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RESUMEN

TITULO: DISENO DEL MANUAL DE CALIDAD DE LA CLINICA ODONTOLOGICA
OMADENT, SEGUN LA NORMA NTC ISO 9001:2000

AUTORES: MARTINEZ BANOS, Edna Margarita
CADENA MORON, Ingrid Leonor

PALABRAS CLAVES: Manual de calidad, sistema de Gestion de calidad, NTC ISO
9001:2000

DESCRIPCION

Teniendo en cuenta la necesidad de mejorar la calidad en los servicios que ofrece, la
Clinica Odontolégica Omadent se vio en la necesidad de iniciar el proceso para disefiar el
sistema de gestion de la calidad basada en la norma ISO 9001:2000. Para darle inicio a este
proceso fue necesario establecer 4 etapas: diagnostico, planificacion, disefio y
documentacion del sistema. La etapa de diagndstico se desarrolld6 verificando por medio
de una lista de chequeo la situacion actual de la empresa, se revisaron todos los
procedimientos que se desarrollan en las diferentes areas de la Clinica Odontolégica
Omadent y se determiné como podian ser ajustados a los requisitos que exige la norma,
con la participacién de funcionarios y usuarios.

Revisada la informacién obtenida en el diagnéstico, se inicio la etapa de planificacion en la
cual se determinaron las estrategias a seguir para definir el disefio del sistema teniendo en
cuenta mision, visién, politica, objetivos de calidad de la empresa, asi como la realizacién
del mapa de procesos. En la etapa de documentacion se crearon y se ajustaron todos los
procesos, procedimientos, formatos e instructivos apoyados en el mapa de procesos el cual
es la base fundamental para la documentacion que se convierte en el marco de referencia
del sistema de gestion de calidad institucional.

En la etapa de documentacién se efectuaron todas las revisiones teniendo en cuenta los
aportes de las diferentes areas de la organizacion y se procedié a emitir el manual de
calidad de la Clinica Odontolégica Omadent revision 1. El cual quedara para ser
implementado en una posterior etapa, ya que el proceso de implementacidon no hacia parte
de este proyecto.

" Tesis de Grado
Facultad de Salud, Escuela de Medicina, Especializacion en Administracion en Servicios
de Salud. Directora: Ing. Esp. CLAUDIA PATRICIA APONTE HERNANDEZ



ABSTRACT

TITLE: DESIGN OF THE QUALITY MANUAL OF THE DENTAL CLINIC OMADENT,
ACCORDING TO NORM NTC ISO 9001:2000.

AUTHORS: MARTINEZ BANOS, Edna Margarita
CADENA MORON, Ingrid Leonor

KEY WORDS: Quality Manual, system of Quality Management, NTC 1SO 9001:2000.

DESCRIPTION

Considering the necessity to improve the quality in the services, the dental clinic Omadent
was seen in the necessity to initiate the process to design the system of quality management
based on norm ISO 9001:2000. In order to give beginning to this process it was necessary to
establish 4 stages: diagnosis, planning, design and documentation of the system. The
diagnosis stage was developed verifying through a control list the present situation of the
company, all the procedures that are developed in the different areas were reviewed and it
was determined how could be fit to the requirements that the norm demands, with the
participation of employees and users.

Once the data obtained in the diagnosis was reviewed, the planning stage started. In this, the
strategies were determined to define the design of the system considering mission, vision,
policy, quality objectives of the company, as well as the accomplishment of the map of
processes. In the documentation stage, all the processes, procedures, formats and
instructions were created and adjusted, supported in the map of processes which is the
fundamental base for the documentation that becomes within the framework of reference of
the institutional quality management system.

In the documentation stage all the revisions took place considering the contributions of the
different areas from the organization and it was come to emit the quality manual of the dental
Clinic Omadent revision 1. Which was to be implemented in a later stage, since the process
of implementation did not take part of this project?

" Degree Thesis
Faculty of Health, School of Medicine, Specialization in Health Services Administration.
Director: Ing. Esp. CLAUDIA PATRICIA APONTE HERNANDEZ



INTRODUCCION

La globalizacion es la dinamizacién de los mercados de cada pais hacia nuevos
sectores emergentes tanto en oferta como en demanda, de tal manera que no
haya una competencia directa entre empresas sino entre sectores, masificando la
penetracion que dichos sectores tengan a nivel mundial con el objetivo de

incrementar utilidades y reducir costos.

Uno de los retos de la globalizacidén para un pais y sus empresas que entran en la
competencia abierta es la de mantener sus mercados nacionales y saberlos
preservar de aquellos que llegan con estrategias de expansion agresivas y/o
desleales, para lo cual deben prepararse a través de los sistemas de gestion de
calidad, aplicadas a todos los procesos gerenciales, administrativos y operativos,
nuevas estrategias de marketing y la innovacion, de tal manera que, los clientes
finales adopten una cultura de fiabilidad y fidelidad al producto o servicio, ya sea
por conocimiento, calidad y satisfaccion frente a otros que presenten

caracteristicas similares.

El desarrollar el Sistema de Gestidn de Calidad trae beneficios directos a la
Clinica Odontologica Omadent, en lo referente a fidelizacion de los usuarios y
posicionamiento de imagen, dado que se genera un impacto positivo sobre el
desempenio total de la organizacion, con resultados mas eficaces en todos los
procesos. Es de gran ayuda para poder sobrevivir ante la rigurosa competencia,
ademas, contribuye a la mejor gestion costo riesgo, ya que los recursos
empleados en los procesos se administran efectivamente debido al enfoque de
mejoramiento continuo, lo cual representa mayores oportunidades para la

empresa.



Con la alta competencia de hoy, es preciso que se dinamice la direccién y todo el
personal, asi como, la simplificacion de procesos y la distancia de poder entre los
actores, lo cual es un beneficio mas del sistema de gestion de calidad, ya que

acerca mas a la direccién con todo el personal.

En la Clinica Odontol6gica Omadent conscientes de esta realidad se decidi6 iniciar
el proceso de certificacion, dando un primer paso; a través de la elaboracion del
Manual de Calidad en la busqueda de organizar el funcionamiento institucional por
procesos, ser mas competitivos, propender por el mejoramiento continuo y tener
mayor reconocimientos entre la demanda, para de esta manera asegurar Su

supervivencia y el incremento de sus utilidades.!

! NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Sistemas de Gestién de la Calidad. Marzo 5 de 2001.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 ANTECEDENTES

Desde el aflo 2006, en Omadent se vienen identificando una serie de problemas

tales son:

e Agudizacién de 24 a 48 horas después de haber recibido la atencion.

e Repeticion del procedimiento por insatisfaccion.

e Desdrdenes en la compra de insumos.

Todos estos, ademas, de contribuir a la insatisfaccion del cliente y a disminuir su

competencia en el mercado, le generan a la institucion un alto costo.

En este punto, Omadent reconocié que sus procesos no se estaban desarrollando
dentro del marco de la calidad y que era el tiempo de realizar los ajustes

necesarios de manera radical.

En miras de trabajar con calidad, su estrategia va dirigida a implementar el
Sistema de Gestibn de Calidad de manera gradual primeramente con la
elaboracion del Manual de calidad hasta cumplir con los requisitos necesarios para

estar acreditado, lo cual le traeria grandes beneficios.



2. JUSTIFICACION

La Clinica Odontolégica Omadent es una institucion del sector de la salud que en
su trayectoria ha mostrado un crecimiento exponencial tanto en desarrollo como
en la expansion de sus servicios y a lo largo de los afios ha recibido un gran
apoyo por parte de los bumangueses. Cuenta con un recurso humano
especializado que ha logrado la satisfaccion de las necesidades de sus clientes y

tecnologia de punta, que le ha otorgado un buen posicionamiento en la ciudad.

En aras de ampliar su cobertura en la atencion odontoldgica, posicionamiento y
competitividad en el mercado, Omadent busca trabajar bajo los lineamientos del
sistema de Calidad y asi poder convertirse en una empresa competitiva, a la altura

de las mejores y mas grandes del sector.

El uso de un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2000
otorga no sélo el compromiso de tenerse y mantenerse férreamente dentro de lo
mas riguroso de los requisitos de calidad, sino que también goza de los beneficios
de estar cobijado por los estandares internacionales que se asocian a dicha norma
y que garantizan un excelente trabajo y gestion no solo dentro y fuera de la clinica
Omadent, sino en la gestion hacia actualizacion segun las exigencias del mercado

y sus clientes y el constante mejoramiento de todos los procesos en el tiempo.

Todo esto ha motivado en el personal de Omadent iniciar el proceso de
certificacion, elaborando inicialmente el Manual de Calidad con miras a
documentar todos sus procesos para satisfacer las necesidades del cliente que
cada dia son mas exigentes y consecuentemente, elevar el posicionamiento de la
empresa en el mercado, aunado a la preparacion y sensibilizacion que este tipo de

proyectos generan en el personal, desde la alta direccion hasta el area operativa.

