo, es decir 3 Propuestas propuestas aprobadas 10% Formato de
conocer el No de abroba das /" No. total de minimo Gerente Trimestral programacion
propuestas propuestas Visitas de
aprobadas  sobre presentadas) x 100 mercadeo
las que se han
presentado ,
Conocer el nivel
de satisfaccion de ) Promedio resultados ECA 015
los clientes || 4. Indice de||de la encuesta de Encuesta de
externos- satisfaccion de | satisfaccion del Cliente | 85% Gerente Semestral Satisfaccion
institucionales con | clientes externos. externo. :
ol contrato cliente externo
establecido
Conocer el
cumplimiento y
eficacia de los Formato
indicadores  que Sumatoria (eficacia de Informe
miden los objetivos o los objetivos de la o
de calidad y saber 5. Eficacia del SGC calidad / # de objetivos 90% Gerente Anual CreSUIlt%d%
si se esta de la calidad) qu50| ado
ndicadores

cumpliendo con la
Politica de calidad
de la empresa
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Los indicadores de gestion han sufrido modificaciones durante la Implementacion
del SGC, debido a que a través del tiempo se identificaron algunos indicadores
poco funcionales que no aportan al sistema debido a que no generan mejora,
otros, donde su formula o meta era poco adecuada para implementar por tanto fue
necesario modificarla y otros donde se determino conveniente cambiar su

frecuencia.

Para la presentacion de los resultados de indicadores, la Auxiliar de Calidad
disefa un formato en Excel FCA 021 Informe de resultado de Indicadores (Anexo
G) que incluye la fecha de presentacion, nombre del proceso, nombre del
indicador, formula, responsable de la presentacion, frecuencia de presentacion,
datos, meta, % de cumplimiento del indicador, resultados de la medicién con su
respectiva grafica de andlisis, analisis de datos y observaciones respecto a la
evaluacion realizada. Los lideres de proceso registran los resultados de los
indicadores en el formato FCAO021 y de acuerdo a la frecuencia de presentacion
establecida en la Tabla 3. Despliegue de politica y objetivos de calidad, socializan
los resultados del mes correspondiente ante el comité de calidad. En caso, de que
los resultados no cumplan con la meta establecida para el indicador, los lideres
presentan las causas que llevaron al incumplimiento de la meta y plantean las
acciones correctivas pertinentes para implementar que conlleven a solucionar el

no cumplimiento de la meta trazada y eviten su ocurrencia.

Para visualizar claramente el comportamiento de los resultados y a su vez permitir
un mejor analisis en el Comité de Calidad, se implementa el formato en Excel FCA
022 Informe de resultados consolidado de Indicadores (Anexo H), el cual contiene
los resultados de medicion de los procesos desde Agosto de 2007 hasta el periodo
actual. La Coordinadora de Calidad, se encarga de actualizar el formato FCA 022
Informe de resultados consolidado de Indicadores; en él se observa claramente la
conducta del indicador a través el tiempo y se identifican los meses en los cuales

se presenta incumplimiento con color rojo, con el fin de monitorear su
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comportamiento en el tiempo e igualmente iniciar proceso de toma de decisiones

orientadas a la correccion del incumplimiento de la meta establecida.

72



8. DOCUMENTACION

A partir del diagnéstico inicial realizado en la empresa, descrito en el capitulo 6, en
donde se efectuaron reuniones con cada lider para determinar la documentacion
requerida segun las necesidades especificas de cada proceso, se concluye que a
pesar de existir documentacién en los procesos de la cadena de valor, es
necesario revisar, ajustar y actualizar la documentacion existente, para demostrar
evidencias en conformidad con los requisitos de la Norma NTC I1SO 9001:2000.
Posteriormente, disefiar los procedimientos requeridos por la Norma NTC ISO

9001:2000 para darle cumplimiento a la misma.

La etapa de documentacion es una de las fases del proyecto que toma mayor
tiempo para su ejecucion, puesto que la documentacion es la base que permite
estandarizar las actividades de los procesos y alcanzar la efectividad en el
desempefio de los mismos, por tanto, de manera constante se efectuan

modificaciones a cada uno de los documentos y formatos creados.

8.1 ESTRUCTURA DOCUMENTAL

En base a los requerimientos exigidos por la Norma NTC ISO 9001:2000 y a las
politicas establecidas por la empresa, CDI S.A., define la siguiente estructura
documental para el SGC, descrita en la Figura 9.

La estructura se compone de 5 niveles, iniciando con el Manual de Calidad en el
Nivel 1 hasta llegar a los registros y fichas técnicas ubicadas en el Nivel 5. Ver
Figura 9. Estructura documental CDI S.A. Adicionalmente en la tabla 4. Tipos de
documentos del sistema se observan los cédigos establecidos para cada uno de

los documentos.
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Figura 9. Estructura documental de CDI S.A.

Procedimientos

Manuales
Protocolos, Guias,

Registros y Fichas técnicas

Fuente. Autora del proyecto

Tabla 4. Tipo de documento del SGC

TIPO DE DOCUMENTO CODIGO

Manual M
Procedimiento P
Guia G
Protocolo PT
Plan PL
Formato F
Ficha Técnica FT
Instructivo IN

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

8.2 NORMALIZACION DE LA DOCUMENTACION

La planeacidn, elaboracion y coordinacion de las actividades de la documentacion
que se aplica a las distintas actividades de los procesos, estuvo a cargo de la
Auxiliar de Calidad con apoyo de la Coordinadora de Calidad y lideres de proceso,
posteriormente la revision, aprobacion y mejora de los mismos a cargo de los

lideres y la Gerente.
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Para la elaboracion y presentacion de los documentos del Sistema de Gestion de

la Calidad, se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

e La GCAO001 Guia de elaboracion de documentos (Anexo I) debe ser leida en
su totalidad antes de ser aplicada para ser entendida.

e Laredaccién de los documentos debe ser clara y precisa de tal manera que se
facilite su comprension y no de lugar a interpretaciones erroneas.

e Todos los cargos de CDI S.A. que elaboren documentos de cada proceso son
responsables de aplicar la GCA001 Guia de elaboracién de documentos y PCA
004 Procedimiento Control de documentos.

e Se prohibe la modificacion directa sobre los documentos controlados por parte
del personal de la empresa, entendiéndose por modificacién directa aquellas
realizadas en manuscrito o a maquina para alterar el contenido del documento,
al igual sé prohibe fotocopiar los documentos controlados del SGC.

e El proceso de Calidad apoya la elaboracion de documentos antes de su
aprobacion, pero la responsabilidad de presentarlos para ser aprobados es de
cada lider solicitante. Los documentos no pueden ser distribuidos ni usados
antes de su aprobacion.

e Una vez distribuido al lider de proceso la revisién aprobada de un documento,
la Auxiliar de Calidad y/o Coordinadora de Calidad, retira los documentos
obsoletos dejando archivada solo una (1) copia, la cual identifica con un sello
que indica “DOCUMENTO OBSOLETO” y las demas copias son destruidas.
Ademas, en la nueva version del documento se identifican los cambios con
sombreado.

e Para la liberacion inicial de los documentos, al aprobar un procedimiento,
manual, plan, instructivo, guia y protocolo automaticamente se aprueban los
registros generados por los mismos.

e El Historial de Revisiones se encuentra en el numeral 6 del PCA004 Control de

documentos y en él se registra el numero de revisiones que ha sufrido el
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documento, la fecha de aprobacion del documento, el numero consecutivo de

la solicitud de revision y la modificacion.

8.2.1 Codificacion de la documentacion. Los documentos, en el caso del
Sistema de Gestion de la Calidad de CDI S.A., se identifican a través de un

cbdigo, que consta de los siguientes elementos:

Ejemplo: PCA 01, el cual indica Procedimiento del Proceso de Calidad,

consecutivo No. 01:

Tabla 5. Procedimiento del Proceso Calidad

1 2 3
(P|CA |01
1 2 (**) 3
Define el tipo de | Define el proceso que se | Define el consecutivo del documento
documento: esta documentando: (orden cronoldgico), entre uno (1) y
Manual (M) noventa y nueve (99).
Procedimiento  (P) CA: CALIDAD Para cada tipo de documento y para
Guia (G) cada tipo de proceso se inicia la
Protocolo (PT) numeracion en 01.
Plan (PL)
Formato (F)
Ficha Técnica (FT)
Instructivo (IN)

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

8.2.2 Presentacion de manuales, procedimientos, protocolos, planes,

instructivos y guias.

Para los manuales, procedimientos, protocolos, planes, instructivos y guias, se
establece el encabezado (a manera de ejemplo) que se muestra en la Figura 10.,

a continuacion:
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Titulo del Documento: Manual,
Procedimiento, Protocolo,

Instructivo. Plan. Gui Logo de la
Nombre del nstructivo, Flan, Lula. empresa
Proceso
v , v v
GUIA DE ELABORACION DE DOCUMENTOS DEL «t qd g
5 SGC L]
PROCESO GESTION «‘CDI1.¢
DE CALIDAD — < o
Aprobado por: Fecha Aprobacion: d ., .,
GERENTE A
Pagina: 1 de 10 Codigo: l\:)o. de revision: SFTN;E.ON%E gﬁ'\éc(')ogg
ENFERME D ADES
INFECCIOSAS
T L I
Paginacion Cédigo del Control de
Firma del Responsable documento revisiones
de aprobar el Fecha de del
documento aprobacion del documento

documento

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

8.2.3 Codificacion de los procesos. La asignacion de los cédigos a cada
proceso se basa en su mayoria en las 2 primeras letras del nombre que posee
cada uno, existen algunos procesos con nombre compuesto, por lo cual el codigo
es asignado con la inicial de cada nombre, debido a que no pueden existir dos

procesos igualmente identificados.
Ejemplo: GE: Gerencial y Al: Atencion Integral
A continuacion se listan las abreviaturas de los Procesos del Sistema de Gestidon

de la Calidad de CDI S.A. Ver tabla siguiente - Tabla 6. Codigos de los procesos
del SGC de CDI SA
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Tabla 6. Codigos de los procesos del SGC de CDI SA.

TIPO DE

PROCESO

Direccion

PROCESO

Gestion Gerencial

CODIGO

GE

Operativos

Gestion de Atencion
Integral

Al

Gestién Laboratorio Clinico

LC

Gestion Vacunacion

VA

Apoyo

Gestion de Mantenimiento
y Calibracion

MC

Gestion Farmacia

FA

Gestion Compras

CcO

Gestion Talento Humano

TH

Gestion Financiero

Fl

Gestion Calidad

CA

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

8.3 CONTENIDOS DE LOS DOCUMENTOS

Los Manuales, Procedimientos, Protocolos, Instructivos y Guias de la organizacion

deben llevar los siguientes elementos, segun se describe a continuacion:

¢ Objetivo
e Alcance
e Definiciones

e Condiciones Generales

8.3.1 CUERPO DEL DOCUMENTO

El cuerpo del documento Manual, Procedimiento, Protocolo, Instructivo y Guia
inicia con el titulo DESARROLLO.

78



8.3.1.1 Procedimiento: El cuerpo del procedimiento se presenta de la siguiente

forma:
Tabla 7. Cuerpo de los procedimientos
DIAGRAMA DE ACTIVIDAD RESPONSABLE | DOCUMENTOS
FLUJO
Incluye el diagrama | Es una descripcion de | Indica el cargo | Se relacionan el
de flujo que Indica | las actividades del | involucrado en la | cédigo y el
las etapas | procedimiento en forma | aplicacion del | nombre del
secuenciales del | detallada, indicando | documento manual, plan,
procedimiento.  Se | secuencialmente los procedimiento,
emplean los | pasos a seguir. (solo protocolo, guia o
siguientes simbolos: | se nombra el formato
documento sin cédigo) involucrado.
)
NO
Sl

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

La simbologia para la elaboracion de los diagramas de flujo es la siguiente:

Tabla 8. Simbologia del Diagrama de Flujo

SIMBOLO INTERPRETACION
Inicio — fin (limites): Indica el comienzo o final de un

:) procedimiento

Actividad: Indica la actividad que se desarrolla de acuerdo
con la secuencia del procedimiento que se esta
documentando.

Decisién: Se emplea para indicar la aprobacién, aceptacion

<> o la decision después de una actividad de revision,

verificacién o cuando se presenta un camino alternativo.

Conector de flujo: Se emplea para relacionar una o varias
actividades mediante la utilizacion de niumeros.
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Conector fuera de pagina: Se emplea para realizar la
G conexién del diagrama de una pagina a otra. Para su
utilizacion, este conector relaciona el alfabeto

Flecha: Conecta a los simbolos y sefiala el orden en que
—_ se deben ejecutar las actividades del procedimiento.

Actividad sistematizada: Indica la actividad que se
desarrolla a través de un software.

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

8.3.1.2 Manuales , Protocolo, Instructivos y Guias:

e Para los manuales se puede incluir una tabla de contenido para facilitar la
busquedad de informacién.

e EIl cuerpo de los manuales, protocolos, instructivos y guias se presenta por
medio de graficos, tablas, texto, segun la necesidad y referencia documentos
relacionados con su aplicacion.

e Los cargos responsables de aplicar los manuales, instructivos, guias y
protocolos, se mencionan en el contenido del mismo, al igual que los formatos

a diligenciar.

8.3.1.3 Planes. El cuerpo de los planes se presenta en tabla y las columnas se

definen de acuerdo con las necesidades, a continuacién se muestra un ejemplo:

Tabla 9. Cuerpo del Plan

TECNICA
/EQUIPO,
DOCUMENTO | VARIABLE A CRITERIO ELEMENTO |FRECUENCIA RESPONSABL

ACTIVIDAD REGISTRO

/NORMA |CONTROLAR| ACEPTACION O METODO | MEDICION
DE
MEDICION

Entrega de Antes de las 10

suero a | Manual de AM para

seccion toma de muestras Cada

correspondi | muestras. Tiempo tomadas entre muestra a Aux. de
ente 6:30 y 9 AM Reloj analizar. [ --—------- Laboratorio.

Fuente: Autora del proyecto
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8.4 DISENO DE LOS FORMATOS Y FICHAS TECNICAS

La presentacion de formatos del Sistema de Gestion de la Calidad es la siguiente:

Figura 11. Encabezado para formato o ficha técnica (opcional)

«*? a
-
ACTA DE REUNION -: Cll-)l‘ «*
CENTRO DE ATENCION Y
2 DIAGNO STICODE
NUMERO DE REVISION: 0 HOJA 1 DE 2 CODIGO: FCA004 ENFERME D A DES
INFECCIOSAS
A
| | T
Control de L. o
revisiones del g?m:trc? dec: Pagina g;cdlgqoeg?cly Lgr?qc;ieséa
u
documento Ficha
Tecnica

Fuente: GCA001 Guia de elaboracion de documentos del SGC de CDI

Nota: Como minimo los formatos y registros deben tener una identificacion o

titulo.

El cuerpo del formato depende de la aplicacion o uso del mismo y lo define quien

elabora el documento.

8.5 PROCEDIMIENTOS REQUERIDOS POR LA NORMA NTC ISO 9001: 2000

La norma ISO 9001, exige como documentos obligatorios 6 procedimientos

fundamentales para el Sistema Gestion de Calidad:

4.2.3 Control de Documentos

4.2.4 Control de Registros
8.2.2 Auditoria de Calidad
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8.3 Control de Producto no Conforme
8.5.2 Acciones Correctivas

8.5.3 Acciones Preventivas

8.5.1 Procedimiento Control de Documentos. (Anexo J) Este procedimiento
establece los lineamientos a seguir para la elaboracién, aprobacién, distribucion y
revision de los documentos del SGC. de la organizacién, para asegurar el control

de los mismos en CDI S.A.

8.5.2 Procedimiento Control de Registros. (Anexo K) Este procedimiento
establece las actividades a seguir para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicién de los registros

generados para el SGC, para asegurar el Control de los registros en CDI S.A.

8.5.3 Procedimiento Auditorias Internas de Calidad. (Anexo L). Este
procedimiento establece las actividades a seguir para la planeacion, ejecucion,
verificacion y control de las Auditorias Internas del Sistema de Gestion de la
Calidad, para determinar si es conforme con las disposiciones planificadas, con los
requisitos de las normas NTC-ISO 9001:2000 y los establecidos por CDI S.A.

8.5.4 Procedimiento Producto No Conforme. (Anexo M).Este procedimiento
establece las actividades a seguir para asegurar que los productos/servicios no
conformes detectados durante las actividades de control o en las entradas y
salidas entre procesos operativos se controlen, para prevenir no conformidades en

la prestacion de los servicios.

8.5.5 Procedimiento Acciones Correctivas. (Anexo N) Este procedimiento
establece las actividades que se deben seguir para la definicién e implementacion
de acciones que eliminen las causas de no conformidades y evitar su recurrencia,

generando mejora continua al SGC. de CDI S.A.
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8.5.6 Procedimiento Acciones Preventivas. (Anexo O) Este procedimiento
establece las actividades que se deben seguir para la definicién e implementacion
de acciones que eliminen las causas de no conformidades potenciales y evitar su

ocurrencia, generando mejora continua al SGC. de CDI S.A.

8.6 DOCUMENTOS DEL SGC PARA LOS PROCESOS, REQUERIDOS POR LA
EMPRESA

Con el propdsito de asegurar el cumplimiento de los objetivos de los procesos y
buscar la estandarizacion de los mismos, se actualizaron y crearon documentos
con el fin de plasmar las actividades que se ejecutan en cada uno de los procesos

de la organizacion.

A continuacién se listan los documentos implementados para cada proceso.

8.6.1 Documentos Proceso Gerencial:

e MANUAL DE RESIDUOS SOLIDOS HOSPITALARIOS:

Objetivo: Elaborar el Manual de Gestion Integral de los Residuos Soélidos
Hospitalarios - componente interno - del Centro de Atencion y Diagndstico de
Enfermedades Infecciosas CDI S.A., donde se describe:

e La Conformacion del Comité Ambiental y Sanitario del CDI mediante el cual se
coordinaran programas que permitan la adecuada gestion interna de los
residuos solidos hospitalarios.

e Caracterizacion cualitativa de los residuos peligrosos y no peligrosos
generados en las diferentes secciones de la entidad.

e Diagnostico de la situacién actual ambiental y sanitaria en el CDI teniendo en

cuenta lo estipulado en el Decreto 2676 del 22 de Diciembre del 2000.
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e Formulacién del plan de gestion integral de los residuos soélidos hospitalarios

(PGIRH) del componente interno del CDI en la ciudad de Bucaramanga

Alcance: Aplica a todos los procesos que generen residuos soélidos del Centro de

Atencion y Diagnodstico de enfermedades infecciosas. CDI S.A.

o GUIA DE REVISION POR LA DIRECCION:
Objetivo: Establecer la metodologia a seguir para definir los lineamientos o
directrices del SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD por parte de la Gerencia,

con el fin de asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.

Alcance: Aplica a todas las revisiones y seguimientos realizados por parte de la
Gerencia de CDI S.A. al SGC.

e PROCEDIMIENTO DE MERCADEO Y VENTA:
Objetivo: Definir las actividades para el mercadeo y venta de los servicios de
salud ofrecidos por CDI S.A. que aseguren el cumplimiento de los requisitos del

cliente.

Alcance: Aplica a la actividad de mercadeo y venta de los servicios de salud a

pactar entre CDI S.A. y el cliente.

8.6.2 Documentos Proceso Laboratorio Clinico.

e MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS
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Objetivo: Describir de manera detallada y especifica los procesos vy
procedimientos realizados en cada una de las areas del Laboratorio Clinico CDlI,
con el fin de garantizar el cumplimiento y ejecucion de cada una de las técnicas
segun lo establecido por las normas, en pro del buen funcionamiento y la calidad

del laboratorio.

Alcance: Este manual esta disefiado para obtener informacion clara y detallada de
cada uno de los procesos, procedimientos y técnicas que se aplican en las areas
de Hematologia, Quimica, Inmunologia, Biologia Molecular, Microbiologia,

Parasitologia y Uroanalisis, que hacen parte del laboratorio clinico CDI.

e MANUAL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Objetivo: Describir los procesos basicos de la rutina de desinfeccion y limpieza
del laboratorio clinico, como herramienta de uso para el personal auxiliar y
profesional que labora al interior del mismo. Y considerar algunas normas basicas

de bioseguridad.

Alcance: Aplicable a todas las actividades de limpieza y desinfeccion llevadas a

cabo por la Auxiliar del Laboratorio Clinico.

e MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS

Objetivo: Dar a conocer los procedimientos para la toma de muestras en el

laboratorio clinico de CDI S.A.

Alcance: Aplica a todas las muestras que se tomen en el laboratorio de CDI y

fuera de él.
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e MANUAL DE BIOSEGURIDAD

Objetivo: Establecer y describir detalladamente las normas de bioseguridad a
seqguir por parte del personal profesional y auxiliar, dentro de la ejecucion de cada

una de las actividades que se realizan en el Laboratorio Clinico y en CDI.

Alcance: Este manual aplica para todo el personal que labora dentro del

Laboratorio Clinico y que realizan procesos operativos como:

e Toma de muestras bioldgicas.

e Transporte de muestras bioldgicas.

e Separacion y manipulacion de muestras bioldgicas.
e Eliminacién de residuos bioldgicos y quimicos.

e Otros

MANUAL CONTROL INTERNO DE CALIDAD DEL LABORATORIO

Objetivo: Dar a conocer técnicas de control interno y externo de calidad,

periodicidad y conceptos basicos.

Alcance: Aplica a todas las secciones del laboratorio clinico de CDI.

e GUIA VERIFICACION DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
FECHAS DE VENCIMIENTO DE REACTIVOS E INSUMOS

Objetivo: Establecer la metodologia a seguir para realizar la verificacion de las
condiciones de almacenamiento y fechas de vencimiento de los reactivos e
insumos del laboratorio clinico, con el fin de garantizar una adecuada

conservacion, siguiendo las instrucciones de los fabricantes.
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Alcance: Aplicable para verificar las condiciones de almacenamiento de reactivos

e insumos del laboratorio clinico.

e GUIA DE ENTREGA DE RESULTADOS

Objetivo: Describir el proceso para la entrega de resultados de Laboratorio a
Recepcion, Psicologia y Laboratorios externos, asi como el procedimiento a seguir

para la entrega de resultados urgentes.

Alcance: Este documento aplica a todo el personal involucrado con la entrega de
resultados de examenes de Laboratorio Clinico.

e GUIA DE TRANSCRIPCION DE RESULTADOS

Objetivo: Describir el proceso para la trascripcion de resultados de laboratorio que
son derivados a otras instituciones de la ciudad o fuera de ella para su

procesamiento.

Alcance: Este documento aplica a todos los resultados de examenes realizados

en otros laboratorios que son transcritos para ser entregados en papeleria de CDI.

e GUIA DE REALIZACION DOMICILIOS

Objetivo: Describir el procedimiento a seguir para la realizaciéon de toma de

muestras fuera de la institucion

Alcance: Este documento aplica a los servicios de toma de muestras sanguineas

o microbiolégicas que se presten fuera de la institucion.
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e INSTRUCTIVO DE MANEJO DE EQUIPOS

Objetivo: Describir en forma secuencial los pasos que debe seguir el personal de

CDiI, para el uso y manejo de los equipos del Laboratorio Clinico.

Alcance: Esta dirigido al personal del Laboratorio Clinico CDI S.A., que opera

equipos del area para el desarrollo de las actividades propias del proceso.

8.6.3 Documentos Proceso Atencion integral

e« PROTOCOLO DE ATENCION INTEGRAL

Objetivo General: Establecer pautas de manejo del usuario que vive con el virus
del VIH-SIDA basandose en las normas nacionales e internacionales de atencion
médico especializada, farmacolégica y de laboratorio clinico adaptadas a nuestro

medio.

Alcance: Aplicado a todos los usuarios que asisten al CDI SA con diagndstico
confirmado para VIH-SIDA y otras enfermedades infecciosas. Entre nuestros
clientes se encuentran usuarios de las diferentes IPS/EPS/ARS y usuarios

particulares.

SECCION 2. PROTOCOLO INFECTOLOGIA VIH

SECCION 3. PROTOCOLO TB

SECCION 4. PROTOCOLO ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
SECCION 5. PROTOCOLO NUTRICION

SECCION 6. PROTOCOLO PEDIATRIA

SECCION 7. PROTOCOLO PLANIFICACION FAMILIAR
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SECCION 8. PROTOCOLO ACCIDENTE TRABAJO CON RIESGO BIOLOGICO

e GUIA BASICA PARA LA ASESORIA PRE Y POST TEST

Objetivo: Realizar asesoria personalizada a quienes solicitan la prueba de
deteccién de anticuerpos contra el VIH antes y después de la entrega del
resultado, contemplado como factor importante sus derechos a la privacidad e
intimidad, la importancia de los cambios de comportamiento que debe asumir y

los posibles resultados que arrojaria el examen.

Alcance: Aplica a todos los usuarios de CDI S.A que solicitan la Prueba para

Elisa o Western Blot, para deteccion de anticuerpos contra el VIH.
e GUIA PARA EL MANEJO DE HISTORIAS CLINICAS
Objetivo: Describir las pautas para el diligenciamiento, administracion,
conservacion, custodia y confidencialidad de las Historias clinicas dentro de la
institucién, conforme a los parametros establecidos por la Ley en la Resolucion
1995 de 1999 del Ministerio de Salud.
Alcance: Aplica a todo el personal involucrado en el manejo de Historias Clinicas,
en la atencion del usuario de los servicios de Accidente de Riesgo Biologico,
Programa Integral para usuarios con VIH, TB e Infectologia.

8.6.4 Documentos Proceso Vacunacion.

e MANUAL DE VACUNACION
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Objetivo: Establecer los parametros necesarios y actividades a seguir para la

atencion del servicio de Vacunacion de CDI S.A. en esquemas complementarios y
PAI.

Alcance: Este manual aplica en la atencidn de los clientes (ARP, ARS, IPS, EPS,

Particulares) de CDI S.A. en el servicio de vacunacion ofrecido.

8.6.5 Documentos Proceso de Farmacia

MANUAL DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Objetivo: Establecer las pautas para inspeccion, conservacion y dispensacion
de medicamentos insumos y dispositivos médicos de manera que se garantice
un indice de rotacion de inventarios y un servicio a los clientes eficientes y

oportunos.

Alcance: El alcance de este manual va desde el momento en que se recepciona
el medicamento hasta el momento en que se dispensa al usuario final. Aplica
para toda personal competente que realice recepcion, almacenamiento y

dispensacion de los mismos en CDI S.A.

8.6.6 Documentos Proceso de Mantenimiento y Calibracién

GUIA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS E
INFRAESTRUCTURA

Objetivo: Establecer las directrices para determinar, suministrar y garantizar el
buen funcionamiento de los equipos que inciden en la calidad e igualmente velar
por el mantenimiento de la infraestructura, con el fin el de satisfacer las

necesidades del cliente.
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Alcance: Aplica a todos los procesos del Sistema de Gestion de Calidad de CDI
S.A

8.6.7 Documentos Proceso de Compras.

e PROCEDIMIENTO DE COMPRAS

Objetivo: Establecer las actividades requeridas para efectuar las compras,
asegurandose de que los productos y servicios adquiridos cumplan con los
requisitos especificados por CDI S.A.

Alcance: Este procedimiento aplica a la compra de todos los productos o servicios

que afecten la calidad de CDI S.A., incluyendo profesionales prestadores de

Servicios.

e GUIA SELECCION, EVALUACION Y REEVALUACION DE PROVEEDORES
Objetivo: Disponer de proveedores de productos y prestadores de servicios que
cumplan con los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion de la Calidad y
que satisfagan de manera eficaz los requerimientos de CDI S.A.

Alcance: Incluye las actividades que se desarrollan en la seleccién, evaluacion y
reevaluacion periédica de los OPS y proveedores para determinar su capacidad
de cumplir los requisitos de calidad establecidos por la organizacién y definir su
permanencia en la organizacion.

8.6.8 Documentos Proceso de Talento Humano.

e PROCEDIMIENTO PARA SELECCION DE PERSONAL
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Objetivo: Describir las actividades a seguir para seleccionar personal de planta
competente que realice trabajos que afectan la calidad de los servicios prestados
por CDI S.A., con el fin de satisfacer los requerimientos del cliente y la
organizacion.

Alcance: Aplica a la Seleccion, Contratacion, Induccion y Reubicacion del

personal de planta en los cargos que afecten la calidad de los servicios prestados
por CDI S.A

e PROCEDIMIENTO CAPACITACION Y/O ENTRENAMIENTO DE PERSONAL
Objetivo: Describir las actividades a realizar para detectar y suplir las necesidades
de capacitacion y/o entrenamiento manteniendo la competencia del personal que

desempefa cargos que afectan la calidad de los servicios ofrecidos por CDI S.A.

Alcance: Aplica a los cargos que realizan actividades que afectan la calidad de los

servicios ofrecidos por el CDI S.A.

e MANUAL DE FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Objetivo: Describir con claridad el perfil del cargo, las responsabilidades,

funciones y el nivel de autoridad de los empleados de CDI S.A.

Alcance: Aplica a todos los cargos de CDI S.A. que inciden en la calidad.

8.6.9 Documentos Proceso de Calidad

e MANUAL DE PRIMEROS AUXILIOS
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Objetivo: El objetivo de este manual, que forma parte la prevencién y atencién de
riesgos laborales, es proporcionar a todos los trabajadores de CDI S.A. los
conocimientos mas elementales para ofrecer una ayuda eficaz a aquellas
personas que presentan cualquier accidente dentro de las instalaciones de la

Empresa.

Alcance: Estas medidas se aplicaran al afectado mientras es trasladado al centro

hospitalario mas cercano, que le corresponda segun la EPS a la cual este afiliado.

e PROCEDIMIENTO DE PETICIONES, QUEJAS, RECLAMOS Y
SUGERENCIAS.

Objetivo: Establecer el procedimiento que garantice la atencion, tramite y solucion
de las solicitudes de los clientes por Peticiones, Quejas, Reclamos Y Sugerencias
(PQRS) en las diferentes modalidades de servicio que ofrece CDI S.A.

Alcance: Este procedimiento aplica desde que el cliente formula la PQRS hasta

que CDI S.A. emite la respuesta de los PQRS Yy verifica los resultados obtenidos

en el tratamiento de las mismas

e GUIA DE ELABORACION DE DOCUMENTOS DEL SGC

Objetivo: Establecer la metodologia a seguir para la elaboracion y presentacion de

los documentos del Sistema de Gestidn de la Calidad.

Alcance: Aplicable a todos los documentos (manuales, planes, procedimientos,

protocolos, guias y formatos) del Sistema de Gestion de la Calidad de CDI S.A.

e GUIA SATISFACCION DEL CLIENTE
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Objetivo: Establecer la metodologia a seguir para conocer la percepcion del
Cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de CDI S.A. y
analizar los resultados obtenidos acerca del desempefo, con el fin de generar

mejoramiento al Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.

Alcance: Aplicable a los clientes para evaluar su grado de satisfaccién con

respecto al cumplimiento de sus requisitos y los servicio prestados por CDI S.A.

e GUIA DE TECNICAS ESTADISTICAS

Objetivo: Determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la
idoneidad, eficacia y evaluar donde puede realizarse la mejora continua del
Sistema de Gestion de la Calidad de CDI S.A.

Alcance: Aplicable a los datos que genera el Sistema de Gestion de la Calidad y

los procesos de CDI S.A. que requieran la aplicacion de Técnicas Estadisticas.

Finalmente los registros para evidenciar la conformidad del servicio y actividades
de cada uno de los procesos se encuentran listados en el Anexo P. FCA018

Listado maestro de registros consolidado.

8.7 MANUAL DE CALIDAD (Anexo Q)

El manual de calidad se elabord en la medida en que transcurria el proceso de
documentacién e implementacion y se iba dando cumplimiento a cada uno de los
requisitos de la norma ISO 9001: 2000. Fue socializado en Comité de calidad para

su revision por los lideres de proceso y aprobado por la Gerente.