4



Otros beneficios obtenidos son:

Mejoramiento en la capacidad de respuesta a los estandares internacionales.

Facil acceso a la confianza de organismos estatales de medicion de calidad.

Alta motivacion por parte de empleados y clientes.

Mejores condiciones de trabajo y atencion al cliente.

Mejor respaldo en la publicidad.

Rapido crecimiento hacia la creacién de otras filiales.

Amplio reconocimiento por la calidad manejada en funcion del tiempo de

operacion.



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar un Manual de Calidad para la Clinica Odontolégica OMADENT basados
en el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma Técnica de calidad

NTC ISO 9001:2000, que asegure la eficiencia en la atencion de la salud oral.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Elaborar un diagnéstico de la empresa, con el fin de identificar documentos

existentes.

e Comparar y ajustar los documentos encontrados con los requisitos de la

Norma.

e Definir los alcances de: el manual de calidad, la politica y los objetivos de

calidad.

e Disefiar los procedimientos, formatos e instructivos que no existen 0 no

correspondan a lo estipulado segun la NTC 9001:2000.

e Disefiar y documentar el manual de calidad de la Clinica Odontolégica

Omadent.

¢ I|dentificar y documentar los procesos que se llevan a cabo dentro de la clinica,

asi como, las secuencias e interaccion de los mismos con los demas.
6



4. MARCO REFERENCIAL

4.1. MARCO DE ANTECEDENTES

4.1.1 Resefa Histérica

La Clinica Odontolégica Omadent fue creada en el mes de mayo de 2004 por dos
(2) Odontélogos, interesados en brindar servicios odontolégicos generales de la
mas alta calidad, mediante contratos con empresas del sector privado e

igualmente a través de, la consulta inmediata.

Legalmente constituida por Escritura Publica y en Camara de Comercio segun
matricula N° 05-000113217-10 Del 17 de mayo de 2004, y registrada en la DIAN
segun NIT 804017201-5.

Desde sus inicios, Omadent ha venido aumentando su portafolio de servicios
incluyendo la Odontologia Especializada, tales como: Rehabilitacién, Cirugia Oral
y Maxilofacial, Endodoncia, Periodoncia, Ortodoncia, Estética Ortopedia y
Pediatria, con el fin de brindar una atencion integral y aumentar la cobertura
manteniendo la calidad en sus servicios utilizando tecnologia de punta y personal
altamente calificado, comprometidos con responsabilidad y autonomia,
encaminados hacia el mejoramiento de la calidad de vida de los usuarios y con la

vision de hacer de ésta una gran empresa lider en el sector.

Omadent ha mantenido su esquema administrativo, cuenta con un gerente
encargado del direccionamiento de la organizacion, con un coordinador de calidad,
una secretaria y odontélogos generales y especializados, para cumplir su misién

asistencial.



OMADENT, esta domiciliada en Bucaramanga, en la Calle 49 N° 28-39 del Barrio
Sotomayor, teléfono: 6470410.

Figura 1. Estructura Organizacional

QCOORDINADOR L GERENIE.. ~—  wCONIADORL

R NN
e

Fuente: Clinica Odontolégica Omadent.

4.1.2 Mision

Omadent es una clinica dedicada a brindar servicios odontologicos integrales y
especializados de la mas alta calidad, con profesionales comprometidos y
humanizados que se rigen bajo los principios de la ética; soportados en
tecnologia avanzada que nos permite brindar atencién segura, oportuna y
personalizada a todos nuestros usuarios, logrando asi un permanente crecimiento
y contribuyendo a mejorar la salud oral de nuestros usuarios y la calidad de vida

de la comunidad santandereana.

4.1.3 Vision

Para el 2011 Omadent logrard posicionarse como la mejor alternativa en la
prestacion de servicios odontoldgicos a nivel departamental, con lo mas avanzado
en tecnologia y con profesionales que cumplan con los requisitos de excelencia,

buscando el mejoramiento continuo y la satisfaccién del cliente.?

% Revision ISO 9001:2000. Bureau Veritas Quality International. 112 ed. 2002.
8



Estableceremos convenios y alianzas estratégicas con nuevos proveedores y con

nuevas entidades que nos permitan ampliar la cobertura contribuyendo al

bienestar general de nuestros usuarios.

4.1.4 Valores Corporativos

Respeto: los usuarios de Omadent son de gran valor por eso son tratados

con respeto, equidad y sin discriminacion alguna.

Trabajo en Equipo: trabajamos en equipo como profesionales, dandonos
soporte mutuo para lograr la excelencia y por ende lograr la satisfaccién del

cliente.

Calidad y Excelencia: en Omadent trabajamos por mantener una alta calidad

y excelencia en nuestros servicios y tratamientos.

Eficacia y Eficiencia: les cumplimos a todos nuestros usuarios con servicios

de la mas alta calidad en el menor tiempo posible.

Responsabilidad: en Omadent tomamos las mejores decisiones para nuestro

cliente actuando siempre de una manera honesta y responsable.

Sensibilidad: en Omadent desarrollamos una atencion donde tenemos en

cuenta el conjunto de necesidades de los usuarios.

Participacion: fomentamos la participacion de todos para lograr un objetivo

comun compartiendo la informacion y los conocimientos



e Esfuerzo: valoramos el esfuerzo coordinado para proteger los bienes

financieros, fisicos y humanos de nuestra compania.

e Honestidad: nos destacamos por la honestidad, transparencia y rectitud

teniendo en cuenta las normas de buena conducta y justicia.

e Satisfaccion del Cliente: centramos nuestro esfuerzo en la satisfaccion del

cliente, aportando soluciones competitivas y de calidad.
4.1.5 Portafolio de Servicios
e Odontologia General.
e Odontologia Especializada: Periodoncia, Endodoncia, Odontopediatria,
Estética, Rehabilitacion, Cirugia Oral y Maxilofacial, Ortodoncia, y, Ortopedia.
4.2. MARCO LEGAL
4.2.1. Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencion en Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, SOGCS
Se entiende por Garantia de Calidad el conjunto de acciones que realizan los
individuos, las organizaciones y la sociedad, de forma deliberada y sistematica

para generar, mantener o mejorar la calidad.?

El decreto 1011 es el que establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad

de Atencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Este

® APONTE HERNANDEZ, Claudia Patricia. Modulo: Habilitacion Acreditacion Institucional.
Universidad Industrial de Santander. Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de
Salud Publica. Especializacion en Administracién en Servicios de Salud. Bucaramanga. Julio de
2008.

10



decreto aplica a los Prestadores de Servicios de Salud, las entidades promotoras
de salud, las Administradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas,
las empresas de Medicina Prepagada y las Entidades Departamentales, Distritales
y Municipales de Salud, exceptuando a las Fuerzas Militares y la Policia Nacional,
las cuales podran acogerse de manera voluntaria al SOGCS y de manera
obligatoria, cuando quieran ofrecer la prestacion de servicios de salud a Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios -EAPB-, Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud -IPS-, o con Entidades territoriales.*

4.2.1.1 Caracteristicas del SOGCS.

e Accesibilidad: es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de

salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

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

institucional para gestionar el acceso a los servicios.

e Seguridad: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos
y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimiza r el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso

de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.

e Pertinencia: es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que

requieren, con la mejor utilizacion de los recursos, de acuerdo con la evidencia

* COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Decreto 1011 de Abril 3 de 2006.
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.
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cientifica y sus efectos secundarios son menores que los beneficios

potenciales.

e Continuidad: es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante una secuencia légica y racional de actividades, basadas
en el conocimiento cientifico.’

4.2.1.2 Componentes del SOGCS.

El Sistema Unico de Habilitacion.

La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud.

El Sistema Unico de Acreditacion.

El Sistema de Informacién para la Calidad.®

4.2.2. Sistema Unico de Habilitacion (Resolucion 1043 de 3 de Abril de 2006)
Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales se
establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones basicas
de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de
capacidad técnico administrativa, indispensables para la entrada y permanencia
en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a los
potenciales riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio
cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB.’

° Ibid.

® Ibid.

" COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1043 de Abril 3 de 2006.
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 Atencién.
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4.2.2.1 Condiciones de Habilitacion. Los prestadores de servicios de salud para
habilitar sus servicios deberan cumplir para su entrada y permanencia en el

Sistema Unico de Habilitacion con:

1. Condiciones de Capacidad Tecnologica y Cientifica: son los estandares
basicos de estructura y de procesos que deben cumplir los prestadores de
servicios de salud por cada uno de los servicios que prestan y que se
consideran suficientes y necesarios para reducir los principales riesgos que
amenazan la vida o la salud de los usuarios. Comprenden: Recurso Humano,
Infraestructura -Instalaciones Fisicas- Mantenimiento; Dotacién-mantenimiento;
Medicamentos y Dispositivos médicos para uso humano y su Gestion;
Procesos Prioritarios Asistenciales; Historia Clinica y Registros Asistenciales;
Interdependencia de Servicios; Referencia de Pacientes y Seguimiento a
Riesgos en la prestacion de servicios de salud. Los profesionales
independientes solamente estaran obligados al cumplimiento de las
condiciones de capacidad tecnolégica y cientifica en lo que les sea aplicable.®

2. Estandares de las Condiciones Tecnoldgicas y Cientificas (este es
subtitulo de condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica). La
formulacion de estos estandares esta orientada por los siguientes principios:

a) Fiabilidad: la aplicacion y verificacién de cada estandar es explicita, clara 'y

permite una evaluacion objetiva y homogénea.

b) Esencialidad: las condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, son
indispensables, suficientes y necesarias para reducir los principales riesgos
gue amenazan la vida o la salud de los usuarios en el marco de la

prestacion del servicio de salud.

® Ibid.
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c)

Sencillez: la formulacion de los estandares de las condiciones de
capacidad tecnolégica y cientifica, asi como los procesos para su
verificacion, son faciles de entender, permiten la autoevaluacion de los
prestadores de servicios de salud y los definidos como tales y su
verificacion por las autoridades competentes y en general por cualquier

persona que esté interesada en conocerlos.’

e Condiciones de Suficiencia Patrimonial y Financiera: es el cumplimiento de

las condiciones que posibilitan la estabilidad financiera de las instituciones

prestadoras de servicios de salud en el mediano plazo, su competitividad

dentro del area de influencia, liquidez y cumplimiento de sus obligaciones en el

corto plazo. Estas son:

1)

2)

3)

4)

Que el patrimonio total se encuentre por encima del cincuenta por ciento
(50%) del capital social, capital fiscal o aportes sociales, segun corresponda
de acuerdo a la naturaleza juridica de la institucion prestadora de servicios
de salud y de conformidad a los lineamientos sefialados en el Plan General
de Contabilidad Publica y el Plan de Cuentas para instituciones prestadoras
de servicios de salud privadas.

Que en caso de incumplimiento de obligaciones mercantiles de mas de 360

dias, su valor acumulado no supere el 50% del pasivo corriente.

Que en caso de incumplimiento de obligaciones laborales de mas de 360

dias, su valor acumulado no supere el 50% del pasivo corriente.

Que para la inscripcién en el registro de prestadores de servicios de salud,
se tomardn como base los estados financieros de la vigencia fiscal del afio
inmediatamente anterior al registro. Sin embargo, se podran tomar como

base estados financieros de periodos menores al afio, cuando se realicen

° Ibid.
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operaciones financieras dirigidas al cumplimiento de condiciones de
suficiencia patrimonial y financiera. En todo caso, los estados financieros
deberan estar dictaminados por el revisor fiscal o el contador segun sea el

caso de la entidad a la cual pertenezca.

5) La institucién que preste servicios de salud, que no cuente con personeria
juridica y dependa directamente de una entidad territorial 0o sea de
propiedad de una entidad promotora de salud, administradora del régimen
subsidiado, entidad adaptada, caja de compensacion familiar, empresa de
medicina prepagada o de otra entidad, sea ese 0 no su objeto social,
demostrara la suficiencia patrimonial y financiera con los estados

financieros de la entidad a la cual pertenece.®

e Condicion de Capacidad Técnico Administrativa: son condiciones de
capacidad técnico administrativa para una Institucion Prestadora de Servicios

de Salud, las siguientes:

1) El cumplimiento de los requisitos legales exigidos por las normas vigentes
con respecto a su existencia y representacion legal, de acuerdo con su

naturaleza juridica.

2) El cumplimiento de los requisitos administrativos y financieros que permitan
demostrar que la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, cuenta con
un sistema contable para generar estados financieros segun las normas

contables vigentes.

La institucion prestadora de servicios de salud que no cuente con personeria
juridica y dependa directamente de una entidad territorial o sea propiedad de una

entidad promotora de salud, administradora del régimen subsidiado, entidad

9 1hid.
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adaptada, caja de compensacion familiar, empresa de medicina prepagada o de
otra entidad, sea este 0 no su objeto social, la demostracion de la existencia y
representacion legal de la institucion prestadora de servicios de salud, se hara con
el certificado de existencia y representacién legal o acto administrativo de creacién

de la entidad a la cual pertenece, expedido por la autoridad competente.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud que se hallen en procesos de
reestructuraciéon de pasivos 0 en procesos concordatarios, en los términos
establecidos en la Ley 550 de 1999, o en el Cédigo de Comercio, demostraran las
condiciones de suficiencia patrimonial y financiera, una vez culmine el proceso de

reestructuracion o concordatario.!

4.2.2.2 Estandares de Habilitacion. Se adoptan como estandares de habilitacion
el “Manual Unico de Estandares y verificacion” (Anexo Técnico N° 1. Resolucion
1043 de 2006) y como guia de procedimientos de habilitacion el “Manual Unico de
Procedimientos de Habilitacion” (Anexo Técnico N° 2. Resolucién 1043 de 2006).

2 bid.
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Tabla 1. Anexo Técnico N° 1. Resolucion 1043 de Abril 3 de 2006. Estandares de Odontologia

RECURSO HUMANO

Estandar: El personal asistencial que presta directamente los servicios de salud a los usuarios, cumple con los requisitos exigidos por el Estado para ejercer la

profesién u oficio

cob. SERVICIO CRITERIO MODO DE VERIFICACION
Odontdlogo. Si toma radiografia odontolégica especializada
CONSULTA ODONTOLOGIA (panoramlca y dlg'lt'al) debera contar con entrenamiento cert'lflcadg.
1.46 Si cuenta con auxiliar y es el responsable de la toma de radiografia
GENERAL o 9’ . .
odontolégica este también deberd contar con entrenamiento
certificado.
Odontologo especialista o subespecialista respectivo de programas
147 CONSULTA DE ESPECIALIDADES | o titulos autorizados por el Ministerio de Educacion. Si toma la
' ODONTOLOGICAS radiografia odontoldgica especializada (panoramicas y digital) este
deberd contar con entrenamiento certificado en el tema.
Los auxiliares en las areas de la salud
deberan ajustarse a las denominaciones y
148 HIGIENE ORAL Odontglogo o0 higienista oral, éste Gltimo bajo la supervision del | perfiles . ocupacionales y de formacion
Odontdlogo. establecidas en el
Decreto 3616 de 2005 o demas normas que
lo adicionen, modifiquen o sustituyan.
TOMAE INT[ERPRETACION DE La toma podra realizarse por el odont6logo o técnico en radiologia o
1.69 RADIOGRAFIAS EN SERVICIOS auxiliar en odontologia o auxiliar en salud oral. La interpretacion
ODONTOLOGICOS deberd realizarse Unicamente por el odont6logo.
1106 PROMOCION Y PREVENCION E_n_sa_lud oral las gag:ﬂwdades podran ser realizadas ademas por
higienista oral o auxiliar en salud oral.
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Tabla 1. (Continuacién)

INSTALACIONES FISICAS

Estandar; Las condiciones y el mantenimiento de la infraestructura fisica de las areas asistenciales, son adecuadas al tipo de servicios ofrecidos.

coD.

SERVICIO

CRITERIO

MODO DE VERIFICACION

2.29

CONSULTA EXTERNA DE
ODONTOLOGIA

Debe contar con un ambiente exclusivo y delimitado en odontologia,
en el cual podran funcionar varias unidades odontolégicas. Cuando
posean mas de tres unidades odontoldgicas deberan contar con una
zona para esterilizacién, a menos que la IPS cuente con una central
de esterilizacion.

Ademaés de las condiciones definidas para consulta externa, debe
contar con pocetas para el lavado de instrumental lavamanos para
toda el &rea.

Cuando se presten servicios que impliquen el manejo de radiaciones
ionizantes, todas las paredes, pisos y dareas de cielos rasos
expuestas al haz, disponen de barreras primarias.

Tiene sala de espera con unidad sanitaria. Consultorio con espacio
cerrado con ambientes separados para entrevista del paciente y la
realizacion de procedimientos.

Debe contar con lavamanos y pisos resistentes y lavables.

Cuando se presten servicios que impliquen el manejo de radiaciones
ionizantes, las areas en las que funcionen los equipos emisores
deberéan corresponder a las especificadas en la licencia vigente de
funcionamiento de equipos de Rayos X de uso odontologicos
expedida por la direccion territorial.

Cuenta con un espacio fisico que cumple las condiciones exigidas
en el manual institucional para disposicién de los desechos
patégenos generados.