El manual de calidad lo componen 2 secciones; en la primera seccion el desarrollo

del manual donde se encuentra el alcance y exclusiones del sistema de gestion de
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calidad, las generalidades de CDI S.A. (resefa histdrica, mision, vision, estructura
organizacional, clientes y servicios), requisitos del cliente y legales, responsables y
recursos del Sistema de Gestion de Calidad, estructura documental, planificacion
estratégica del SGC, politica de la calidad, objetivos de la calidad , mapa de
procesos y matriz de relacion de procesos con requisitos de la norma NTC ISO
9001:2000. En la segunda seccion se encuentran 2 anexos, el primero
corresponde al Despliegue de Politica y objetivos de calidad y el segundo a las

caracterizaciones de cada uno de los procesos incluidos en el mapa de procesos.

El objetivo y alcance del Manual de Calidad de CDI S.A., se describe a

continuacion:

Objetivo: El objeto de este manual es describir la gestion empresarial asociada
con la calidad, el usuario encontrara definidos los procesos y referenciados los
procedimientos que soportan la gestion en la organizacion.

Los requisitos aqui establecidos son de obligatorio cumplimiento por todas las
personas de la organizacion en todos los niveles y especialmente por los lideres y
responsables de procesos y quienes tienen relacién directa con los clientes

externos.

Alcance: Aplica al Sistema de Gestion de la Calidad de CDI S.A.
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9. CAPACITACION

Durante las etapas de disefio, documentacion e implementacién del SGC de CDI
S.A. se efectuan capacitaciones a todo el personal tanto de planta como a

prestadores de servicios, con el fin de :

e Concientizar a los funcionarios acerca de la importancia de su participacion
activa y contribucién para lograr una implementacién exitosa del Sistema.

e Dar a conocer la documentacion disefada para el Sistema de Gestion de
Calidad en la empresa, para iniciar su aplicacion y garantizar la
estandarizacion y gestion eficiente de los procesos.

e Comunicar la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, los legales, los
de la organizacion y los de la Norma NTC ISO 9001. 2000 en CDI S.A.

¢ Informar la evolucidén de las etapas del proyecto y a su vez adaptarlos a las
mismas para mantenerlos al tanto de los cambios realizados a medida que va

avanzando el proyecto.

9.1 SENSIBILIZACION- INICIO DEL PROYECTO

Esta etapa de sensibilizacién se inicia con una reunidén en las instalaciones de
CDlI, el dia 23 de abril de 2007, dirigida por el Gerente de la firma consultora,
Jorge Eliécer Figueroa, empresa contratada como apoyo para el desarrollo del
proyecto. A esta reunion asiste todo el personal de salud y del area administrativa
de CDI S.A.

El objetivo de la sensibilizacion es: Realizar una induccion exponiendo el porque

iniciar con este nuevo proyecto, la importancia y beneficios de alcanzar la

certificacion y finalmente la descripcion de la metodologia para el disefio e
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implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en el Centro médico-CDI S.A,,

todo con el fin de motivar a los participantes a formar parte del proyecto

institucional.

9.2 DESARROLLO DE CAPACITACIONES

A continuacién se lista las capacitaciones ejecutadas al personal a lo largo del

proyecto. Las capacitaciones son suministradas por STRATEGIKA LTDA. con el

apoyo de la Auxiliar de Calidad de CDI S.A. (Autora del proyecto)

Presentacion del equipo consultor: El objetivo de esta reunidon es socializar a
los funcionarios con el proyecto y ademas presentar el equipo de consultoria y
determinar el punto de inicio del proyecto con la primera actividad que es el

diagnéstico de la empresa.

Sensibilizacion del Sistema Gestion de Calidad: Dar a conocer las
generalidades y avances del Proyecto (Disefio e Implementacion del SGC),
Principios e importancia del Sistema de Gestion de la Calidad, definiciones
claves y estructura de la Norma NTC ISO 9001:2000.

Sensibilizacién del Sistema Gestion de Calidad: Sensibilizar al personal por
prestacion de servicios de CDI en el Sistema de Gestion de la Calidad,;
comunicar algunos conceptos claves sobre el Sistema de Calidad; Presentar
la metodologia para el disefo e implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad en CDI y Presentar el avance del Proyecto “Disefio e Implementacién

del Sistema de Gestion de la Calidad”.
Capacitacion Control de registros: Comprender el requisito 4.2.4 del control de

registros de la Norma NTC ISO 9001:2000, con el fin de asegurar su

adecuada interpretacion e implementacién a CDI S.A.
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Capacitacion sensibilizacion Generalidades del SGC: Sensibilizar al personal
de CDI con las politicas, objetivos de calidad y los requisitos de la Norma para

una interpretacion mas adecuada.

Capacitacion Control de documentos: Comprender el requisito 4.2.3 del
control de documentos de la Norma NTC ISO 9001:2000, con el fin de

asegurar su adecuada interpretacion e implementacion a CDI S.A.

Capacitacion del Proceso de Compras: Comprender la aplicacion de los
requisitos 7.4 Compras y 7.5.5 preservacion del producto de la Norma NTC
ISO 9001:2000.

Refuerzo - Capacitacion del SGC: Fortalecer al personal general los
conceptos generales, sensibilizar al personal de la organizaciéon y dar a

conocer los lineamientos para la elaboraciéon de documentos.

Capacitacion Conceptos Acciones Correctivas y Producto No Conforme
(PNC): Presentar los conceptos asociados a Accion correctiva y correccion;

presentar el procedimiento para control de Servicio No Conforme.

Capacitacion Acciones Correctivas: Dar a conocer el procedimiento para la
formulacién de acciones correctivas, incluyendo herramientas para el analisis

de las causas raices de las no conformidades y problemas.

Refuerzo de capacitacion Acciones Correctivas: Dar a conocer el
procedimiento para la formulacion de acciones correctivas, incluyendo
herramientas para el analisis de las causas raices de las no conformidades y

problemas.
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Figura 12. Capacitacién Acciones Correctivas

Fuente: Autora del proyecto

Capacitacion Procedimiento de Compras: Dar a conocer al personal

involucrado el procedimiento de compras para iniciar su implementacion.

Capacitacion Accion Preventiva: Identificar los conceptos asociados a accidon
preventiva, presentar herramientas para el analisis de las causas raices de las
no conformidades potenciales, presentar la metodologia de formulacion de

acciones preventivas y acciones de mejora.

Capacitacion de Auditores Internos: Para dar cumplimiento al requisito de la
Norma de Auditorias Internas de Calidad, se realiza el curso de auditores
internos de calidad a cargo del Ingeniero Jaime Enrique Osorio, consultor de
la Firma asesora — STRATEGIKA LTDA, con una intensidad horaria de 16 H,
en el mes de Diciembre de 2007. Asisten la Gerente, Asesor Gerencial,
Bacteridloga, Coordinadora de Calidad y Auxiliar de Calidad, a los cuales se

evalua y se certifica su participacion y aprobacion como Auditores Internos.

Adicionalmente a las capacitaciones se efectuan reuniones frecuentes de Comité

de Calidad en las instalaciones de CDI S.A., donde participan todos los lideres de
proceso, asesor de STRATEGIKA LTDA y la Auxiliar de Calidad (autora del

proyecto), con el fin de adoptar recomendaciones y sugerencias referentes a
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alguna etapa ejecutada del proyecto. Esta actividad se evidencia mediante un

registro - Acta - de las reuniones realizadas.

Del mismo modo se ejecutan otras actividades de sensibilizacion para la
Implementacion del Sistema, como reuniones personalizadas a cada proceso o

comunicaciones escritas internas.

Para el desarrollo de las capacitaciones se utilizan herramientas audiovisuales y
se hace entrega a cada funcionario de una carpeta con el material didactico de las
tematicas de las capacitaciones, suplementariamente la Auxiliar de Calidad
dispone de las presentaciones de los temas tratados, en el disco compartido de la

empresa para su facil acceso.

Figura 13. Capacitacién con ayudas audiovisuales

Fuente: Autora del proyecto

Para realizar el control de asistencias a las capacitaciones se utiliza el Formato
Reporte de Capacitacién y/o Entrenamiento (Anexo R), el cual contiene: Fecha,
Tema, Objetivo, Hora Inicio, Hora Final, Empresa Capacitadora, Nombre
Capacitador, Lugar, Nombre Participante, Cargo, Firma y Observaciones, de las

capacitaciones realizadas durante la implementacion del Sistema.
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9.3 ACTIVIDADES LUDICAS E INCENTIVOS EN LAS CAPACITACIONES

A fin de hacer gratas y dinamicas las capacitaciones buscando la participaciéon
constante de los funcionarios y mejor aceptacion y recordacion de la tematicas
tratadas, se disefian diferentes actividades didacticas, como el juego Concéntrese,
Coplas, Poesias, Canciones, tingo tango, Quien quiere se millonario, Carteleras,

mimicas, realizadas durante el desarrollo de las capacitaciones.

Como refuerzo a la formacién recibida, la Gerente, Coordinadora y Auxiliar de
Calidad, establecen 3 Jornadas de Calidad en el horario de 11 a 2 p.m., los dias
4, 11 y 18 de Diciembre, donde se ejecutan actividades relacionadas con la
implementacion del Sistema Calidad, con el fin de transferir al proceso los
conocimientos adquiridos en las capacitaciones. Durante las Jornadas de Calidad
los lideres de proceso reciben asesoria de la Auxiliar de Calidad y Asesor de la

firma consultora.

Del mismo modo, se planea con Gerencia la entrega de galardones a los procesos
con mayor calificacion de grupo, calificacion obtenida en el transcurso de las
capacitaciones por su participacion dinamica y desarrollo de las actividades
solicitadas. De la misma forma, se exalta a lideres y participantes de procesos que
durante todas las etapas del proyecto demostraron cooperacion y adoptaron
cultura de calidad evidenciada en las actividades diarias de la empresa. La Junta
Directiva, en reunion de Fin de AfAo 2007, adjudica Bonos de dinero a los

exaltados. Ver Figura 14.
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Figura 14. Reconocimientos

Fuente: Autora del proyecto

9.4 EVALUACION DE LAS CAPACITACIONES

Con el fin de asegurar el aprendizaje y entendimiento de los conceptos difundidos
en las capacitaciones y efectuar seguimiento a las mismas, se realizan
evaluaciones individuales y en grupo y ejercicios, como diagramas, sopas de
letras, crucigramas, entre otros, para reforzar las tematicas socializadas.

Asi mismo, a través del formato FTHOO1 (Anexo S) se efectua la Evaluacion de
eficacia, una vez terminado el Programa de capacitaciones del periodo 2007, con
el fin de determinar la eficacia de las capitaciones de Calidad y comprobar si los
conocimientos adquiridos han sido implementados en el trabajo y/o han permitido

incrementar el nivel de desempeno laboral, de la institucion o de los procesos.

Figura 15. Evaluacion en grupo

Fuente: Autora del proyecto
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9.5 RESULTADOS DE LAS CAPACITACIONES

e Las capacitaciones realizadas en la organizacion se consideran exitosas,
debido a realizarse de acuerdo a la programacion establecida y ademas por
contar con la participacion entusiasta del personal de planta y OPS de CDI,
cumpliendo 60 horas de formacion sobre los Conocimientos de Fundamentos y

Generalidades de las normas 1SO 9000.

e Las capacitaciones cumplieron con el objetivo propuesto e incrementaron el
interés y compromiso del personal en el disefo, desarrollo e implementacion

del Sistema de Gestion de Calidad.

e La generacion de sugerencias y opiniones significativas por parte del personal,
contribuyeron a retroalimentar el desarrollo de las capacitaciones y mejorar el

desempefo de los procesos.

e Las capacitaciones permitieron difundir y socializar el alcance, Mision, Vision,
Politica y Objetivos de Calidad, con el fin de ser comprendidos y asimilados por

el Recurso Humano de la organizacién.

e Se logré que los funcionarios reconocieran lo importancia de forjar una cultura
de calidad y mejoramiento continuo en la compafia, enfocada en la

satisfaccion de los requisitos del cliente, legales y reglamentarios.

e Las capacitaciones de calidad anteriormente descritas se evaluan a través del
formato FTHOO1 a una muestra de 11 de funcionarios asistentes, con el fin de
medir su eficacia y el resultado arrojado fue de 3.5 puntos sobre 4 puntos
maximo. Los evaluados manifestaron de manera general que los
conocimientos adquiridos fueron implementados en el trabajo y permitieron

incrementar el desempeno laboral y de los procesos.
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10. IMPLEMENTACION

Posterior al cumplimiento de la fase de documentacién exigida por la Norma y
organizacion, se ejecuta la socializacién de los documentos y registros elaborados
con el fin de que el personal implicado en el proceso tenga conocimiento de ellos y

los adopte en el desarrollo de sus actividades diarias.

Esta etapa se basa en la distribucion de los documentos. Las caracterizaciones,
procedimientos y formatos se dieron a conocer a los miembros a través de
reuniones periddicas con cada uno de los procesos, para ser revisados por los
lideres de acuerdo a las actividades realizadas dia a dia. Las sugerencias para
realizar modificaciones son adoptadas y se efectuan las correcciones pertinentes
para ajustar finalmente los documentos, liberarlos e iniciar su uso adecuado, con

el fin de mejorar la eficiencia de los procesos.

Con el proposito de asegurar una implementacion eficaz del SGC en cada uno de

los procesos, se definen las siguientes 3 etapas:

10.1 REVISION DE LA DOCUMENTACION

El proceso de Calidad establece la documentacién en trabajo conjunto con el
duefio del proceso, para lo cual desarrollan diferentes reuniones y examinan los
documentos creados para diferentes fines, analizando esencialmente aspectos
como entendimiento, orden de ideas, utilidad y facil manejo. Después de varias
reuniones se ajustan los documentos de acuerdo a los cambios sugeridos y se
remiten a Gerencia para ser aprobados y posteriormente socializarlos con los

participantes del proceso.
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10.2 VALIDACION DE LA DOCUMENTACION

La validacién consiste en socializar la documentacién aprobada mediante
reuniones periodicas con lideres de procesos, capacitaciones al personal, comités
de calidad y en algunos casos los lideres mismos capacitan a los participantes que
se encuentran a su cargo. Se explica la forma de registrar los formatos y la
importancia que tiene para el SGC la informacién recopilada a través de los
mismos. En algunos casos, se usan los formatos como prueba piloto para
identificar su funcionalidad dentro del sistema y detectar cambios para facilitar su

utilizacion.

10.3 IMPLEMENTACION DE LA DOCUMENTACION

Posterior a la revision y validacion de la documentacion se procede a iniciar la
distribucién de la misma, imprimiendo una copia y ubicandola en el lugar cercano
a donde se desarrollan las actividades diarias de los procesos para su facil
acceso; igualmente se distribuyen los formatos disefados a los lideres de proceso,
los cuales se encargan de fotocopiarlos, entregarlos a los responsables del
diligenciamiento y finalmente determinar su clasificacion y lugar de archivo.
Paralelamente los documentos se implementan en medio magnético a través del
disco compartido de la organizacién, para facil acceso del personal de CDI S.A,
los cuales se encuentran controlados en formato PDF. Los lideres se
responsabilizan de orientar al talento humano a cargo sobre la correcta aplicacion,
tratamiento y conservacion de los mismos. En su totalidad la documentacion
aprobada concerniente al SGC, inicia con versiéon 0 y después de esto las
modificaciones sugeridas se realizan formalmente al proceso de calidad a través
del formato FCAO008 Solicitud de revisidn, creacion o anulacion de documentos,

como se muestra a continuacioén en la figura 16.
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Figura 16. Solicitud de revision, creacion o anulacion de documentos

- [ |
SOLICITUD DE CREACION, REVISION O ANULACION DE DOCUMENTOS ' < e
CENTRO DE ATENCION Y
. DIAGNOSTICODE
NUMERO DE REVISION: 0 HOJA 1 DE 1 CODIGO: FCA 008 TNFECCIDSAS
DAI1O ) DO O
CREACION MODIFICACION ANULACION
Cadigo: Fecha Aprobacion: (anterior)  [Numero Revision : (antes de
__________ probado)

Nombre Completo: (Procedimiento, Guia, Protocolo, Plan, Manual, instructivo, ficha técnica, Formato, etc.)

2. DATOS DEL SOLICITANTE
Fecha de Solicitud:

Nombre y Cargo del Solicitante:

3. DESCRIPCION DE LA SOLICITUD (Describir los cambios que se realizaran al documento y los motivos

por los cuales solicita el cambio, la creacion o anulaciéon del documento)

4. OBSERVACIONES DE LA APROBACION DE LA REVISION
OSERVACIONES:

5. DOCUMENTACION A CAMBIAR POR APROBACION DE NUEVO DOCUMENTO: (espacio exclusivo para

ser diligenciado por Calidad)

APROBADO sl NO APROBADO POR: GERENTE

FECHA DE APROBACION:

FIRMA

Fuente: Autora del proyecto

10.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

Dentro de la implementacion del SGC en CDI se establecieron métodos para el
seguimiento y medicion de los procesos, de acuerdo a lo exigido por la Norma,
donde la empresa demuestra la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados y asegura la conformidad del servicio prestado.

Por tanto, se definen actividades de seguimiento para los procesos, de las cuales

se destacan las siguientes de manera general:
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1. Auditoria internas de calidad

2. Auditorias externas

3. Comités de Calidad

4.Reuniones de Junta Directiva

5. Reunion de seguimiento al plan de gestion

6. Asamblea Anual de Socios

7.Andlisis de informacion de entrada en la Revision por la Direccion
(comportamiento de los resultados de los indicadores, estado de las acciones
correctivas y acciones preventivas, acciones de mejora, resultados de
auditorias, encuestas de satisfaccion del cliente, entre otros).

8. Analisis de resultados de indicadores y de satisfaccion del cliente en el Comité
de Calidad.

9. PQRS de los clientes

Las actividades especificas de seguimiento establecidas para los procesos se

encuentran descritas en las respectivas caracterizaciones.

10.4.1 Revision por la direccion.La revision por la direccion es uno de los
mecanismos empleados por la alta direccion de la organizacion, para revisar el
sistema de gestion de la calidad, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion
y eficacia continua.

La revision por la direccién se realiza el 14 de marzo de 2008 en la Sala de
Reuniones de la Gerencia de CDI S.A. por parte del Gerente, Coordinadora de
calidad, Lideres de proceso, Asesor de calidad de la empresa STRATEGIKA LTDA
y la Auxiliar de Calidad (autora del proyecto). La revisiéon se lleva a cabo después
de haber realizado el primer ciclo de auditorias internas y a corte 31 de Enero de
2008.

La informacién que se toma como entrada en esta revision por la direccion, es la

siguiente:
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Resultados de las auditorias internas realizadas

-

Retroalimentacion del cliente

Desempeno de los procesos

Estado de las acciones preventivas y correctivas
Analisis de los cambios que puedan afectar al S.G.C.
PQRS

Recomendaciones para la mejora

Difusion de la politica y objetivos de la calidad
Eficacia del SGC

Sl EREE =

Dentro de los resultados obtenidos en esta revision por la direccidon, se puede
evidenciar el trabajo por parte del personal en el levantamiento de 41 acciones
correctivas para eliminar la causas de no conformidades detectadas tanto de
auditorias como de autogestion de los procesos; Se destaca la participacion del
personal en todas las actividades que se llevan a cabo en pro del mejoramiento
del Sistema de Gestion de la Calidad y aquellas tareas necesarias para mantener
la calidad en los servicios que presta CDI S.A.; Mejoramiento sustancial del
manejo de quejas y reclamos al interior de la organizacién, por lo que se espera se
vea reflejado en la oportunidad y eficacia de la solucion a los requerimientos del
cliente y por ende el aumento de su satisfaccion; El comité de calidad se involucra
como participante activo para el tratamiento de las PQRS, para generar analisis y
acciones de mejora en favor de los procesos y de la institucién; Seguimiento a
través del Comité de Calidad al desempefio de los procesos en el cual se analizan
comportamiento de los resultados de indicadores y situacion relevantes asociadas
a los procesos.; Implementacion de mejora con relacion a la forma de
presentacion de los Indicadores ante el Comité de Calidad, por medio de un
documento consolidado el cual permite visualizar facilmente el comportamiento de
los resultados y realizar un mejor analisis.; Se presenta un cambio en la
Organizacién que afecta el SGC, el cual consiste en la especificacion del alcance

de la certificacion solo en la “Sede de Bucaramanga” y la inclusion del PAI en el
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servicio de Vacunacion, generando cambios en documentacion de los mismos y
en el Manual de Calidad. Finalmente, se evidencia que los procesos estan
cumpliendo con la meta establecida demostrando a través de los resultados de los
indicadores el buen desempenfio de los procesos en la organizacion.

Queda como compromiso por parte del personal, la identificacion y documentacion
de acciones correctivas y acciones preventivas como herramienta en el

mejoramiento no solo de los procesos, si no también en la prestacion servicio.

10.4.2 Satisfaccion del usuario. Como seguimiento a la informacion relativa de
la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte
de la empresa, CDI disefia Encuestas de satisfaccion (Anexo T) para obtener y
evaluar la informacion de 6 servicios: Atencion Integral (VIH), Programa de TB,
Vacunacion, Laboratorio Clinico, Accidente de Riesgo Bioldgico y Cliente Externo-

Institucional.

Las Encuestas de Satisfaccion de Usuarios son el instrumento fundamental para
medir la calidad del servicio que presta CDI S.A. y con la informacion recolectada,
se construye el indice de Satisfaccion del Cliente Real (ISCR) que refleja la
calidad global del servicio desde el punto de vista del Cliente usuario o Cliente

Externo -institucional.

La estrategia de ponderacion de las respuestas (puntuaciones) de las encuestas
de satisfaccion se define en Comité de Calidad después de diferentes ensayos, de
la siguiente manera: 100% para Excelente, 80 % para Bueno, 60 % para Regular y
40% para Malo. Adicionalmente se determina que un cliente se encuentra
satisfecho con los servicios prestados en CDI cuando califica el servicio como

Excelente o Bueno, de lo contrario se iria insatisfecho.
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Las encuestas son aplicadas por el personal de CDI de los diferentes servicios,
de acuerdo a la frecuencia establecida (Ver Tabla 10) por la organizacion y
basadas en un tamafio muestral probabilistico simple. Seguidamente son
procesados los datos por la Coordinadora y/o Auxiliar de calidad y con base en la
informacion recolectada se elabora el “Informe de Resultados de Satisfaccion del
Cliente”, en el formato FCA 023 (Anexo U), el cual contiene los resultados de la
percepcion del Cliente y las sugerencias concedidas por los mismos para ser
presentados ante el Comité de Calidad y efectuar el andlisis de datos
correspondiente, debatir las sugerencias presentadas y tomar acciones enfocadas

al mejoramiento de los servicios.

Tabla 10. Frecuencia, responsable y tamafio muestral de encuestas de

satisfaccion

TAMANO DE LA
\ SERVICIO MUESTRA FRECUENCIA RESPONSABLE

ACCIDENTES RIESGO

BIOLOGICO Todos Mensual Médico general

B Todos Semestral Regente de farmacia

VACUNACION 17 Mensual Auxiliar de enfermeria
ATENCION INTEGRAL 56 Trimestral Auxiliar delepfermeria ylo

psicologa

LABORATORIO 18 Mensual Bacteridloga y/o

Coordinadora laboratorio
CLIENTES EXTERNOS 14 Semestral Coordinadora de

mercadeo

Fuente: Autora del proyecto
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En la tabla que se presenta a continuacion se exponen los resultados del indice de satisfaccion del Cliente Real
(ISCR) de los servicios de CDI S.A encuestados desde el mes de Septiembre del 2007 hasta Marzo del 2008,
obteniendo como ISCR Total Promedio: 95.33 %.

Tabla 11. Resultados satisfaccion del Cliente

. Feb-08 Mar-08
PROCESO A QUE Sep 07 Oct 07 Nov-07 Dic-07 Ene-08

Vacunacion Vacunacion -- 96,94 87,88 92,92 95,29 94,35 99,30 94,45
Laboratorio Laboratorio 97,07 97,09 96,10 97,81 97,96 97,96 97,25 97,09 95
Riesgo Biolégico Atencion integral -- 95,01 93,53 95,47 91,69 93,93 94,3 93,99 90
Atencion integral Atencion integral 94,43 -- -- 95,77 -- - 98,04 96,08 80
TB Atencion integral 98,68 -- -- 97,94 -- -- 98,31 90
Cliente externo - Gerencial 94,22 - - 89,95 - 02,09 85
ISCR PROMEDIO TOTAL 95.33 % 88.33

Fuente: Autora del proyecto

De acuerdo a la meta promedio establecida por la organizacion, para satisfacciéon del usuario del 88.33 %, el
resultado alcanzado del 95.33 % demuestra un cumplimiento del 100 % del indicador y asi mismo traduce que los
usuarios atendidos en CDI S.A. califican la prestacion de servicio como un Servicio Excelente. Por tanto CDI cumple
y supera las expectativas del cliente. No obstante las encuestas reflejan aspectos por mejorar, analizados en Comité

de Calidad y adoptados como acciones de mejora factibles para ejecutarlas a través de la implementacion del SGC.
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Como complemento a la tabla 11 y con el objetivo de visualizar mejor los
resultados se muestra a continuacion la figura 17 correspondiente a los datos

obtenidos en la tabla anterior.

Figura 17. Resultados promedio de satisfaccion de usuarios CDI

INDICE DE SATISFACCION DEL CLIENTE
Sept/07 a Marzo /08

100 - 94:45 97,09 93,99 96,08 98,31 92,09 95,33

= PROMEDIO
TOTAL

mMETA

PORCENTAJE

VACUNACION  LABORATORIO RIESGO ATENCION B CLIENTE TOTAL
BIOLOGICO INTEGRAL EXTERNO -
INSTITUCIONAL

SERVICIO

Fuente: Autora del proyecto

10.4.3 Desempeio de los procesos (resultado de indicadores). Uno de los
puntos importantes de la implementacion del SGC es la medicién a través de
Indicadores de gestion, iniciada desde el mes de Agosto de 2007 para la mayoria
de procesos y en su totalidad realizada en términos cuantitativos, con el fin de
analizar los resultados, confrontar el comportamiento a través del tiempo y generar

mejora para el desempefio eficiente de los procesos.

Para evaluar el desempefio de los procesos, CDI SA traduce los objetivos de los
procesos a indicadores mensurables del desempefo y rendimiento de todo el
sistema. El sistema de Gestion de Calidad de CDI S.A utiliza distintos tipos de
indicadores; cada uno mide un aspecto diferente de la calidad y proporciona
informacion suplementaria. Los indicadores de procesos evaluan la forma en que
se llevan a cabo las actividades del programa. Entre los ejemplos figuran los

tiempos de espera para consulta médica, el cumplimiento en la fecha propuesta de
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entrega de examenes de laboratorio, oportunidad en la entrega de medicamentos

antiretrovirales, entre otros.

En el Anexo V. Resultados indicadores de procesos se exteriorizan los resultados
mes a mes de la medicion de cada uno de los indicadores de los procesos. El
anexo especificamente contiene: nombre y objetivo del proceso, nombre del
indicador, resultados mensuales, meta, promedio del indicador hasta marzo de

2008 y % de cumplimiento del indicador.

El cumplimiento ponderado por proceso de los indicadores con corte a 30 de
Marzo de 2008, se muestra en la tabla 12. Desempefio de los procesos, el cual fue
calculado con base en el cumplimiento individual del indicador con respecto a la
meta establecida para él mismo, posteriormente se promedian los cumplimientos
de los indicadores individuales del proceso para dar como resultado final el

cumplimiento ponderado del proceso.

Tabla 12. Desempefio de los procesos

Cumplimiento
Proceso Ponderado

Gerencial 100%
Vacunacién 100%
Laboratorio 100%

Atencion integral 91.43%
Farmacia 100%
Compras 93.94%

Talento humano 95,24%

Calidad 100%

Mante_nimit_epto y 100%

calibracién

Fuente. Autora del proyecto.
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Los resultados alcanzados demuestran un excelente desempefio de los procesos
de la empresa, aun asi, el analisis detallado de los mismos ha permitido identificar
problemas y oportunidades en la prestacion de servicios y sugerir soluciones
especificas. Adicionalmente la Gerencia ha utilizado los indicadores de los
procesos como herramienta para monitorear las actividades en sus areas y guiar

la toma de decisiones diarias.

Para complementar la tabla y visualizar mejor los resultados se realiza el grafico
18. Desempefio de los procesos de CDI S.A., correspondiente a los datos
obtenidos de la Tabla 12., donde se observa el cumplimiento del 100% de los
procesos Gerencial, Laboratorio Clinico, Vacunacion, Farmacia, Calidad, y
Mantenimiento y calibracion. Los procesos de Atencién Integral, Compras y
Talento humano tienen cumplimientos menores al 100% debido a que algunos de

los indicadores incumplieron la meta establecida.

En los casos donde el resultado del indicador se encuentra por debajo de la meta
esperada, el lider del proceso registra en el FCAOO3 Formato de Acciones
Correctivas (Anexo W), la No conformidad por dicho incumplimiento y realiza el
analisis de causa con el personal involucrado, utilizando la técnica de los 3 porqué,
con el propdsito de determinar acciones correctivas eficaces que eliminen el
problema identificado y eviten su ocurrencia. Posteriormente la Coordinadora de
Calidad realiza seguimiento a las acciones tomadas, al cumplimiento de las fechas
establecidas y verifica la eficacia de las acciones correctivas con el fin de efectuar

el cierre de las mismas, hecho que se evidencia con firma de la Gerente.

En la pagina siguiente se muestra la figura 18. Desempefio de los procesos.
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Figura 18. Desempefio de los procesos
DESEMPENO DE PROCESOS

AN A0

|- 100%100%100% 100%100%}

Pocentaje

Gerencial
Vacunacion
Laboratorio
A. Integral
Farmacia
Compras
Talento
Humano
Calidad
Mantenimiento
y

Procesos

Fuente. Autora del proyecto.

10.4.4 Eficacia del Sistema de Gestion de Calidad. Uno de los puntos tratados
en la Revisién por la Direccion fue el calculo de la eficacia del Sistema de Gestion
de Calidad. La eficacia permite medir la capacidad del SGC de CDI S.A. en lograr
los resultados planificados, especificamente determinar el grado de cumplimiento
de la Politica de Calidad, con el propdsito de establecer compromisos de mejora,
en los casos necesarios, para fortalecer los procesos y aumentar el desempefio de

los mismos en la organizacion.

La eficacia se mide a partir de los objetivos de calidad, y estos a su vez a través
de indicadores. Por lo anterior se procede a medir el porcentaje de cumplimiento
de los indicadores que aportan a los objetivos de calidad de CDI S.A. y a
determinar la ponderacion de cada objetivo. La ponderacion es establecida por la
Gerente y lideres de proceso, de acuerdo a la incidencia de cada objetivo a la
Politica y teniendo en cuenta la importancia del mismo para la continuidad de la

prestacion del servicio.
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Tabla 13. Eficacia del Sistema

Cumplimiento Ponderacién TOTAL
OBJETIVO DE CALIDAD | promedio de los (b) C=axb
indicadores. (a %
1

Brindar un servicio
integral oportuno con el fin
de satisfacer las
necesidades del cliente

2. Brindar al cliente un

servicio con tecnologia e

infraestructura adecuada 100% 15% 15%
bajos los estandares de

calidad.

3. Mantener una cultura
competitiva de calidad y
mejoramiento continuo
para garantizar la
satisfaccion de las
necesidades del cliente.

4. Garantizar un equipo

humano competente,

comprometido y

humanizado que brinde 94% 20% 18.8%
una atencion de respeto e

igualdad a todos los

clientes de CDI.

5. Mantener los clientes
actuales e incrementar la
participacion de CDI en el
mercado

EFICACIA TOTAL DEL SGC 100% 95.26%

96 % 25% 24%

84.9% 15% 12.74%

98.9% 25% 24.72%

Fuente. Autora del proyecto.

El resultado obtenido demuestra la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad en
CDI con un porcentaje de 95.27 % y confirma el buen desempefo de los procesos
y el cumplimiento de la Politica de calidad establecida para la organizacion. Por
otra parte, la Gerente define establecer la meta eficacia del SGC, después de

realizada la segunda Revision por la Direccion.

Ademas el resultado alcanzado de eficacia del SGC asegura a CDI S.A. como una

empresa de salud que presta servicios integrales de alta calidad, con tecnologia e

116



infraestructura adecuada, con personal competente y una cultura de mejoramiento

continuo que garantiza la satisfaccion de las necesidades del cliente.