Para radiografias panoramicas y otras radiografias odontolégicas
especializadas (no incluye periapicales) cumplird con lo solicitado en
infraestructura para el servicio de radiologia

2.32

RADIOLOGIA, IMAGENES
DIAGNOSTICAS Y SERVICIOS DE
APOYO DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICO QUE IMPLIQUEN
EL MANEJO DE RADIACIONES
IONIZANTES

Las areas en las que funcionen los equipos emisores deberan
corresponder a las especificadas en la licencia vigente de
funcionamiento de equipos de Rayos X de uso médico u
odontoldgico expedida por la direccion territorial competente
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Tabla 1. (Continuacion)

DOTACION - MANTENIMIENTO

Estandar; Son los equipos indispensables, sus condiciones y mantenimiento adecuado, para prestar los servicios de salud ofrecidos por el prestador

cob. SERVICIO CRITERIO MODO DE VERIFICACION
CONSULTA EXTERNA DE
MEDICINA GENERAL, O
ESPECIALIZADA, PEDIATRIA,
SERVICIOS DE FOMENTO Y iy - , o
PREVENCION CON PROGRAMAS Dotam_on ba5|c_a para consultorio médico y para algunas
DE CRECIMIENTO Y especialidades si aplica:
321 |)A,ET?EII§IF({3|I?8I\|I lE?(TSREARl\;/lnggLS I?NE Para Saluq oral; Unidqd odontoldgica por.tétil, instry.mer)t,al basico de
CASO DE QUE PRACTIQUE odontologla en un nimero que garantice esterilizacion entre un
PROCEDIMIENTOS DE paciente y otro.
VACUNACION, CONSULTA
EXTERNA DE OTROS
PROFESIONALES DE LA SALUD
Unidad Odontoldgica que contenga:
Sillon con cabecera anatdmica, escupidera, ldmpara odontologica de
luz fria, espejo de mano, bandeja para instrumental, eyector, jeringa
triple, modulo de tres servicios con negatoscopio y acople para
piezas de mano.
Piezas de mano con: Airotor, micro motor, contra-angulo; compresor
de aire, esterilizador, recipiente para esterilizacion en frio estéril,
disponibilidad minima de juegos de instrumental basico, los cuales
, se componen de: Espejos bucales, exploradores doble extremo,
3.22 ngﬁgé;f? IIEESOPDEC():’?I;LCINZ_SS /LA sondas periodontales, pinzas algodoneras, cucharillas y/o

excavadores, jeringas carpulas en cantidad suficientes para
garantizar la rotacién de los mismos en condiciones de esterilidad.
Dispone también del siguiente Instrumental para operatoria:
Aplicador de dycal, condensador, porta amalgama, brufiidor, pinza
gubia, portabanda y portamatriz y o cleoide, discoide. Instrumental
para endodoncia: explorador de conductos, espaciador,
condensador, tiranervios, limas, dentimetro.

Instrumental para exodoncia simple y quirlrgica: Fdrceps,
elevadores, porta agujas, tijeras, mango para bisturi.
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Tabla 1. (Continuacion)

COD.

SERVICIO

CRITERIO

MODO DE VERIFICACION

Instrumental para periodoncia: Sonda periodontal, dentimetro,
periostétomo y curetas. En los consultorios de especialistas se
cuenta con el equipo e instrumental necesario segun la especialidad.
Delantal en plomo o su equivalente, para el profesional, para los
nifios, hombres y mujeres en edad fértil solo si toma rayos X.

3.49

CONSULTA DE ODONTOLOGIA
GENERAL Y ESPECIALIZADA

_Unidad Odontoldgica que contenga: Sillon con cabecera
anatémica, Escupidera, Lampara odontolégica de luz fria, Bandeja
para instrumental, Eyector, Jeringa Triple, Modulo de tres servicios
con negatoscopio y acople para piezas de mano.

_Airotor, Micro motor, Contra angulo, Compresor de aire, Autoclave
(salvo que disponga de un sistema de esterilizacion hospitalario),
disponibilidad minima de juegos de instrumental basico, los cuales
se componen de: Espejos bucales, Exploradores doble extremo,
Sondas periodontales, pinzas algodoneras, cucharillas y/o
excavadores, jeringas carpulas en cantidad suficientes para
garantizar la rotacion de los mismos en condiciones de esterilidad.
_Se dispone también del siguiente instrumental para operatoria:
aplicador de dycal, Condensador, porta amalgama brufiidor y/o
cleoide discoide.

_Instrumental para endodoncia: explorador de conductos,
espaciador, condensador, limas.

_ Instrumental para exodoncia simple y quirdrgica: forceps,
elevadores, porta agujas, tijeras, mango para bisturi.

_ Instrumental para periodoncia: curetas.

_ En los consultorios de especialistas se cuenta con el equipo e
instrumental necesario segln la especialidad.

_ Se realiza mantenimiento de equipos con sujecién a un programa
de revisiones periodicas de caracter preventivo.

_ Se cuenta con recipientes para la disposicion de los diferentes
tipos de desechos que se generan que cumplen los requisitos
exigidos en la normatividad vigente.

_ Los equipos emisores deberan contar con las licencias vigentes de
funcionamiento de equipos de Rayos X odontologicos de uso periapical,
de otro equipo de Rayos X de uso odontol6gico y o de equipos de
Rayos X de uso diagndstico médico expedidas por la direccion territorial
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Tabla 1. (Continuacion)

PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIALES

Estandar: Estan documentados los principales procesos asistenciales, guias clinicas internas o definidas por normas legales. La documentacion incluye acciones para
divulgar su contenido entre los responsables de su ejecucidn y para controlar su cumplimiento.

cob. SERVICIO CRITERIO MODO DE VERIFICACION
_ Guias sobre manejo de las principales causas de morbilidad oral,
de complicaciones anestésicas; procedimientos documentados para
G | CONSULTORO CDONTOLOGlA | €Sl sl sy ks bt
: GENERAL Y ESPECIALIZADA | = g P

regirse por el manual de buenas précticas de esterilizacion del
Ministerio de la Proteccion Social, capitulo 3, numeral 1.6.4.
Instrumentos dentales.

REFERENCIA Y CONTRA-REFERENCIA DE PACIENTES

Estandar: Se tienen definidos guias o manuales de procedimientos para la remision urgente de pacientes, indispensables para la prestacion de los servicios ofrecidos.

Ccob

SERVICIO

CRITERIO

MODO DE VERIFICACION

8.5

CONSULTA PRIORITARIA

De acuerdo con los servicios que preste deberd cumplir con los
requisitos de procesos y procedimientos de referencia

definidos para Urgencias, Consulta de medicina general, Consulta
de odontologia general, Consulta de enfermeria, Sala de
procedimientos menores, Terapia respiratoria, Rehidratacion oral

_ Los destinos y flujos de pacientes en caso de que las condiciones
clinicas del usuario superen la capacidad técnico cientifica de la
institucion.

_ Los equipos de comunicaciones necesarios para el contacto con la
entidad de referencia.

_ La disponibilidad de los medios de transporte.

Definicién y aplicacién de guias para la referencia de pacientes
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Tabla 1. (Continuacion)

SEGUIMIENTO A RIESGOS EN LA PRESTACION DE SERVICIOS

Estandar: Proteger a los usuarios de los principales riesgos en la prestacion de servicios mediante procesos obligatorios especificos para su evaluacion y control por
parte de los propios prestadores de servicios.

COD.

SERVICIO

CRITERIO

MODO DE VERIFICACION

9.9

CONSULTA PRIORITARIA

_ Los riesgos propios de los servicios que sean ofrecidos en la
consulta prioritaria, es decir: Consulta de medicina general, Consulta
de odontologia general, Consulta de enfermeria, Salas de
procedimientos menores, Terapia respiratoria y Rehidratacion oral.

_ Potencial incremento en el tiempo de atencion de urgencias
vitales. Consiste en que los usuarios de este servicio, perciban que
la atencién se preste de manera permanente y acudan a los puntos
de atencion en caso de presentar una urgencia vital en el momento
en que el punto de atencién no se encuentre funcionando, con lo
cual se puede incrementar la demora en casos de urgencias vitales.
_ Pacientes que superan la capacidad técnico-cientifica del servicio.
Dados los horarios extendidos y la disponibilidad de recursos, los
usuarios pueden percibir una mayor capacidad resolutiva en los
puntos de atencién, de la que realmente tienen y en consecuencia
incrementarse los tiempos de resolucién de patologias urgentes
vitales y de alta complejidad. Procedimientos menores, Terapia
respiratoria y Rehidratacion oral.