10.4.5 Peticion, Quejas, Reclamos y Sugerencias (PQRS). Una de las
principales herramientas para detectar las debilidades y las oportunidades de
mejora de los servicios prestados y de la organizacion, se efectua a través de las
PQRS presentadas por los usuarios, por consiguiente CDI establece un
Procedimiento de Peticién, Quejas, Reclamos y Sugerencias, donde su aplicacion
garantiza la atencion, tramite y solucidn de las solicitudes de los usuarios, dada su

alta importancia en el SGC y en la satisfaccion del cliente.

Las PQRS son recepcionadas en la empresa por medio Verbal y escrito. Verbal es
personal o telefébnicamente vy escrito: Fax, carta, correo electronico

atencionalclientecdi@intercable.net.co o a través del FCA019 Formato buzén de

sugerencias (Anexo X). Adicionalmente CDI cuenta con el Comité de usuarios,
otro medio para recepcionar las PQRS y el cual esta conformado por los usuarios
representantes de cada una de las EPS con la que se tiene contrato y es liderado

por la duena del proceso de Atencion Integral de CDI S.A.

La recepcidon de PQRS, se puede dar de las siguientes maneras:

e Las PQRS recibidas en la oficina principal, via fax o por correo fisico, son
recepcionadas diariamente por la Recepcionista y entregadas a la Psicéloga al
final del dia.

e La recepcionista o el personal que recibe llamadas para reportar una PQRS,
desvian las llamadas a Psicologia y/o a la Coordinadora de Laboratorio.

e El correo electronico atencionalclientecdi@intercable.net.co es revisado por la

Psicéloga.
e La administracion de Buzon, esta a cargo de la Psicéloga, quien 2 veces por
semana retira los Formatos de buzdn de Sugerencias tramitados por los

clientes.
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« Todo el personal de CDI, esta en la facultad de recibir PQRS que reporten los
usuarios de manera verbal e informar a los lideres de proceso de la situacion
presentada para proceder a su registro en el FCA 031 Planilla PQRS. (Anexo
Y).

El seguimiento, administracién y control de PQRS es liderado por el comité de

calidad, pero la responsabilidad esta compartida con la Gerencia.

Las PQRS registradas se revisan en comité de calidad dos veces al mes y es en

comité donde se determina si es un peticion, queja, reclamo o sugerencia para

proceder analizarlas y en caso de ser repetitivas o tener un alto impacto en la
calidad del servicio, en los procesos o en la satisfaccion del cliente, el comité de
calidad determina las causas de las quejas y reclamos para tomar las acciones
correctivas y evitar su ocurrencia, siguiendo lo establecido en el Procedimiento

Acciones Correctivas. De igual forma, en caso requerido se generan acciones

preventivas de acuerdo a lo establecido en el Procedimiento de Acciones

Preventivas de CDI.

Finalmente, el lider del comité de usuarios junto con el comité de calidad realizan

seguimiento a:

Cumplimiento del procedimiento de PQRS.

Soluciones dadas a los clientes en los diferentes casos.

Oportunidad en los tiempos de respuesta.

Estadisticas de PQRS solicitadas y PQRS solucionadas.

10.4.6. Ambiente de trabajo y normas de bioseguridad. Para dar cumplimiento
a la RESOLUCION 2013 DE 1986'!, donde reglamenta que todas las empresas e
instituciones, publicas o privadas, que tengan a su servicio diez 0 mas trabajadores,
estan obligadas a conformar un Comité de Medicina, Higiene y Seguridad Industrial,

cuya organizacion y funcionamiento estara de acuerdo con las normas del Decreto

" Resolucion 2013 Junio 6 de 1986, Ministerio de Trabajo y Seguridad Social y Ministerio de Salud,
Bogota. 1986
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que se reglamenta y con la Resolucion, CDI constituy6 el Comité COPASO desde el
ano 1997, conformado por la Gerente, Coordinadora de Laboratorio y Auxiliar

Contable asume las funciones descritas en la Resoluciéon 2013 de 1986.

El Comité COPASO, reune periddicamente a sus miembros con el propdsito de
realizar seguimiento a las actividades planteadas para mantener la salud en los
lugares y ambientes de trabajo, dejando constancia de los controles en Actas de

Reunion.

A través de COPASO, se han desarrollado actividades de capacitacién en el area
de salud ocupacional, en las siguientes tematicas: control de incendios, primeros
auxilios y evacuaciones en caso de emergencia, con el fin de formar trabajadores
con conocimiento en los casos particulares que se presenten en la organizacion.
Adicionalmente, la ARP evalud en el Il semestre de 2007, el clima organizacional de

la institucidn y las enfermedades psicosociales presentadas en los trabajadores.

Como consecuencia de los resultados obtenidos, el Comité COPASO tramita con
Gerencia la contratacion de un personal profesional en el area de baile de salén
que direcciona clases particulares a los trabajadores de CDI con el propdsito de
disminuir niveles de stress y ansiedad manejados en los funcionarios y a su vez
con el propésito de infundir el habito de ejercicio por salud; otra de las funciones
realizadas por COPASO ha sido la sefalizaciéon de las areas de trabajo para
facilitar la identificacion de la mismas y mejorar la ubicacion de los clientes cuando

se encuentran en CDI S.A.
Por otra parte, CDI S.A. cuenta con un personal comprometido por el orden y la

limpieza de las areas de trabajo que proporcionen el buen desarrollo de las

actividades diarias de los procesos.
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Figura 19. Sefalizacion Areas
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Fuente. Autora del proyecto.

Secundariamente, en cada una de las areas de trabajo de los procesos operativos
se cumple con las normas de bioseguridad descritas en el Manual de Bioseguridad
de CDI, que evitan la ocurrencia de accidentes laborales y fallas en los equipos de
trabajo.

Figura 20. Elementos de proteccion personal

<

Fuente. Autora del proyecto.

Respecto al manejo de residuos solidos hospitalarios en CDI S.A, deber de
todas las entidades prestadoras de servicios de salud, la empresa se rige por
el decreto 2676 del 2000 y por el Manual de procedimientos para la gestion
integral de residuos hospitalarios y similares (MPGIRH) establecido en la
organizacion. Adicionalmente la empresa cuenta con la conformacion del
Comité Sanitario y Ambiental, encargado de velar por la ejecucion eficiente del

Plan de gestion integral de residuos hospitalarios de la organizacion.
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11. EVALUACION DEL SGC

En los meses de Enero y Abril se evalua el Sistema de Gestion de la Calidad
mediante auditorias internas para verificar la adecuada operacion y determinar su
conformidad con relacion a los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2000.
Ademas, en esta etapa se llevan a cabo acciones que permiten eliminar las
causas de no conformidades reales y potenciales encontradas como resultado de

las auditorias internas de calidad.

11.1 PLANEACION DE LA AUDITORIA INTERNA

Con el fin de evaluar la eficacia de la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad en CDI SA, después de finalizadas las etapas de disefio, documentacion,
capacitacion e implementacién, la Organizacion determina oportuna la realizacion
de las 2 auditorias internas de calidad. La empresa consultora - STRATEGIKA
LTDA. junto con la Gerente, Coordinadora y/o Auxiliar de Calidad, establecen
conjuntamente la planeacion, ejecucion, verificacion y control de las auditorias
Internas del Sistema de Gestion de la Calidad, de acuerdo a lo establecido en el
PCA 007 Procedimiento de Auditorias internas de CDI. Con el fin de auditar los 10
procesos del SGC de CDI S.A., se determina efectuar la programacion de
auditoria en una jornada de 3 dias en los horarios de 7 a 12y 2 a 6 de la tarde.

Los dias definidos fueron 30, 31 Enero y 15 de Marzo de 2008 para la primera
auditoria y el 1, 3 y 7 de abril del 2008, para ejecucién de la segunda auditoria
interna, programacion registrada en el formato FCA 025 Programa de auditorias

internas y aprobada por la Gerente. (Ver Anexo Z).
Dentro de la planeacién de la auditoria interna se determina el objetivo de la

misma y los perfiles del lider y el equipo auditor de CDI S.A, los cuales se

describen a continuacion:
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11.1.1 Objetivo de la auditoria.

» Determinar el grado de conformidad del Sistema de Gestion de Calidad con los
criterios de establecidos en la norma ISO 9001:2000.

e Evaluar la capacidad del Sistema de Gestion de Calidad para asegurar el
cumplimiento de los requisitos del cliente, legales y reglamentarios.

e Evaluar la eficacia del sistema de gestion de calidad para lograr los objetivos
especificados en la Organizacion.

= Identificar mejoramientos potenciales en el Sistema de Gestion de Calidad.

11.1.2 Perfil auditor interno. Para formar parte del equipo auditor de CDI S.A. se
eligen los funcionarios de la empresa que asistieron y aprobaron el curso de
Auditores Internos de Calidad dictado por el Ingeniero Jaime Enrique Osorio de la
empresa consultora STRATEGIKA LTDA. en el mes de diciembre del 2007.

El personal de CDI S.A. formado se desempefia como auditor observador en la
primera auditoria y como auditor acompanante en la segunda, con el propdsito de
adquirir la experiencia necesaria como auditores y cumplir con el perfil de auditor
interno y/o lider del equipo auditor definido para CDI S.A.

El equipo auditor de CDI S.A., que se desempefid como auditores observadores
se encuentra conformado por:

¢ Gerente, Olga Cecilia Nifio Lépez.

e Coordinadora de Calidad, Marta Amparo Uribe.

¢ Bacteridloga, Sandra Patricia Mesa.

e Médico, Dr. Luis Alfredo Nufez.

¢ Auxiliar de calidad (autora del proyecto), Leidy Bibiana Alvarado P.

La realizacion de las 2 auditorias internas estuvo a cargo del equipo auditor de
STRATEGIKA LTDA conformado por:
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e Margie Rueda, Ingeniera Industrial, (Lider del equipo auditor).

¢ Faride Cure, Bacteriéloga.

e Ligia Stella Rincén, Jefe de Enfermeria.( Experta técnica)

e Maria Elena Mantilla.

A continuacion, se citan los requisitos para ser lider del equipo auditor y auditor
Interno de CDI S.A.:

Requisitos para ser Auditor Interno CDI S.A.:

NIVEL EDUCATIVO: Tecndlogo o haber terminado materias a nivel profesional
en cualquier area.

EXPERIENCIA: Laboral: Minimo seis meses de experiencia en la empresa.
Auditor: Haber participado como auditor observador en auditorias, minimo 6
horas. / Haber participado como auditor acompanante bajo monitoreo, en la
auditoria de minimo tres procesos.

CAPACITACION Y/O FORMACION: Auditoria Interna (minimo 16 horas).
Conocimientos de Fundamentos y Generalidades de las normas ISO 9000

(minimo 16 horas)

Requisitos para ser Lider del Equipo Auditor CDI S.A.:

NIVEL EDUCATIVO: Profesional en cualquier area

EXPERIENCIA: Laboral: Minimo seis meses de experiencia en la empresa.
Auditor: Haber participado como auditor observador en auditoria, minimo 8
horas.

Haber participado como auditor acompafante bajo monitoreo, en la auditoria
de minimo a cinco (5) procesos.

CAPACITACION Y/O FORMACION: Auditoria Interna (minimo 16 horas)
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Conocimientos de Fundamentos y Generalidades de las normas ISO 9000

(minimo 60 horas)

11.1.3 Plan de auditoria. La fase de preparacion de la auditoria inicia con la
realizacion del plan de auditoria registrado en el FCA 027 Plan de auditoria interna

de calidad (Anexo AA), donde se describe:

¢ El objetivo y criterios de auditorias.

e El alcance de la auditoria, el cual corresponde al alcance de la certificacion.

e Las fechas, actividades, auditores, auditados y tiempo de duracién de la
auditoria.

e Los criterios de Auditoria (Manual de la calidad, procedimientos, instructivos,

registros, entre otros).

Consecuentemente, la Gerente firma el plan en sefal de aprobacion, el cual es
presentado al lider del proceso a auditar con anterioridad a la fecha programada.
A su vez, es responsabilidad del lider del proceso comunicar al personal que se

requiera como apoyo en la ejecucidon de la auditoria.

Para la realizacién de la auditoria, el equipo auditor de STRATEGIKA LTDA
solicita a la Auxiliar de Calidad los documentos existentes para revisarlos,
analizarlos con el fin de conocer las actividades diarias de los procesos a auditar.
Dentro de los documentos entregados se encuentra el Manual de Calidad y
respectivos Anexos (caracterizaciones y el despliegue de la politica y objetivos
de la calidad), procedimientos y 3 tipos de listados maestros (documentos

internos, externos y de registros).
Con la informacion recolectada (documentacién de CDI S.A) el equipo auditor de

STRATEGIKA LTDA prepara la lista de verificacién en el formato FCA028 Lista
de Verificacion de Auditoria de CDI (Anexo AB), donde se registran las
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preguntas a realizar en la auditoria. Es importante resaltar que la realizacién de
la lista de verificacion es basada en el ciclo PHVA y orientada a investigar como

el proceso a auditar cumple con los requisitos establecidos en la Norma.

11.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA

Como primera instancia se efectua la reunion de apertura de la auditoria a las 7
a.m. con el personal de CDI S.A. y el equipo auditor de STRATEGIKA LTDA en
la sala de reuniones de Gerencia. El propésito de la reunién es presentar al
equipo auditor, ademas ratificar el objeto y alcance de la auditoria, asi como
reconfirmar la informacion establecida en el Plan de Auditoria. Adicionalmente,
se explican los conceptos relacionados con la auditoria, como los hallazgos
(Fortalezas, Aspectos por Mejorar, Observaciones, No Conformidades) y por

ultimo se resuelven dudas e inquietudes sobre la misma.

Después de la reunion de apertura a las 7:30 se da inicio a la auditoria de sitio
a.m., ésta es llevada a cabo en las areas de trabajo con el lider del proceso
auditado y sus participantes. En el transcurso de la auditoria el equipo auditor de
STRATEGIKA LTDA. en compainia de los auditores observadores de CDI,
efectian entrevistas a los auditados, recolectan informacion, examinan
evidencias con el fin de verificar el cumplimiento de lo documentado con lo

ejecutado.

A medida que se encuentran fortalezas, aspectos por mejorar y no
conformidades en la auditoria, el equipo auditor de STRATEGIKA LTDA informa
lo hallado al auditado, con el propdsito de establecer rapidamente el plan de
mejora que permita cerrar las No conformidades encontradas y fortalecer el

sistema para la segunda auditoria.
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Al finalizar la jornada de auditoria se efectua reunién entre los auditores de
STRATEGIKA LTDA con el fin de unificar la informacion recolectada y realizar
un balance de la auditoria. Posteriormente se procede a realizar la reunion de
cierre con los auditados donde se informan los resultados obtenidos de la
auditoria, como las fortalezas, aspectos por mejorar, no conformidades y

observaciones encontradas.

11.3 RESULTADOS DE LA PRIMERA AUDITORIA

El informe preliminar es recibido el 11 de febrero de 2008 y el informe consolidado
de resultados de la primera auditoria es entregado por STRATEGIKA LTDA, el 27
de Marzo del 2008 a través del formato FCA 029 Informe Auditoria de Calidad
creado para tal fin. (Anexo AC).

La primera auditoria deja como resultado las siguientes fortalezas, aspectos por

mejorar, observaciones y no conformidades.

Fortalezas

e Sobresale el compromiso de la Alta Direccion en la asignacion de recursos
para el establecimiento del Sistema de Gestion de la Calidad en la
Organizacion.

e Se resalta el trabajo realizado por el equipo CDI para el montaje del Sistema
de Gestidn de Calidad.

e Las actividades realizadas en el Comité de Calidad como mecanismo de
seguimiento y toma de decisiones para el Sistema de Gestion de Calidad.

e La sensibilidad para la respuesta oportuna a las quejas, reclamos vy
sugerencias de los usuarios.

e El compromiso de los duefios de proceso de Laboratorio Clinico, Farmacia y

Mantenimiento aporta al logro del objetivo de sus procesos y su mejoramiento.
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Las herramientas ofrecidas por el software para el manejo del Sistema de
Gestion de Calidad.

El manejo individual y privado de cada paciente con el fin de llenar las
expectativas de los usuarios atendidos.

El compromiso evidenciado en el personal de vacunacion.

Aspectos por mejorar

El tema de infraestructura en mantenimiento esta definido, pero no se
evidencia su aplicacion dentro del proceso.

Las caracterizaciones de los procesos de Laboratorio, Farmacia vy
Mantenimiento no reflejan la interaccion con todos los procesos.

Es importante definir claramente el criterio para seleccionar los cargos que
realizan trabajos que afectan la calidad de la prestacion del servicio en CDI.
Promover el reporte de acciones correctivas, acciones preventivas y acciones
de mejora para fortalecer la mejora continua del proceso.

Se requiere la adecuacién del procedimiento de compras en la responsabilidad
del cargo que verifica lo comprado y realiza la evaluacion de los proveedores
de servicios de la organizacion.

Analizar la adecuacion del peso cuantitativo establecido para los aspectos

evaluados de la satisfaccion del cliente.

Observaciones

Aunque los temas de Validacion, Producto No Conforme, Propiedad del Cliente
son conocidos por todos, es necesario documentarlos para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.

Aunque el duefio del proceso tiene conocimiento total de todos los servicios

que se incluyen en la atencion integral se observa que aun existe debilidad en
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la consolidacion de aspectos importantes y que parece que son manejados
como independientes. Las acciones correctivas, preventivas, indicadores y

mejoras.

No Conformidades

e Al no alcanzar los resultados planificados en el indicador de satisfacciéon al
usuario, no se llevaron a cabo las acciones correctivas necesarias y no se
determind la causa raiz de este incumplimiento.

¢ No se han tomado acciones para eliminar las causas de las No Conformidades
reales y potenciales con el fin de evitar o prevenir su ocurrencia. No se han
registrado los resultados de las acciones tomadas, ya que se evidenciaron tres
ejemplos no formales para el Sistema de Gestion de Calidad.

e No existe evidencia de la ejecucion de las actividades planificadas para el
mantenimiento de la infraestructura segun el objetivo establecido para el
proceso.

e Se encontré6 que para la seleccidon de personal temporal para el cargo de
Recepcion y auxiliar de facturacion en el mes de Diciembre de 2007 no se
evidencié el cumplimiento de los requisitos de formacion caso del curso de
atencion al cliente y en las habilidades como son: Efectividad operativa,
iniciativa y creatividad, orientacion al cliente, manejo de volumenes de
informacién y concentracion.

¢ No se evidenci6 el cumplimiento de los requisitos de seleccion, evaluacion y
reevaluacion para los proveedores: Servicios y Asesorias, Servicios Gacon,
Servicios profesionales caso de la nutricionista.

¢ No se asegura que el producto no conforme con los requisitos se identifica y se
controla a fin de prevenir su ocurrencia o realizar un tratamiento segun el
producto hallado. El proceso no conoce que es un PNC, si tuviera uno no lo

podria identificar, aqui caben las complicaciones, eventos adversos.
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11.3.1 Socializacién del informe de la primera auditoria. El informe de la
primera auditoria se socializa en Comité de Calidad con los lideres de proceso y
en compania del asesor de la empresa consultora, Ing. Jaime Enrique Osorio,
aclarando como primera medida que el Sistema de Gestion de la Calidad
establecido en la organizacién, aun es muy joven, por tal motivo en la auditoria se
encuentra un SGC que no cumple con la totalidad de los requisitos establecidos
en la norma NTC-ISO 9001:2000, como se evidencia en las no conformidades

(NC) reportadas.

Por lo demas, los auditores externos de la firma consultora con objetividad
reconocieron abiertamente en la reunion de cierre el compromiso del personal que
labora en la empresa, el liderazgo de los duefios de procesos y el trabajo realizado
hasta la fecha encaminado hacia el mejoramiento continuo de la institucion e
igualmente insistieron en continuar trabajando con compromiso en la

implementacion del Sistema para lograr su pronta consolidacion.

Por otra parte, la Dra. Olga Cecilia Nifio, Representante de la Direccion ante el
Sistema y la Auxiliar de Calidad (autora del proyecto), deciden realizar una sencilla
ceremonia de exaltacion a los procesos auditados destacando las fortalezas
encontradas en cada uno, reconociendo la dedicacién y el esfuerzo de los
participantes durante el transcurso de la implementacion y asimismo motivan al
personal para seguir ascendiendo en la ultima fase del proyecto con el fin de

conseguir la meta de la “certificacion”.

11.4 CORRECCIONES, ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Para el tratamiento de las No conformidades y observaciones que generan
Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora, se tienen en cuenta los

Procedimientos documentados de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

establecidos en la empresa y los formatos: FCA 003 Reporte de Acciones

129



correctivas y Acciones preventivas y FCA001 Formato de Acciones de Mejora. En
los formatos se deben registrar cada una de las no conformidades y aspectos por
mejorar de la auditoria.

Para realizar un mejor analisis de cada una de las acciones a seguir para eliminar
las no conformidades, fue necesario reforzar los conceptos de realizar una
correccion, implementar una accién correctiva/preventiva o emprender una acciéon

de mejora.

11.5 PLAN DE MEJORA

Con el objetivo de generar mejora continua en el Sistema de Gestion de Calidad
de CDI S.A., se procede a definir las acciones para dar solucion a las no
conformidades reportadas y a considerar los aspectos por mejorar y las
observaciones encontradas en la primera auditoria interna. Igualmente se tienen

en cuenta las fortalezas encontradas por el equipo auditor de STRATEGIKA LTDA.

11.5.1 Desarrollo del plan de mejora. La metodologia usada para el realizar el
analisis de cada uno de los procesos y establecer el plan de mejora después de la
primera auditoria, se basa en que cada lider en Comité de Calidad lee y analiza
las causas de las No conformidades y/o Observaciones encontradas bajo la
técnica de los 3 porqué y define la actividad a seguir para eliminar la no
conformidad, el responsable y la fecha limite para entregar los compromisos
pactados. Esta metodologia se realiza con cada uno de los lideres de proceso,

donde finalmente se consolida el Plan de mejora.

El objetivo del plan de mejora es implementar las acciones correctivas y
preventivas tendientes a eliminar no conformidades encontradas en esta etapa y
demostrar en la segunda auditoria interna de calidad un sistema mas fortalecido y
desarrollado. A continuacion se presenta en la Tabla 14. el Plan de mejora definido

con los lideres de proceso después de la primera auditoria interna de calidad.
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En la siguiente tabla se describe: el proceso al que se le encontrd la NC, fecha de la realizacion de la auditoria
donde se report6 la no conformidad, la descripcidon de la NC, la actividad a seguir (AC, AP o AM) para eliminar la No
conformidad reportada, el responsable de realizar la accion tomada, la fecha de cierre, (dia done se comprobé la

ejecucion de la accion planteada y se verifico su eficacia) y verificacion realizada a las acciones.

Tabla 14. Plan de mejora de primera auditoria interna

PROCESO
O] (Fecha de
INC

apertura)

RESPON-
SABLE

FECHA

CIERRE VERIFICACION

DESCRIPCION DE LA NC

ACCIONES CORRECTIVAS

Se evidenci6 que fue
modificado el procedimiento
para Seleccion de personal
PTHO002 en lo referente a la

Se encontrdé que para la seleccion
de personal temporal para el cargo
de Recepcion y auxiliar de
facturaciéon en el mes de Diciembre

e Modificar el Procedimiento
de Seleccion PTH002 de
Personal e incluir la

Talento |de 2007 no se evidenci6 ell metodologia que se debe creacion y control de la
Humano | cumplimiento de los requisitos de| llevar a cabo en CDI S.A. Auxiliar 29 de |Requisicion de Personal y el
NC| (31de [formacion caso del curso de| para la Seleccion de Cargos contable febrero de | cronograma de Seleccion
enero de |atencion al cliente y en las| Temporales. 2008 |[Se evidencid6 que fue
2008) habilidades como son: Efectividad| e Adicionalmente crear dos modificado el procedimiento

de Seleccion PTH002 de

operativa, iniciativa y creatividad,
orientaciéon al cliente, manejo de
volimenes de informacion vy
concentracion.

formatos de Requisiciéon de
Personal y de cronograma
de Seleccion.

Personal incluyendo el
método para la Seleccion de
cargos temporales.
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e Registrar en el FCAO023
Resultados Encuestas de
Satisfaccion el analisis de
causas y accion correctiva
por incumplimiento de meta

En el comité del 28 de
marzo se realiza el
seguimiento a las acciones

Al no alcanzar los resultados|| de satisfaccion. correctivas  implementadas
Todos los planificados en el indicador delf e Hacer seguimiento a través debido al incumplimiento de
satisfaccion al usuario, no se|| del Comité de Calidad a las| Lideresy 28 de | meta de indicadores del mes
NC ?r?:)(;;esg? llevaron a cabo las acciones| acciones correctivas por| Auxiliar de | marzo de |de febrero. Se evidencia
de er?lero) correctivas necesarias y no se| incumplimiento de meta de| Calidad 2008 |registros  de  acciones
determino la causa raiz de este| satisfaccion del cliente correctivas de Farmacia y
incumplimiento. e Cambiar la ponderaciéon de acciones de mejora de
respuestas de las encuestas Laboratorio 'y  Talento
a 100% Excelente, 80% Humano y se entrega a la
Bueno, 60% Regular y 40% coordinadora de calidad
Malo. para verificacion de eficacia.
¢ Definir que hace parte de la
infraestructura de la
empresa y consignarlo en la
guia de Mantenimiento vy
Calibracion.
e Montar un cronograma de
actividades relacionadas con Se evidencia el
Mt No existe evidencia de la ei . el mantenimiento de la cumplimiento de todas las
o'y O existe evidencia de 'a ejecucionf ¢ aestructura. Bacteriolo actividades planteadas
calibracion | de las actividades planificadas para ) 10 de o
NC o e Realizar formatos para ga dando cumplimiento a las
(30de | el mantenimiento de la i = Marzo de :
) . - registros de novedades de || Auxiliar de observaciones hechas en la
enero de | infraestructura segun el objetivo Mantenimientos correctivos| Calidad 2008 auditoria.
2008) | establecido para el proceso. El t de inf truct
ema de infraestructura en

y para dar salida a equipos
fuera de la empresa.

Divulgar las nuevas
herramientas que formalizan
el proceso de Mantenimiento
de la Infraestructura, para
que todo el personal de la
empresa lo conozca.

mantenimiento esta definido,
y se evidencia su aplicacion
dentro del proceso.
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No se han tomado acciones para

e Reforzar capacitacién sobre
el tratamiento de las
acciones enfocando el

Se realizd la capacitacion
por parte de estratégica el
14 de abril de 2008 sobre el

eliminar las causas de las No concento de donde surgen _
Todos los | Conformidades reales y potenciales | | P . 9 4o Proceso | Abierta, planteamiento de AC y AP,
procesos | con el fin de evitar o prevenir su saes afgl?sisaanwegey Cg:ngl de falta se adquirieron compromisos
NC| (30y 31 [ocurrencia. No se han registrado anélisisgde cahsaq ue hace Calidad verificar | que deben C_Ufnp“l' los
de enero | los resultados de las acciones la  verificacion y%e las Strategika su |ldefeS y pog@erlo_r’mente se
de 2008 |tomadas, ya que se evidenciaron| _ . - Ltda. eficacia |hara la verificacion de la
tres ejemplos no formales para el o eficacia de la capacitacion.
Sistema de Gestion de Calidad. | ® EStablecer el seguimiento de
las acciones correctivas y
verificar su eficacia.
Se evidencia la realizacién
del cronograma de
evaluacion de proveedores,
el cual a la fecha ha sido
usado con los proveedores
de servicios de
No se evidencié el cumplimiento de | * Realizar’un cronograma de _mantenimiento de
los requisits de  seleccion evaluacién de Proveedores mfraelstrljc’:tura.
Compras - . ’| o Establecer la Se disefid un formato para
evaluacion y reevaluacion para los . - 15 de e
NG (31de . - . responsabilidad del || Auxiliar de solicitar personal de
proveedores: Servicios y Asesorias,| . Marzo de
enero de Servicios Gacon Servicios liderazgo del proceso de| cartera 2008 reemplgzo en caso de
2008) profesionales cas,o de la| compras cuando la Auxiliar ausencia programada de

nutricionista.

de Cartera se ausente por
mas de 5 dias

algun lider o trabajador para
garantizar que las funciones
y actividades sean llevadas

a cabo sin causar
problemas. Fue usado
eficazmente  durante el

tiempo de vacaciones de la
lider de MC y LC.
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¢ Planear
conformes en el proceso de

los productos no

Se evidencia la planeacion

roceses. | o ee ssegua que o prochcto 10| acunacion y  tencin| LTSS cel PNC de ks procesos de

pC i ) i~ Iq f integral. P ; 7 i vacunacién y  atencion

Ne | Y alidad | identi ica y se cont_roa a fin de e Dar los a conocer a la operat]\(os de abri integral, cumpliendo asi con

(15 de | prevenir su ocurrencia o realizar un - . y Auxiliar | de 2008 | lisit iqid |

marzo de | tratamiento segun el producto auxiliar de enfermerla que de  requisto exigido en 1a
ejecuta la accion de . auditoria interna.

2008) hallado. vacunacién y  atencion Calidad

integral
Laboratori « Modificar las Bacteridlo
Farmacia |Las caracterizaciones de los caracterizaciones de los| 92V DT 1 de S idencia | dificacié
y Mantto | procesos de Laboratorio, Farmacia ; . — 1 Farmacia € evidencia la moaiticacion
AM (30 de y Mantenimiento no reflejan la procesos, analizar e incluir y Auxiliar marzo de |de las caracterizaciones en
enero de | interaccion con todos los procesos las interacciones de los de 2008 la  nueva version (1)

2008) procesos. Calidad aprobada.

Se realiza en Comité de
. - calidad del 19 de febrero de
Talento Eﬁtéwgor;argtie?:ég}gngfﬁzg]igtfOesl e Realizar una matriz de 2008 la calificacion de la
Humano b : 9 requisitos del cliente vs . 19de |matriz y se determina los
AM que realizan trabajos que afectan la . Auxiliar S

(31 de ; . - cargos y determinar el grado febrero de [ cargos que inciden alta y

calidad de la prestacion del servicio 2 : Contable ; .
enero de de incidencia del cargo 2008 medianamente en la calidad.

en CDI. . .

2008) respecto al requisito. Se encuentra registrado en
el listado de cargos que
inciden en la calidad.

e Reforzar al personal de CDI
cuales son los motivos por .
dzrgacﬁjg d Promover el reporte de acciones|| los cuales se generan AC, || Coordinad Elgserlsa %1?.11 I?):dlg)rgieszz
correctivas, acciones preventivas y| AP o AM. orayl/o 1 de abril ;
AM (31de acciones de mejora para fortalecer| ¢ Reali imiento | Auxiliar de| de 2008 han ~ generado _ acciones
enero de la meior ntinJ d F r ¢ egllslar | ls,g,gwmleno lidad correctivas, preventivas para
2008) a mejora continua del proceso periédico a los lideres para| calida mejoras del proceso.

verificacién de la generacién
de ACY AP.
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e Determinar quien verifica lo

El procedimiento de

Se requiere la adecuacion del comprado y quien evalda la compras version 1 ha sido
Compras | procedimiento de compras en la| = o G 7 LT 0Ol Auxiliarde | e aprobado con el nuevo
aM | (31de [responsabilidad del cargo que gn CDI SA carteray | (o cambio el 26 de febrero de
enerode |verifica lo comprado y realiza la| v <o L Auxiliarde | A% 00 2008. La persona que
2008) | evaluacion de los proveedores de procedimientof  5}iqad solicita el servicio es la
servicios de la organizacion. de compras describiendo la misma que lo verifica y lo
determinacion anterior. evalua después de prestado.
Después de analizado las
encuestas del mes de
e Analizar los resultados de feb_r_ero _ se modifica la
las encuestas y de acuerdo calificacion del E, B, R o M
Proceso | Analizar la adecuaciéon del peso o modificar el de las encuestas de
de calidad | cuantitativo establecido para los a et'ct) ti Od CeI‘E el r:eso Auxiliar d 30 de Atencion integral,
AM (31 de | aspectos evaluados de la c1:l(1):(a)n ;3?];]00 aesoxiiel:}:r: lé:'"'j‘; de marzo de | Vacunacién, laboratorio vy
enero de | satisfaccion del cliente. 60 ’ malo a 40’0/ %n las 2008 accidente de riesgo
2008) encgestas de satisfz(;cci()n Si biolégico del mes de Marzo.
S Necesario ’ Esta nueva ponderacion
) permite obtener resultados
mas reales de la satisfaccion
del cliente.
Aunque los temas de Validacion, gee m:tlgﬁgéin (TlntePrcr);?co:g
Atencion | Producto No Conforme, Propiedad| e Documentar Validacion, validacion del procegso y se
Integral | del Cliente son conocidos por| Producto No Conforme, o . . i
OB (15de | todos, es necesario documentarlos| Propiedad del Cliente en el Auxiliar de | 7 de abril fcre6 una nueva guia sobre
’ ) . calidad de 2008 || manejo de historias clinicas
marzo de |para asegurarse de la eficaz] protocolo de Atencion (propiedad del cliente) y se
2008) planificacion, operacion y control de|| Integral. FI) piec y
SUS Procesos. planific6 el producto no
conforme en el

Procedimiento.