_ Potencial incremento en el tiempo de atencion de urgencias
vitales. Consiste en que los usuarios de este servicio, perciban que
la atencidn se preste de manera permanente y acudan a los puntos
de atencién en caso de presentar una urgencia vital en el momento
en que el punto de atencién no se encuentre funcionando, con lo
cual se puede incrementar la demora en casos de urgencias vitales.
_ Pacientes que superan la capacidad técnico-cientifica del servicio.
dados los horarios

extendidos y la disponibilidad de recursos, los usuarios pueden
percibir una mayor capacidad resolutiva en los puntos de atencion,
de la que realmente tienen y en consecuencia incrementarse los
tiempos de resolucién de patologias urgentes vitales y de alta
complejidad.
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Tabla 1. (Continuacion)

COD. SERVICIO CRITERIO MODO DE VERIFICACION
9.12 CONSULTA DE ODONTOLOGIA _ Infecciones derivadas de los procedimientos realizados.
GENERAL Y DE ESPECIALIDADES | _ Otras complicaciones inmediatas y mediatas de los procedimientos
ODONTOLOGICAS (e]. Sangrados) en particular las complicaciones mediatas,
tratandose de procedimientos ambulatorios.

Fuente: COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1043 de Abril 3 de 2006. Manual Unico de Estandares y
Verificacion. Anexo Técnico N° 1.
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4.3. MARCO CONCEPTUAL

4.3.1. Calidad

4.3.1.1 Historia. La idea de calidad no es un invento reciente, probablemente es
un concepto tan antiguo como el comercio, el cual comenz6 tan pronto como el
hombre estuvo en capacidad de producir bienes en exceso, los cuales podian ser
ofrecidos en intercambio por otros productos deseados. La perspectiva de calidad
se enfoco inicialmente en la conformidad del producto mas que en cualquier otra

cosa.

Miles de afios a.C., el Egipto antiguo vio la introduccion de “El Libro de la Muerte”,
que puede ser considerado como el primer sistema de calidad documentado sobre
la tierra. Este libro contenia procedimientos detallados que debian ser seguidos

con el fin de preparar el cuerpo y el alma para la vida después de la muerte.

Alrededor de los siglos Xl se introdujeron sellos de calidad para los productos
elaborados con plata y oro, con el fin de identificar el contenido minimo de los

metales preciosos en la aleacion.*

Desde la edad media, el objetivo de los artesanos calificados fue implementar la
calidad en los productos. Ellos fueron obteniendo una popularidad debido a la
calidad de los productos elaborados con el trabajo calificado, la cual fue mantenida
a través de los afios gracias a la imposicién de un largo y riguroso proceso de

aprendizaje a quienes deseaban hacerse maestros del comercio.

La Revolucién Industrial llevé a la decadencia de muchos negocios de artesanos
pequefios, que no fueron capaces de competir con la produccién masiva que se

hacian en fabricas grandes que empleaban numeros grandes de personas y

12 Revisién 1SO 9001::2000. Op. Cit.
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modernos métodos mecanizados de produccion. Las fabricas querian nuevas
formas de manejo y una nueva estructura organizativa que involucrara a
trabajadores, supervisores, capataces, y administradores. No habia mas lugar
para una sola persona ejerciendo las funciones de administrador, vendedor,
comprador y trabajador. La administracion cientifica introducida por Taylor
promovié la operacion mecanica para aumentar el volumen de produccion a través
de la produccion masiva (o en cadena), donde los trabajos fueron divididos en
etapas individuales producidas por trabajadores especializados. ElI Taylorismo
condujo a la desaparicion de la artesania, hasta entonces garante de la calidad y

de ahi en adelante la calidad de producto dependié de la inspeccién.*®

La gran demanda de armamentos y municiones que se generé durante la Primera
Guerra Mundial requiri6 un mayor volumen de produccion. Con frecuencia se
abusé de la oportunidad y los resultados con provisiones de inferior calidad se
hicieron claramente visibles en las trincheras de Francia. La calidad se fue
convirtiendo en un asunto apremiante. Sin embargo no se habia logrado mucho
hasta 1931, cuando W.A. Shewhart de Laboratorios Bell publico su “Control
Econémico de Calidad del producto Fabricado”. Este fij6 definiciones precisas

sobre el control de calidad y le dio bases més fuertes a la teoria de Taylor.

La segunda guerra vio una vez mas un gran incremento en los volumenes de
produccion. Fue entonces en los Estados Unidos de América donde se inventd
nuevamente el enfoque sistemético de aseguramiento de calidad con la
introduccién de las normas militares MIL-Q- 9858 Especificacion de los Sistemas
de Calidad y MIL-1-45208 Requisitos de sistemas de Inspeccion. La totalidad de
los esfuerzos americanos en el campo de la calidad tuvo efectos profundos y
duraderos durante el tiempo restante. Las normas militares fueron adoptadas por
la OTAN como Publicaciones Aliadas para el Aseguramiento de Calidad y

adicionadas al desarrollo del aseguramiento de calidad en el mundo occidental.

2 bid.
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A comienzos de la década de los cuarenta se visualizo un rapido desarrollo, y
emergieron numerosos guruis en calidad con sus teorias, tales como Deming,

Juran, Crosby, Shingo, Taguchi e Ishikawa.*

Después de la segunda guerra mundial Japon reorientd su deseo de expansion y
logr6 metas econdmicas. Inicialmente, cuando los productos japoneses
comenzaron a fluir hacia los mercados occidentales, estos se distinguian debido a
su pobre calidad. Superar esta dificultad requiri6 un mejoramiento en calidad, y en
el marco de plan Americano de ayuda economica para Japon, gurds americanos
tales como Deming y Juran participaron en el desarrollo de un profundo enfoque
de calidad en el Japdén. Sus teorias crearon las bases para el trabajo de
innovadores japoneses (Shingo, Taguchi, Ishikawa y otros). Rapidamente los
japoneses reconocieron la importancia de la calidad en la administracion y llegaron
mas alla de la calidad en la produccién vy fijaron estrategias que ahora forman las
bases del pensamiento en calidad y los esfuerzos internacionales en este campo.

Los japoneses fueron los primeros en cambiar su interés comercial de
competencia en productividad y pecio por la calidad competitiva. Su revolucion de
calidad les permitié6 ganar el reto de la calidad y los condujo a una expansion

explosiva de sus exportaciones.®

4.3.1.2 Definicion. La norma ISO 9000:2000 "Sistemas de Gestion de Calidad —
Fundamentos y Vocabulario”, la define como: "el grado en que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumplen con unos requisitos™®. Es necesario agregar

gue la misma norma define el producto como el resultado de un proceso.

Este la definicibn acomoda claramente este enfoque a la calidad, la cual se basa
en la conclusién de que la organizacion realmente proporciona un servicio en la

provision de un producto. La percepcion el cliente en lo referente a la calidad del

 bid.
% 1bid.
' NORMA INTERNACIONAL 1SO 9001. Op. Cit.
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producto estara ciertamente afectada por aspectos tales como la forma en que los

empleados de la organizacion tratan al cliente, presentan y entregan el producto.*’

4.3.1.3 Calidad y Grado. La calidad es frecuentemente confundida con el grado.
Esto es debido a que con mucha frecuencia se confunde calidad con aspectos

tales como carestia, lujo, etc.

La Norma ISO 9000:2000 define el grado asi: “Grado es una categoria 0 rango
dado a diferentes requisitos de la calidad para productos, procesos o sistemas que

tienen la misma utilizacion funcional”.*®

El grado refleja una diferencia planeada o intencional en los requisitos de calidad.

Este hace énfasis en el uso funcional y la relacion de costo.

El grado es inherente al producto, mientras la calidad depende de que tan bien el
producto satisface las necesidades.

El grado puede ser alterado por cambios en la especificacion.

La calidad se define ahora como la conformidad total con los requisitos; estos
requisitos son los requisitos totales del cliente y de la organizacion, no solo la

conformidad con la especificacién del producto.*®

4.3.1.4 Aseguramiento de Calidad. La norma ISO 9000:2000 define el
aseguramiento de la calidad como: “La parte de la gestion de la calidad orientada

a proporcionar confianza en que seran cumplidos los requisitos de la calidad”.?°

7 Revisién 1SO 9001::2000. Op. Cit.

¥ NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Op. Cit.
19 [Disponible en]: http://mgai.net/soc/isontro.htm
22 NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Op. Cit.
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Es evidente que existe un propdsito interno y uno externo para el aseguramiento

de la calidad.

El aspecto interno: el aseguramiento de la calidad dentro de una organizacién da
confianza a la administracion. Esta es la confianza de que en todo momento
estamos entendiendo los requisitos de nuestros clientes, y de que tenemos la
capacidad requerida para cumplir estos requisitos a los costos mas bajos posibles,

y asi continuamente obtener utilidades.?

El aspecto externo: el aseguramiento de la calidad dentro de la organizacion da

confianza al cliente.

La clave es entonces definir lo que son nuestros productos y determinar cuales

son los requisitos de calidad.?