Fuente. Autora del proyecto.
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11.5.2 Seguimiento y eficacia del plan de mejora de la primera auditoria. La
Auxiliar de Calidad apoyada con la Gerente son las responsables de realizar
actividades de seguimiento y control a los compromisos pactados verificando el
cumplimiento de las fechas establecidas de los compromisos. Por otra parte, la
verificacion de la eficacia de las acciones es realizada por la Coordinadora de
Calidad. En los casos donde la responsable de ejecutar la accion es la

Coordinadora de Calidad, la verificacion es realizada por la Gerente.

En el seguimiento periodico al plan de mejora se revisa que se encuentren
registradas correctamente las acciones correctivas en el formato FCAQ003 y las
acciones de mejora en el formato FCAQ01; se evalua el estado de las acciones
correctivas, si han sido ejecutadas o cuales se encuentran pendientes, se indaga
el porque y se generan nuevos compromisos con el responsable para llevar acabo

la realizacion de las acciones pendientes.

Complementariamente al seguimiento del plan de mejora, la Coordinadora de
Calidad verifica la eficacia de las acciones implementadas, evaluando los
siguientes aspectos: que el analisis de causa responda a los porque de la no
conformidad registrada; que las acciones planteadas conlleven a resolver la no
conformidad y que las acciones se hayan realizado dentro de la fecha limite.

Cumplida la fecha limite de ejecucién de las acciones, la Coordinadora de Calidad
verifica la eficacia de las mismas, evaluando si las acciones ejecutadas eliminaron
la No Conformidad al no volverse a presentar en la organizacién. Posterior a
comprobacion de la eficacia, la Gerente cierra la no conformidad, evidenciando

este hecho con su firma y fecha en el formato FCA 003.

Finalmente, el plan de mejora se ha implementado eficazmente eliminando las no
conformidades de la primera auditoria antes de iniciar con la segunda fase de
auditoria, excepto una accién correctiva que encuentra abierta debido a que falta

verificar su eficacia.
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11.6 RESULTADOS DE LA SEGUNDA AUDITORIA

La planeacion, el objetivo, el alcance y la ejecucion de la segunda auditoria interna
de calidad se ejecuta bajo los mismos parametros definidos en la primera, los

cuales se encuentran descritos anteriormente en los numerales 11.1y 11.2

La segunda auditoria se efectua los dias 1, 3 y 7 de abril del 2008 siguiendo el
plan de auditoria descrito en el Anexo AD y utilizando como herramienta de

trabajo la lista de verificacion del Anexo AE.

El informe consolidado de resultados de la segunda auditoria es entregado el 9 de
Abril del 2008 por el equipo auditor de STRATEGIKA LTDA. a través del formato
FCA 029 Informe Auditoria de Calidad, creado para tal fin. (Anexo AF)

La socializacion del segundo informe de auditoria, el desarrollo y seguimiento del
plan de mejora se despliega bajo el mismo esquema y metodologia definida para
la primera auditoria, descrita anteriormente en los numerales 11.3.1, 11.5.1 y

11.5.2 del presente documento.

Por tanto, a continuacion se presentan los resultados obtenidos de la segunda
auditoria interna de calidad: fortalezas, aspectos por mejorar, observaciones y no
Conformidades.

Fortalezas

e Se resalta el trabajo realizado por el equipo CDI para el mantenimiento del

Sistema de Gestion de Calidad.

137



El compromiso de los lideres de proceso de Gestion de Talento Humano,
Gestion de Compras, Gestion Gerencial, Gestion Financiera y de Gestion de
Calidad para el logro del objetivo de sus procesos y su mejoramiento.

La transparencia de los registros del proceso de Gestion de Compras y Gestidon
Financiera.

Se resalta las decisiones tomadas por la Gerencia como consecuencia de los
resultados obtenidos y analizados en la Revision por la Direccion...

Las acciones para el mejoramiento planteadas con la implementacion de la
planilla de PQRS como fuente eficaz de informacién para la gestiéon de los
procesos.

El cronograma establecido para la medicion de los indicadores como
mecanismo para garantizar su medicion de acuerdo a la frecuencia planteada.
El desarrollo de actividades para generar las competencias al equipo de
auditores internos (personal planta), mediante el cumplimiento de actividades
de formacion (fundamentos ISO 9000 y técnicas de auditoria NTC190011) y
entrenamiento a través de las actividades de observacion y acompafamiento
en las auditorias internas no.1 y no. 2.

La organizacién y proteccion de los documentos y registros relacionados con el

proceso de Calidad.

Aspectos por mejorar

Integrar al equipo de auditor interno profesionales del area de salud con
conocimientos de la Normatividad aplicable al sector y en Epidemiologia para
complementar el equipo de auditores con un experto técnico (interno), que
puede ser personal de planta o con los profesionales de prestacion de
servicios OPS.

Garantizar en el diligenciamiento del Formato acciones correctivas y
preventivas la definicién de actividades de planeacion, ejecucion y seguimiento

hasta poder verificar |la eficacia de las acciones implementadas.
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No conformidades

¢ No se evidenci6 el registro FTH 008 Validacion de perfil de competencia para el
Cargo de Auxiliar de Enfermeria para la persona contratada (Nidia Ojeda) en el
mes de febrero de 2008, de acuerdo a lo exigido en el PHT 002 Procedimiento
de Seleccion de Personal.

e No se encontro para Sol Empresarial la orden de servicio para la seleccion de
personal del cargo vacante de Auxiliar de Enfermeria en el mes de febrero y
nuevamente en el marzo de 2008, igualmente no se evidencié la evaluacion de
este proveedor, incumpliendo lo establecido en el PCO001 Procedimiento de
Compras y en la GCO001 Guia de seleccion, evaluacidén y reevaluacion de

proveedores.

Observaciones

e Realizar cortes parciales de la medicion de los indicadores establecidos con el
fin de evidenciar madurez y el desempefio de los procesos.

e Describir claramente que logros ha obtenido el proceso de Financiera por
medio de la implementacion de las Acciones de Mejora.

e Afianzar la aplicacion de la técnica de los tres porqué por medio de talleres
practicos con el fin de adquirir la destreza por parte del equipo de trabajo de
CDI S.A.

e Promover el reporte de acciones preventivas y acciones de mejora para
fortalecer la mejora proactiva del proceso.

e Formalizar el cumplimiento del perfil requerido para el personal que estuvo

formandose para Auditor Interno.
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11.6.1 Plan de mejora segunda auditoria. A continuacion se presenta el Plan de
mejora establecido por el lider del proceso en Comité de Calidad para dar solucion

a las No Conformidades encontradas en la segunda auditoria.

De acuerdo a los hallazgos presentados por el equipo auditor sobre la segunda
auditoria de campo, se concluye que CDI cuenta con un Sistema conforme y
equilibrado en relacion con los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2000 y a
pesar de encontrarse 2 No conformidades menores en la auditoria, la organizacion
se encuentra apta para iniciar el proceso de Inscripcion ante un organismo
certificador. Por tanto, la Gerente define programar la visita del ente certificador
para el mes de mayo aproximadamente, tiempo suficiente para implementar las
acciones correctivas definidas en el plan de mejora que permitan brindar solucion

a las No Conformidades encontradas en la segunda auditoria.
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(0]-]

PROCESO

INC (Fecha de
apertura)

Tabla 15.

DESCRIPCION DE LA NC

No se evidencio el registro FTH 008
validacion de perfil de competencia

Plan de mejora segunda auditoria

ACCIONES CORRECTIVAS

Establecer con la Gerente que
cuando haya proceso de
Seleccion de Personal al
momento de tener las 3 hojas

RESPON-
SABLE

FECHA
LIMITE

Fecha

SEGUIMIENTO

Se revisa que para todo el
personal de planta de CDI
se encuentre diligenciado el
formato FTH 008 Validacion
de perfil, tanto para

Talento |para el Cargo de Auxiliar de|de Vida Preseleccionadas laf Auxiliar Lo trabajadores antiguos como
. . . limite: 30 . .
Humano [Enfermeria para la persona| lider del proceso TH le hara lal| Contable .~ Inuevos y se evidencia que
NC . L ) : de Abril % S
( 1 de abril | contratada en el mes de febrero de || validacion del perfil a las hojas | y Gerente se realiz6 la actividad.
S ; de 2008 .
de 2008) | 2008, de acuerdo a lo exigido en el| de vida para que al pasar al ; Se encuentra pendiente
L > . . (abierta) - .
procedimiento de seleccion defBanco de Hojas de Vida verificar su eficacia porque
personal PHT 002. Opcionales estén con la fecha limite aun no se
complemente diligenciados los ha vencido. Ademas no ha
registros. existido  contratacion de
personal nuevo.
No se encontr6 para Sol Se observa el 12-04-08
Empresarial la orden de servicio comunicacion escrita de
para la seleccion de personal del Comunicar a las personas que compras dirigida a todos los
cargo vacante de Auxiliar de;| . . P q procesos, informado que a
; tienen interaccion con el :
Enfermeria en el mes de febrero y partir de la fecha todas las
proceso de compras que toda . -
nuevamente en el marzo de 2008, . S . contrataciones de servicios
Compras | . : Iy contratacion o servicio que| Auxiliar de . . i
NC igualmente no se evidencid la L . 12 de abril||se realizan igualmente a
(01-04-08) . soliciten se le comunique al| cartera .
evaluacion de este proveedor, través del proceso de
) : . proceso de compras para :
incumpliendo lo establecido en el realizar los respectivos compras, por tal motivo
Procedimiento de compras PCO001 . P deben ser comunicadas con
. . |tramites. o
y en la guia de seleccion, anterioridad para hacer los
evaluacion 'y reevaluacion de respectivos tramites.
proveedores GCOO001.
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Integrar al equipo de auditor interno

fasionales del & q lud La lider del proceso de
onocimientos de I Normafividad | Formalizar el cumplimiento talento ~ humano - se
licabl | " del perfil requerido para el Fecha |encuentra en proceso de
Calidad Ep_lga _el al  sector Iy ten personal que estuvo| L. limite: 30 || validacion del perfil del
| g | Epdemiclota v, commlementr | omanaoso para _ Auator| 14910 | aon o oqipo ausir doODI SA.
ox egto "fécnico (intemo), que puede Interno para integral el equipo 2008 | solicitando los  soportes
Sef bereonal de planta qo Cg’n < | auditor de CDI S.A. (abierta) | necesarios para soportarlo.
profesionales de prestacion de
servicios OPS.
Garantizar en el diligenciamiento
del Formato acciones correctivas y Reali L, S
. L ealizar revision periddica de . L
preventivas la  definicion de - . Se realiza la revisién al
L . llas acciones correctivas
actividades de planeacion, eneradas por 10S Drocesos proceso de talento humano
ejecucion 'y seguimiento hasta gon ol ﬁnp de verri)ficar la Coordinad y compras y se evidencia
Calidad | poder verificar la eficacia de las L L oray 15 de abril| que las no conformidades
AM . . definicion de actividades de I,
(01-04-08) || acciones implementadas y laneacion SieCUCION Auxiliar de|| de 2008. |encontradas se encuentran
Afianzar la aplicacion de la técnica planeacion, ) Y!' calidad registradas  correctamente
) . seguimiento asi como la
de los tres porqué por medio de S en el formato FCA 003.
talleres practicos con el fin de aplicacion ~ correcta  de  la
adquirir la destreza por parte del técnica de los 3 porque.
equipo de trabajo de CDI S.A.
Se determina realizar El 15 de abril en comité de
Todos los Realizar cortes parciales de laf presentaciones parciales de calidad, el proceso de
medicion de los indicadores || indicadores en el comité def, . . talento humano presenta
rocesos Lideres de || 15 de abril
OB (p1 de abril establecidos con el fin de evidenciar| calidad. Para indicadores con roceso | de 2008 resultados parciales de los
de 2008) madurez y el desempefio de los| frecuencia semestral o un afo P indicadores y realiza el

procesos.

se realizara la presentacion de
parciales trimestralmente.

analisis del cumplimiento de
los mismos hasta la fecha.
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Financiera

OB (01-04-08)

Describir claramente que logros ha| Registrar en el formato FCA

obtenido el proceso de Financiera| 001 las acciones de mejora

por medio de la implementacion de| generadas en el proceso con

las Acciones de Mejora. la implementacion del SGC en
la organizacion.

Fuente. Autora del proyecto

Auxiliar

contable y | 4o april de

Auxiliar de
Cartera

Fecha
limite: 30

2008
(abierta)

Se realiza seguimiento el 15
de abrii de 2008 y se
encuentra que no se ha
realizado aun accién
planteada y se pacta fecha
limite de entrega para el 30
de abril del 2008.

Algunas acciones se encuentran abiertas ya que sus fechas limites no han cumplido su tiempo; aun asi se realiza

seguimiento a la ejecucién del plan de mejora para verificar el estado actual del mismo y velar por su total

cumplimiento antes de la visita del ente certificador. Las actividades de seguimiento se describieron en la tabla

anterior.
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12. INSCRIPCION DE LA EMPRESA ANTE UN ORGANISMO CERTIFICADOR

Concluidas las fases del proyecto y cumplidos los requisitos establecidos en la
NTC ISO 9001: 2000 después de la realizacion de las 2 auditorias internas de
calidad, se da paso a buscar el organismo certificador para solicitar la auditoria
externa de certificacion. Después de conocer los entes de certificacion mas
importantes del pais, la Gerente aprueba la FCO 013 Orden de servicio numero
007 (Ver Anexo pagina siguiente), enviada al ICONTEC solicitando los servicios
para efectuar la auditoria de certificacion de CDI S.A. Posterior a este hecho el
ICONTEC acuerda cita comercial con la empresa para ofrecimiento del servicio.

La Gerente, Coordinadora y Auxiliar de Calidad fueron las encargadas de realizar
los respectivos tramites con el ICONTEC, referente al diligenciamiento y envio de
documentos para oficializacién del contrato, previa revision y aprobacion de la
Gerencia.

El ICONTEC envia propuesta de presentacion del servicio (Ver Anexo paginas
siguientes). La Gerencia y Junta Directiva aprueban la propuesta con realizacion
de pre-auditoria y retornar el Formulario de Solicitud Certificacion ICONTEC de
Sistemas de Gestion debidamente firmado. (Ver Anexo paginas siguientes).
Posteriormente se firma el contrato de prestacion del servicio de auditoria entre las
dos partes (Ver Anexos pagina siguiente) para el otorgamiento del certificado
ICONTEC DE SISTEMA DE GESTION.

Por ultimo se solicita al ICONTEC establecer la fecha de programacién de pre-

auditoria para el 19 de mayo del 2008 y se anexa carta enviada por la Gerente de

CDI S.A,, Olga Cecilia Nifio Lépez, realizando dicha solicitud.
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13. EVALUACION DEL PROYECTO

13.1 CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

Las actividades desarrolladas en el transcurso del trabajo de grado referidas en

este documento, aseguran el cumplimiento de los objetivos planeados

inicialmente. A continuacién, se presenta la Tabla 16. Cumplimiento de Objetivos.