4.3.1.5 Control de Calidad. El Control de Calidad (ISO 9000:2000) se define
como: “La parte de la gestion de la calidad orientada a la satisfaccion de los

requisitos de la calidad”.?

Este involucra técnicas y actividades operacionales que estan dirigidas tanto al
monitoreo de los procesos y a la eliminacién de las causas del desempefio no
satisfactorio de todas las etapas de la espiral de la calidad, con el fin de lograr la

efectividad econdmica.?*

El control de la calidad es de naturaleza reactiva. Técnicas de inspeccion,

monitoreo de las caracteristicas del producto, monitoreo del proceso etc. estan

2 [Disponible en]: http://mgai.net/soc/isontro.html

2 CHASE, Richard B.; y, JACOBS, Robert. Administracién de Produccién y Operaciones. 112 ed.
Bogota: Mc Graw Hill Interamericana. 2005.

>3 NORMA INTERNACIONAL 1SO 9001. Op. Cit.

** CHASE, y, JACOBS. Op. Cit.
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siendo utilizadas para evaluar el funcionamiento. Si llegara a estar por debajo de

los requisitos, se implementarian acciones correctivas para eliminar las causas.?

4.3.1.6 Gestion de Calidad. La gestion de una organizacion se puede describir
como una definicion de la politica administrativa y la implementacion de esta

politica dentro del sistema de gestion.

La gestion de calidad no es una actividad aislada; es una parte de la gestion total.
La gestion de calidad organiza, controla y dirige los recursos para el logro de los

objetivos de calidad.

La norma ISO 9000:2000 define Gestion de Calidad como: “Las actividades

coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo relativo a la calidad.”?®

Esto indica que la gestién de calidad es inseparable de la funcién gerencial.?’

4.3.1.7 Gestion Total de la Calidad. El concepto moderno de calidad comprende
la forma como la empresa cumple todos los requisitos y expectativas del cliente.
Cada contacto con el cliente construye la imagen de la clase de empresa con la

cual estd negociando el cliente y forma su percepcion de calidad del servicio.

Por consiguiente, la conformidad del producto es el comienzo de la busqueda de

la calidad. La busqueda de una organizacion de calidad total.

El concepto de Gestidn de Calidad total se origina a partir de esta amplia

comprension de la calidad.

Hay tres (3) elementos sobre las cuales esta basado el concepto.

%5 Disponible en]: www.monografias.com
6 NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Op. Cit.
%" [Disponible en]: http://mgai.net/soc/isointro.htm www.monografias.com www.gestiopolis.com
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e Nadie dentro de la organizacion esta excluido y todos participan en la
implementacion de la calidad y tiene un impacto en la percepcion de calidad

por parte del cliente.

e No solamente el cliente externo necesita estar satisfecho sino también el
cliente interno. Por lo tanto la organizacion es vista como una serie de

relaciones entre el cliente y la organizacion.

e La apreciacion de la organizacion por la sociedad puede y frecuentemente

juega un papel importante en el éxito del negocio.

e La gestibn de calidad total requiere de un compromiso total, el cual debe

empezar en la cabeza de la organizacion.?®

4.3.2. Normas ISO 9000

4.3.2.1 Origenes. En la década del sesenta y setenta los britdnicos sufrieron una
caida masiva de sus industrias debido a la escasa productividad y mala calidad de
sus productos. Entre los esfuerzos realizados para mejorar esta reputacion se
encontré el primer intento de establecer un modelo factible de sistema de
aseguramiento de calidad, el cual permitiera a las compafiias resolver sus
problemas de calidad. Lamentablemente las primeras normas, BS 4891 y 5179
eran solamente codigos de practica y eran dificiles de aplicar en situaciones
contractuales. Fue hasta 1979 que se establecio el primer modelo genérico exitoso
con la publicacibn de BS 5750. Esta norma se podia aplicar a situaciones
contractuales, y a pesar de haber sido escrita para industrias manufactureras,
también se podian aplicar en el sector de servicios. No se puede desestimar el

papel que jugé esta norma en la recuperacion de la industria britdnica. Su inmenso

8 CHASE, y, JACOBS. Op. Cit.
30



éxito condujo a la comunidad internacional a adoptar en 1987 la primera version

de la serie de normas 1SO 9000, las cuales estaban basadas en BS 5750.%°

Estas normas fueron revisadas en 1994 con el fin de mejorar los requisitos y
enfatizar la naturaleza preventiva del aseguramiento de calidad. La serie de
normas ISO 9000 mostraron un gran éxito y contribuyeron ampliamente a la
difusion de un pensamiento de calidad. Esto se debi6 al hecho de que el modelo
suministrado en la norma era relativamente facil de adoptar por cualquier industria.
De hecho la norma fija un nimero de requisitos basicos y simples y motiva a las
compafias a cumplirlos en la forma mas apropiada para la filosofia de operacién

de sus negocios y cultura.

La serie 1SO 9000 originalmente suministro un modelo rudimentario para el
aseguramiento de calidad enfocado en la calidad vista como la conformidad del
producto. Como tal cubrié un aspecto limitado de la calidad. Sin embargo, este
modelo fue un instrumento en el establecimiento de una base sélida para el futuro
mejoramiento de la calidad y la implantacion de sistemas de gestion de calidad

mas sofisticados.

Bajo los protocolos de ISO, se requiere que todas las Normas Internacionales
sean revisadas cada 5 afos, para determinar si se deben confirmar, revisar o

descartar. Con este fin, en 1990 ISO/TC 176 adopto un proceso de revision.

La cuestion para el comité técnico, ISO/TC 176, era minimizar el impacto de la

revision en las organizaciones ya certificadas.*

Dentro de ISO /TC 176 se establecié un grupo de trabajo, WG 18, el cual condujo

una vasta encuesta global entre sus usuarios y clientes. De la mayoria de las

29 Revision ISO 9001::2000. Op. Cit.
% Ibid.
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respuestas recibidas se dedujo que estos grupos querian que la familia de normas

ISO 9000 cubrieran lo siguiente:

La adopcion del enfoque de procesos.

Compatibilidad con normas de otro sistema de gestion.

El requisito adicional de mejoramiento contindo.

Reconocimiento de las necesidades de las partes interesadas.

La necesidad de ser amigable con el usuario.

Remocion del enfoque de manufactura.

Un elemento adicional a los antecedentes es la intencién de que los tres modelos

actuales para el aseguramiento de la calidad, ISO 9001,9002 y 9003, serian

consolidados en una norma Unica con excepciones, como sea apropiado. Por lo

tanto el objetivo eventual serd que existan 4 normas centrales:

ISO 9000:2000. Conceptos y terminologia.

ISO 9001:2000. Requisitos para la gestidén de calidad.

ISO 9004:2000. Guias para la gestidén de calidad de organizaciones.

ISO 19011. Guias para auditorias de calidad y ambientales.*

1 Ibid.
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4.3.2.2 Familia de Normas ISO 9000:2000.

ISO 9000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Principios y Vocabulario. Esta
sustituird a la norma ISO 8402 y a la ISO 9000-1 Guias para la seleccion y uso

de la norma.

ISO 9001, Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos. Esta norma
reemplaza los modelos de las ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003,
transformandolas en una sola norma para efectos de certificacion. Identifica los
requisitos béasicos del Sistema de Gestion de la Calidad que resultan
necesarios para garantizar que la organizacion cumpla determinados
requerimientos y ademas posee prueba de ello, es decir se centra en
proporcionar un producto satisfactorio a los clientes. Es la que se utiliza para la

certificacion del sistema.

ISO 9004, Sistemas de Gestion de la Calidad - Recomendaciones para llevar a
cabo la mejora continua, la cual sustituira las normas ISO 9004-1, 1ISO 9004-2,
ISO 9004-3 y la ISO 9004-4. Va dirigida a una mejora del rendimiento y a la
satisfaccion de todas las partes interesadas, no solamente los clientes, sino
también el personal, los accionistas, los proveedores y la comunidad. La norma
ISO 9004 va mas alla de los requisitos basicos de la Norma ISO 9001 y
persigue la mejora de la organizacion en si misma y la blusqueda de la
excelencia. Cuenta con un anexo A para la autoevaluacion y un anexo B para
la puesta en practica de la mejora continua. Junto a la norma ISO 9001 la
norma 1ISO 9004 forma un par consistente de normas que se pueden utilizar en
forma independiente o mejor aun en forma complementaria con propdsitos y

campos de aplicacion diferentes pero coherentes.

ISO 19011, directrices para auditorias de sistemas de calidad y sistemas de

gestidbn ambiental, conforman un conjunto integrado que permite obtener el
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maximo beneficio. Proporciona orientacion relativa a las auditorias de gestion
de la calidad y de gestion ambiental, asa como para la calificacion de

auditores, tanto internos como externos.*?

4.3.2.3 Enfoque de la Norma ISO 9000:2000. Como lo cita la Norma ISO

9001:2000 en su punto 0.2 “Enfoque Basado en Procesos”.

Un enfoque basado en procesos permite mantener un control continuo sobre los
vinculos entre los procesos individuales y sobre su combinacion e interaccion. El
enfoque basado en procesos para un sistema de gestion de la calidad da

importancia a:

e La comprension y cumplimiento de los requisitos del cliente, reglamentarios y

de la organizacion.

e Los procesos en términos de que generen valor.

e La obtencion de resultados del desempefio y la eficacia del proceso.*?

4.3.3. Principios Basicos del Sistema de Gestion de la Calidad

e Organizacion Enfocada 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.

%2 BOBADILLA CHINCHILLA, Andrés; GOMEZ, José Pablo; y, SALAZAR ROSALES, Andrés.
Normas 1SO 9001. [Disponible en]: www.proveedores.com.ve
% NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Op. Cit.
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Liderazgo: los lideres establecen unidad de propésito y direccion a la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual
el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en la consecucion de los

objetivos de la organizacion.

Participacion del Personal: el personal, con independencia del nivel de la
organizacion en el gque se encuentre, es la esencia de una organizacion y su
total implicacion posibilita que sus capacidades sean usadas para el beneficio

de la organizacion.

Enfoque Basado en Procesos: los resultados deseados se alcanzan mas
eficientemente cuando los recursos y las actividades relacionados se gestionan

COMO un proceso.

Enfoque del Sistema para la Gestidn: identificar, entender y gestionar un
sistema de procesos interrelacionados para un objetivo dado, mejora la eficacia

y eficiencia de una organizacion.

Mejora Continua: la mejora continua deberia ser un objetivo permanente de la

organizacion.

Enfoque Objetivo Hacia la Toma de Decisiones Basada en Hechos: las

decisiones efectivas se basan en el analisis de datos y de la informacion.

Relaciéon Mutuamente Beneficiosa con el Proveedor: una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, y unas relaciones mutuamente

beneficiosas intensifican la capacidad de ambos para crear valor.>*

CASTANO, Jader Alexis. Principio Sistema de Gestion de la Calidad. Proyecto Plesap,

Asistencia de Planeacion. Universidad de Antioquia. Facultad Nacional de Salud Publica. Sistemas
de Informacion Integral. Unidad de Sistema. Medellin.
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4.3.3.1 Requisitos Generales. La organizacion debe establecer, documentar,

implantar, mantener y mejorar continuamente la efectividad de un sistema de

gestion de calidad, de acuerdo con los requisitos de la norma. La norma explica lo

que se requiere para establecer el sistema:

Identificar y administrar los procesos necesarios para el sistema de gestion de

calidad y su aplicacion a través de la organizacion.

Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

Determinar los criterios y métodos para asegurar el funcionamiento efectivo y

el control de los procesos.

Asegurar la disponibilidad de los recursos y la informacion necesaria para

apoyar la operacion y hacer seguimiento de procesos.

Medir, hacer seguimiento, analizar los procesos e implementar las acciones

necesarias para lograr los resultados planificados y el mejoramiento continuo.

Los procesos deben ser administrados de acuerdo con la norma.

Cuando una organizaciéon contrata externamente cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto, ésta debe asegurar el control de dichos procesos

y este control debe ser identificado en el sistema de gestidén de calidad.

La nota explica que esos procesos deben incluir procesos para el manejo de
actividades, la provision de recursos, la realizacion, la realizacion y medicidon

del producto.®

** NORMA INTERNACIONAL ISO 9001. Op. Cit.
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4.3.3.2 Requisitos de la Documentacién.

e Generalidades. La norma prescribe que la documentacion debe incluir:

a) Declaracion documentada de una politica de calidad y los objetivos de
calidad.

b) Un manual de calidad.
c) Procedimientos documentados requeridos por la norma. (Nota: la norma no
requiere explicitamente tantos procedimientos documentados como la

edicion de 1994).

d) La documentacion requerida por la organizacion para asegurar la efectiva

planificacion, operaciéon y control de los procesos.

e) Registros requeridos por la norma.

La nota 1 explica que cuando se refiere al procedimientos documentado, significa

establecer implantar y mantener el mismo.

La nota 2 indica el rango y extension la documentacion del sistema de calidad
puede diferir dependiendo de factores tales como tamafio y tipo de una
organizacion, la complejidad e interaccion de los procesos, y el nivel de

entrenamiento y habilidades del personal.

La nota 3 refleja la nota 15 de la edicién de 1994 y explica que los documentos

pueden ser presentados en cualquier forma o medio.
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Todos estos son consistentes con los objetivos generales para permitir a la
organizacion formular el disefio y la naturaleza de su propio sistema para

satisfacer en la mejor forma las necesidades de la organizacion.*®

4.3.4 Manual de Calidad

Esta clausula se alinea claramente con la clausula 4.2.1 de la Norma de 1994.

Esta clausula requiere que la organizacién debe establecer y mantener un manual.

La norma especifica claramente lo que debe ser incluido en el manual, y esto es:

1. El alcance del sistema de gestion de calidad incluyendo detalles de, y

justificacion para, cualquier exclusion.

2. Procedimientos documentados o referencia a ellos.

3. Una descripcion de la interaccion entre los procesos incluidos en el sistema de

gestion de calidad.
Se ha definido en mejor forma lo que debe ser incluido en el manual, pero se deja
flexibilidad suficiente en las organizaciones, para que ellas mismas determinen la

forma de sus manuales.

Hay muchas formas de documentar el SGC y las organizaciones pueden y deben
adoptar el enfoque que sea mas util para una operacién efectiva de su sistema.

El manual de calidad puede ser:

1. Una coleccion directa del SGC incluyendo procedimientos.

% Ibid.
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2. Una agrupacion o una seccién de la documentacion del SGC.

3. Més de un documento o nivel.

4. De uno o mas volumenes.

5. Un documento independiente u otra forma.

Las organizacion de deben documentar sus sistemas de gestion de calidad en la

forma que se adapte mejor a su modo de operacion y que sea mas agradable a su

personal.*’

3 Ibid.
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5. DISENO METODOLOGICO

Para el desarrollo de este trabajo se establecieron cuatro etapas: diagndstico,

planificacién, disefio y documentacion del SGC.

Diagndstico: en esta etapa se estableci6 como objetivo obtener un
diagnéstico de la situacién de la empresa con respecto a los requisitos que
exige la norma ISO 9001:2000 para establecer un sistema de gestién de

calidad.

Para desarrollar el diagnéstico se disefido una lista de chequeo en la cual se
incluyeron todos los numerales de la norma que se deben cumplir, esta lista se
constituyé en la base para desarrollar las diferentes reuniones con todo el
personal donde se revisaron los procedimientos que se desarrollan en las
diferentes areas de la empresa. La informacién obtenida de las diferentes
reuniones y el andlisis realizado de las diferentes listas de chequeo permitieron
definir de una forma clara las fortalezas de los diferentes procedimientos y las
debilidades o falencias en cuanto la aplicacién de los requisitos de la norma se

refiere.

Planificacidon: para la realizacion de esta etapa se definieron claramente
objetivos, metas e indicadores que orientaron el proceso de mejora continua
con lo que posteriormente se dio cumplimiento al disefio y documentacion del

sistema

Disefio: en esta etapa se analizaron los procesos que se llevan en la empresa

con el fin de documentarlos y asi dar cumplimiento a los requisitos establecidos

en la NTC I1SO 9001:2000. Las personas encargadas de ejecutar los procesos
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describieron de manera general cada uno de ellos, donde se obtuvo
informacion necesaria para iniciar el disefio de todo el soporte documental

del sistema de gestidon de calidad de la Clinica Odontolégica Omadent.

e Documentacion: para la documentacion del sistema de gestion de calidad de
la Clinica Odontolégica Omadent, se hizo inicialmente la verificacion de los
requisitos de gestidn que se aplican de acuerdo de acuerdo a la naturaleza de
la empresa y segun los lineamientos de la NTC ISO 9001:2000 en la
conformacién de textos. Finalmente, se documenté y se procedid a la

aprobacion por parte del Comité de Calidad.

5.1. DIAGNOSTICO

En esta etapa se realizaron revisiones de cada uno de los procedimientos de las
diferentes areas que se desarrollan en la empresa, de igual manera se diligencio
la lista de chequeo obteniendo informacién clave para proceder a ajustar todo
de acuerdo a los requisitos que exige la norma NTC ISO 9001:2000 para el
establecer de un sistema de gestién de calidad.