Tabla 16. Cumplimiento de Objetivos.

OBJETIVO GENERAL CUMPLIMIENTO

Disefiar, Desarrollar, Implementar el Sistema de
Gestion de Calidad para el Centro de Atencién y
Diagnéstico de Enfermedades Infecciosas - CDI
S.A., basado en los Requisitos de la Norma NTC-
ISO 9001:2000.

El cumplimiento de este objetivo se
evidencia mediante el cumplimiento de los

objetivos especificos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS CUMPLIMIENTO

Sensibilizar al equipo de calidad de CDI con
relacion a las etapas a seguir para el Disefio,
desarrollo e Implementacion del SGC, con el
fin de adquirir conocimientos generales sobre
el Sistema de Calidad, fortalecer su
compromiso frente al proyecto y asegurar la

interpretacion adecuada de la Norma.

2. Realizar un diagnostico de los procesos de:
Atencion Integral (VIH, TB y Atencién de
Accidentes de Riesgo Bioldgico), Laboratorio
Clinico y Vacunacién de CDI S.A. y todos los
procesos cuyas actividades se encuentren
relacionadas con el mismo, que permita
conocer el estado actual con respecto a la

Gestion de la
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Se evidencia en el capitulo 9, numeral 9.1
Sensibilizacién- Inicio del proyecto, pagina
95.

Se evidencia en el capitulo 6, numeral 6.1
Conclusiones del diagnéstico, pagina 43 y
con la utilizacion de la Lista de chequeo
Norma NTC ISO 9001:2000 en el Anexo B.

de este documento.



Conocer la situacion de la documentacion
existente de los procesos de la cadena de
valor y de todos los que intervienen en ella,
con el fin de establecer las necesidades de
documentacién de acuerdo a lo que exige la
Norma para que el proceso se lleve a cabo

bajo condiciones controladas.

Disefiar y desarrollar el Sistema De Gestion
de la Calidad para el Centro de Atencién y
Diagnostico de Enfermedades Infecciosas-
CDI S.A

Implementar el Sistema de Gestion de la
Calidad en CDI S.A,

estandarizar y optimizar los procesos.

con el fin de

Acompahfar la realizacion de las auditorias

internas con el fin de identificar oportunidades

de mejora.
Implementar acciones correctivas y
preventivas tendientes a eliminar no

conformidades encontradas en esta etapa.

Se evidencia en el capitulo 6, numeral 6.3
Debilidades de la organizacién, pagina 46
y en la utilizaciéon de la Lista de chequeo
Norma NTC ISO 9001:2000 en el Anexo B.

de este documento.

Se evidencia en la ejecucion de las etapas
de Planificacion y Documentacion del
Sistema descritas en los capitulos 7 desde
la pagina 49 a la 71
desde la 72 hasta 94.

y en el capitulo 8

La
capitulo 10.

implementacién evidencia en el

Implementacion, desde la

pagina 103 hasta la 119.

Se evidencia en el capitulo 11. Evaluacién
del SGC, desde la pagina 120 hasta 124.

Esta etapa se evidencia en el Numeral
11.5.1 en la pagina 129 y el numeral 11.6.1
de 138 del 11.

Implementacion.

la pagina capitulo

Fuente. Autora del proyecto

146



13.2 DIAGNOSTICO FINAL DEL SGC DE CDI

Una vez implementadas las mejoras después de la etapa de evaluacion, el 12 de
Abril de 2008, se realiza el diagnostico del estado final de la organizacion con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma NTC ISO 9001:2000. El
resultado total de cumplimiento obtenido es del 84%. Este resultado muestra una

variacion del 46% respecto al diagnostico del estado inicial del 38%.

Figura 21. Resultados diagnéstico final SGC en CDI

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO FINAL DEL SGC EN CDI

4.SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

%

5. RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

8. MEDICION,
ANALISIS Y MEJORA

7. REALIZACION DEL PRODUCTO 6. GESTION DE LOS RECURSOS

Fuente. Autora del proyecto
Cabe resaltar que la metodologia utilizada para la realizacion del estado final de la

implementacién del SGC en CDI es la misma empleada para el diagndstico inicial,

descrita en el capitulo 6. Diagnéstico Inicial del presente documento.
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A continuacion se presenta las mejoras implementadas durante el desarrollo del

trabajo de grado asi como la ejecucion de los planes de mejora:

Impacto y mejoras logradas con la implementacién del SGC en CDI S.A. La
ejecucion del proyecto de grado con la implementacién del SGC en CDI S.A., ha
generado cambios favorables y mejoras en la organizacion, en las que se

destacan:

e Identificacién clara de los procesos de la cadena de valor de la empresa,
procesos ineludibles en el aporte de la satisfacciéon del cliente, debido al
contacto directo que tiene con el usuario.

e Precisidn y socializacion de las funciones y responsabilidades del personal, a
través del Organigrama y Manual de Funciones y Responsabilidades.

e Creacion y difusién de directrices organizacionales establecidas y alineadas en
toda la organizacién, como lo es el Reglamento interno de trabajo y Cdédigo de
ética y buen gobierno.

e Estandarizacién de procesos y mejoras en el desarrollo de las actividades
diarias de los mismos.

e Contar con documentos actualizados, como procedimientos, protocolos,
instructivos y guias, entre otros, que sirvan de soporte en el desarrollo de las
actividades diarias.

e Creacidon de registros en los procesos, utilizados como evidencia de las
actividades ejecutadas y a su vez para conocer la trazabilidad del servicio
prestado.

e Mejoras en la planeacion de las actividades y los recursos de cada proceso, lo
que permite reducir costos en la organizacion por re-procesos y/o desperdicios.

e Centralizaciéon de las compras en un solo proceso, permitiendo mayor control y
eficiencia de los pedidos solicitados e indispensables para la prestacion del

servicio.
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Mejoras en la relacion con proveedores al crear un clima de confianza, entre
Cliente-Proveedor y existir mayor comunicacion entre los dos.

Mejorar la metodologia para seleccion de personal y garantizar la contratacion
de recurso humano competente.

Mantener personal competente y comprometido con la organizacion (ldéneo,
Alineado, con Disposicion y accién)

Conocer, analizar y darle tratamiento a las PQRS del cliente con el fin de
mejorar su nivel de satisfaccion con la empresa.

Ser mas oportunos y eficaces en la atencion de Peticidn, quejas, reclamos y
sugerencias.

Conocer la satisfaccién de los usuarios respecto al servicio recibido con el fin
de establecer acciones de mejora e incrementar la confianza de nuestros
clientes.

Trabajar con enfoque a resultados al implementar actividades de seguimiento y
control, como analisis de datos de indicadores, encuestas de satisfaccion,
revision por la direccion y auditorias internas de calidad.

Mantener una cultura de mejoramiento continuo, al establecer un
procedimiento documentado e implementado de acciones correctivas y
preventivas y de mejora dentro de la organizacion.

Mejorar los canales internos de comunicacion y el clima laboral al aumentar el
trabajo en equipo e interaccion entre procesos.

Controlar la documentacién existente, asegurar su difusion y distribucion

adecuadamente, ademas de garantizar su conservacion
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CONCLUSIONES

e El diagndstico de la situacidn inicial de los procesos de CDI S.A permitio realizar
una planificacion de las actividades necesarias para el disefio, desarrollo e
implementaciéon del SGC en la organizacién, estableciendo como punto de

partida la situacién actual de ese momento.

¢ Realizar cambios en la mentalidad de las personas no es tarea facil y mas aun
cuando se pretende cambiar la manera de hacer las cosas en las
organizaciones, es por ello que las actividades de sensibilizacion, las
capacitaciones y reuniones personalizadas fueron herramientas claves para que
el equipo humano de CDI fortaleciera su compromiso frente al proyecto y
adquiriera los conocimientos necesarios sobre el Sistema de Gestidn de la
Calidad.

¢ Los principales esfuerzos se realizaron en la etapa de documentacién con el fin
de ajustar y crear documentos y registros con informacion primordial que
permitiera convertirse en soporte de las actividades diarias de los procesos y

generara mejoras en la organizacion y estandarizacion de los procesos.

e Se logré implementar un Sistema de Gestion de Calidad en todos los 10
procesos de la organizacion, haciendo énfasis en los procesos operativos de
laboratorio Clinico, Atencion Integral y Vacunacion de acuerdo a los requisitos
establecidos en la Norma NTC ISO 9001.2000 que permitan alcanzar la
certificacion como medio para garantizar las satisfaccion de las expectativas del

cliente en los servicios de salud ofrecidos por CDI S.A.
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¢ Las auditorias internas de calidad realizadas permitieron identificar las fortalezas
del sistema implementado en CDI asi como los aspectos por mejorar para crear
planes de mejoras que permitan fortalecer las debilidades y preparar los

procesos para la auditoria de otorgamiento.

e El desarrollo del proyecto realiz6 aportes significativos para los procesos
establecidos en CDI en la realizacion del disefio, desarrollo e implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad, permitiendo generar mejoras en el

desempefo de cada uno.

e Uno de los principales aportes de implementar un Sistema de Gestién de
Calidad en CDI basado en la Norma ISO 9001.2000, es la estandarizacion de

los procesos los cuales permiten ofrecer un mejor servicio al cliente.

e Otro de los grandes beneficios generados por la implementacion del SGC, fue la
conciencia generada en el equipo humano de la organizacion en prestar
servicios de salud orientados a satisfacer primordialmente las necesidades de

los usuarios de CDI S.A.

e El proyecto permiti6 crear una cultura de mejoramiento continuo en la
organizacion evidenciada en el seguimiento y control de los procesos a través
indicadores de gestion, obtencion de satisfaccion del cliente, tratamiento del
servicio no conforme, generacion de acciones correctivas, preventivas y

ejecucion de auditorias internas de calidad.

¢ Finalmente el desarrollo del proyecto permiti6 mejorar la comunicacién con el

cliente usuario de CDI al conocer su satisfaccion, con el fin de implementar
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mejoradas exigidas por los usuarios para prestarles un mejor servicio y que
finalmente CDI sea considerada como una organizacion de salud enfocada en la

calidad del servicio.

El desarrollo del proyecto permiti6 mejorar la comunicacion con el cliente a
través de las encuestas de satisfaccion y las PQRS, las cuales a su vez
permitieron implementar mejoras que llevaron a la prestacion de un mejor

servicio al cliente.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda continuar con la cultura de mejoramiento continuo por parte de
todos los procesos de CDI S.A. para garantizar el mantenimiento del Sistema
de Gestion de Calidad.

Se recomienda cumplir con la programacion establecida del refuerzo de
capacitaciones sobre el Sistema de Gestién de Calidad al personal que labora
en la empresa y realizar seguimiento a las mismas después de ejecutadas para

verificar su eficacia.

Es necesario programar capacitaciones de Calidad a personal nuevo cuando
se contrate, con el fin que se adhieran al equipo de trabajo de calidad y

realicen sus labores con cultura de mejoramiento.

Las encuestas de satisfaccion del cliente son una herramienta clave para
generar mejoras en la prestacion de servicios, por lo tanto se recomienda

continuar con la realizacion, célculo y analisis de las mismas.

Continuar con el comité de calidad como ¢6rgano de control del SGC,
realizando reuniones periddicas para tomar decisiones en beneficio del
sistema, analisis de los resultados de los indicadores, tratamiento de servicios

no conformes y peticiones, quejas y reclamos.

Por ultimo, se recomienda incentivar la generacién de acciones correctivas,
preventivas y de mejora dentro de la organizacién para mantener activo el
sistema de Gestion de Calidad en CDI S.A.
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GLOSARIO

Accion correctiva es la accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién no deseable. Es decir, la diferencia entre
correccidén y accion correctiva, radica en que la primera es un “apaga incendios”
actua sobre el efecto para darle solucion rapida y la segunda actua sobre la causa

para evitar que se vuelva a presentar.

Acciones de mejora pueden o no derivarse de una No conformidad real o
potencial o simplemente de la creatividad de los funcionarios para hacer mejor las

COsas.

Accion preventiva busca eliminar la causa de una no conformidad potencial, es
decir, procede sobre las causas de no conformidades que aun no se han
presentado dentro de la organizacion y las acciones de mejora, son simplemente
estrategias para mejorar el desempefio de los procesos, el ambiente de trabajo, la
competencia del personal, entre otras, es decir, nuevas formas para hacer mejor el

trabajo.

Actividad: Accion del proceso a ejecutar.

Alcance (de un documento): Establece el campo de aplicacion del documento.
Puede hacer referencia a areas, cargos o actividades donde se aplica el

documento.

Condiciones Generales en los documentos: Comprende aclaraciones u

observaciones que contribuyen a la mejor interpretacion del documento (opcional).
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Clientes: Procesos, Clientes, instituciones que reciben los servicios o productos.

Correccién de una no conformidad se refiere a la accién tomada para eliminar una

no conformidad detectada.

Definiciones (en los documentos): Describen el significado de los términos de
caracter técnico y/o no comunes que se empleen en la redaccion del documento y
que no sean de amplio conocimiento o0 que su interpretacion pueda generar

confusién (opcional).

Documentos externos. Son las leyes, decretos, resoluciones, documentos de

otras entidades, etc., que aplican a cada proceso.
Documentos aplicables: Codigo y nombre de Procedimientos, Guias, Protocolos,
Manuales, registros, entre otros documentos que aplica el proceso en alguna

actividad.

Eficacia: Extension en que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados)

Eficiencia: Relacién entre los resultados alcanzados y los recursos utilizados

Elementos de Entrada: Informacién, datos, material que se requieren para

desarrollar la actividad del proceso.

Elementos de Salida: Informacion, datos, material producto del proceso.
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Etapa: Especifica la etapa dentro del ciclo PHVA a la cual pertenece la actividad a

desarrollar.
Fichas técnicas: es la Hoja de vida del producto, donde contiene el nombre
comercial, nombre genérico, concentracién, forma farmacéutica, presentacion,

accion, tiempo de vida util, laboratorio, entre otros.

Guia: Documento que establece recomendaciones o sugerencias con relacion a

una situacién particular, el cual no requiere de su cumplimiento paso a paso.

Instructivo: Documento que describe de forma detallada el “cémo” desarrollar una

actividad dentro de un procedimiento.

Lider responsable: Lider del proceso.

Manual de la Calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestidon de la
Calidad de una organizacion, en él se enuncia la Misién, Visién, Politica y
objetivos de Calidad.

Medicion: Indicadores que miden el objetivo de calidad y del proceso.

Nombre del proceso: Identificacion del proceso caracterizado.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito

Objetivo (de un documento): Define el tema y el propdsito del documento.
Responde que se pretende (QUE?) y lo que se quiere alcanzar con la aplicacion

del documento (PARA QUE?).

Objetivo del proceso: Fin ultimo del proceso.
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Participantes: Es el personal involucrado en el desarrollo de las actividades del

proceso.

Plan: Documentos que especifica actividades, controles, criterios de aceptacion
documentos, registros, recursos y equipos que deben aplicarse, quien debe

aplicarlos y cuando debe aplicarse a un proceso o servicio especifico.

Procedimiento: Es la forma especifica como se lleva a cabo una actividad o un

proceso. Permite documentar las actividades de un proceso.

Protocolo: Un protocolo o guia de practica clinica es un instrumento de disefio de
la calidad de la atencion que explicita las normas de actuacion que ayudan a
profesionales y usuarios a decidir la forma mas efectiva, eficiente y satisfactoria
posible, frente a problemas especificos de promocién, prevencion y restauracion
de la salud, sirviendo ademas como guia para la evaluacién de la calidad en los

casos en que el protocolo sea aplicable.

Proveedores: hace referencia a procesos, Clientes, instituciones que suministran

los elementos de entrada.

Recursos: Suministros, materiales e insumos necesarios para ejecucion del

proceso.
Registros: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia

de actividades desempefiadas. Ejemplo: Formatos diligenciados, Actas, Videos,

Fotos, Informes, Contratos
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Requisitos (Cliente, Ley, Organizacion, NTC ISO 9001-2000): Requerimientos
de ley, de organizacion, del cliente y numerales de la norma ISO, a los cuales el

proceso le debe dar total cumplimiento.

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

cumplido sus requisitos.

Seguimiento: Métodos para realizar seguimiento al proceso.

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactuan.
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