5.1.1 Realizacion de la Evaluacion para el Diagndéstico

Para la realizacion del diagnostico se utilizd una lista de chequeo la cual incluia
todos los puntos de la norma por capitulos, en cada requisito se determino si se
daba cumplimiento o0 no, que documentos existian y cuales no y se analizaron

algunas observaciones sobre la situacion.

Para la obtencion de la informacién se hizo una revision detallada sobre la

documentacion existente en la clinica la cual incluye procedimientos, instructivos y

registros. Ademas, se realizaron reuniones con cada responsable o lider de los

diferentes procesos evaluados lo cual permiti6 establecer de una manera clara la
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situacion actual de la empresa, evidenciando los aspectos positivos y negativos.

Por medio de la evaluacion realizada se logré determinar:

e Los requisitos de la norma que no se estaban cumpliendo y por lo tanto no

estaban documentados.

e Los documentos existentes en la empresa, que cumplian con los requisitos

establecidos en la norma.

e Las actividades y procesos que daban cumplimiento a los requisitos de la

norma pero que no estaban documentados.

Con la evaluacion se pudo establecer los pasos a seguir, determinando de esta
manera que procesos requerian solo la documentacién, aquellos que debian ser

mejorados y documentados y los que se debian disefiar y documentar.

A continuacion se muestra una lista de chequeos donde se definieron los aspectos

para cada requisito.

A= Aplica Requisito I= Requisito Implementado
NA= No Aplica Requisito RM=Registro Magnético
RD= Requisito Documentado RP=Registro Papel

RND= Requisito No Documentado

En las siguientes tablas (Lista de Chequeo) se muestran los resultados de la

evaluacion:
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Tabla 2. Lista de Chequeo. Capitulo 4

NUMERAL . N R R R R
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N DESCRIPCION GENERAL
A D M | P
9001 D
4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 REQUISITOS GENERALES
Se deben identificar los procesos necesarios para el No se tienen identificados los procesos para el
4.1.a . . . X X
sistema de gestion de la calidad. S.G.C
o , . La organizaciébn no tiene determinada la
La organizacion debe determinar la secuencia e . . .
4.1.b . o X X secuencia de interaccion de los procesos del
interaccion de estos procesos. SGC

La organizacion debe determinar los criterios y métodos
41.c necesarios para asegurarse de que tanto la operaciéon | X X
como el control de estos procesos sean eficaces.

La organizacion debe asegurarse de la disponibilidad de
4.1d recursos e informacién necesarios para apoyar la | X X
operacion y el seguimiento de estos procesos.

Se debe realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis
de estos procesos.

La organizacion debe implementar las acciones
4.1f necesarias para alcanzar los resultados planificados y la | X X
mejora continua de estos procesos.

4.1e
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Tabla 2. (Continuacion)

NUMERAL

DE ISO
9001

4.2
421

421a

42.1b

42.1c

42.1d

421e

REQUISITO ESPECIFICO

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
GENERALIDADES

La documentacién del sistema de gestion de la calidad
debe incluir declaraciones documentadas de una politica
de calidad y de objetivos de calidad.

La documentacion del sistema de gestién de la calidad
debe incluir un manual de calidad.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad
debe incluirlos  procedimientos  documentados
requeridos en la norma 1SO9001.

La documentacion del sistema de gestién de la calidad
debe incluir los documentos necesitados por la
organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos

La documentacion del sistema de gestién de la calidad
debe incluir los registros requeridos por la norma I1SO
9001.
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T 0

DESCRIPCION GENERAL

No existe una declaracién de una politica de
calidad.

Cada uno de los miembros de la empresa tiene
objetivos implicitos de calidad pero no estan
claramente definidos ni documentados, por lo
tanto es posible que todos los esfuerzos no se
dirijan al mismo ideal.

No existe un Manual de Calidad

No existen los procedimientos documentados
exigidos por la
Norma 1SO 9001:2000

No se han documentado los procedimientos
relacionados con la planificacién, operacion y
control de los procesos de la empresa. No se
sabe a ciencia cierta que documentos existen y
si falta documentar algln otro aspecto de la
empresa.

Existen algunos registros de calidad pero no se
controlan adecuadamente, ni se utilizan para el
mejoramiento de la organizacion



Tabla 2. (Continuacion)

NUMERAL
DE ISO
9001

422

422a

REQUISITO ESPECIFICO

MANUAL DE CALIDAD

La organizacion debe establecer y mantener un manual
de calidad que incluya el alcance del sistema de gestion
de la calidad, incluyendo los detalles y justificacién de
cualquier exclusion.

T 0

DESCRIPCION GENERAL

No existe un Manual de Calidad

421

42.1a

42.1b

42.1c

42.1d

GENERALIDADES

La documentacién del sistema de gestion de la calidad
debe incluir declaraciones documentadas de una politica
de calidad y de objetivos de calidad.

La documentacién del sistema de gestion de la calidad
debe incluir un manual de calidad.

La documentacién del sistema de gestion de la calidad
debe incluirlos  procedimientos  documentados
requeridos en la norma 1SO9001.

La documentacion del sistema de gestién de la calidad
debe incluir los documentos necesitados por la
organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos

45

No existe una declaracién de una politica de
calidad.

Cada uno de los miembros de la empresa tiene
objetivos implicitos de calidad pero no estan
claramente definidos ni documentados, por lo
tanto es posible que todos los esfuerzos no se
dirijan al mismo ideal.

No existe un Manual de Calidad

No existen los procedimientos documentados
exigidos por la Norma ISO 9001:2000

No se han documentado los procedimientos
relacionados con la planificacion, operacién y
control de los procesos de la empresa. No se
sabe a ciencia cierta que documentos existen y
si falta documentar algln otro aspecto de la
empresa.

Existen algunos registros de calidad pero no se
controlan adecuadamente, ni se utilizan para el
mejoramiento de la organizacion



Tabla 2. (Continuacion)

NUMERAL
DE ISO
9001

421e

REQUISITO ESPECIFICO

La documentacion del sistema de gestién de la calidad
debe incluir los registros requeridos por la norma I1SO
9001.

X

R
N
D

X

DESCRIPCION GENERAL

T 0

422a

42.2.h

422c¢

423

4.23.a

4.2.3b

423.c

La organizacion debe establecer y mantener un manual
de calidad que incluya el alcance del sistema de gestion
de la calidad, incluyendo los detalles y justificacién de
cualquier exclusion.

La organizacion debe establecer y mantener un

Manual de la calidad que incluya los procedimientos
documentados establecidos para el sistema de gestion
de la calidad.

La organizacion debe establecer y mantener un manual
de la calidad que incluya una descripcion de la
interaccion entre los procesos del sistema de gestion de
la calidad.

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

... aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion
antes de su emision.

. revisar y actualizar los documentos cuando sea
necesario y aprobarlos nuevamente

... asegurarse de que se identifican los cambios
Y el estado de revisién actual de los documentos.

46

No existe un Manual de Calidad

No existe un Manual de Calidad

No se ha definido la red de procesos de la
empresa y por lo

tanto no estan claras las interacciones entre los
mismos

No existe un procedimiento o norma que defina
como se deben elaborar ni controlar los
documentos.

No estd definido claramente quien elabora,
revisa y aprueba los Documentos.

No existe una metodologia ni un responsable
de controlar los documentos.
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NUMERAL , W R e
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N DESCRIPCION GENERAL
9001 A D p 2N

... asegurarse de que las versiones pertinentes de los
4.2.3.d documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso.

. asegurarse de que los documentos permanecen
legibles y facilmente identificables.

... asegurarse de que se identifican los documentos de
origen externo y se controla su distribucion.

... prevenir el uso no intencionado de documentos
4.2.3.9 obsoletos y aplicar una identificacion adecuada en el
caso de que se mantengan por cualquier razén.

No existe un procedimiento de control de
registros, en el cual se establezcan los

423e

423f

Los registros deben establecerse y mantenerse para
proporcionar evidencia de la conformidad con los X

424 e , S . X X | mecanismos para asegurar su identificacion,

requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema > P gurar e
] . almacenamiento,  proteccion,  legibilidad,
de gestion de la calidad. o 9
recuperacion, y retencion.
424 Los registros deben permanecer legibles, facilmente
- identificables y recuperables.

Debe establecerse un procedimiento documentado para

424 definir los controles necesarios para la identificacion, el

almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, el
tiempo de retencion y la disposicidn de los registros.

47



Tabla 3. Lista de Chequeo. Capitulo 5

NUMERAL , a1 N ,
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N | DESCRIPCION GENERAL
9001 AP | MIF
51 | COMPROMISO DE LA DIRECCION [ e o e e
.. comunicando a la organizacion la importancia de [ . L .
5la satisfacer tanto los requisitos del cliente como los | X X Elgmui)i(tl:ztflosurnea uiggg?suggiﬁilgrr:te eficaz - para
legales y reglamentarios. g
. 51b | .. estableciendo la politica de la calidad [x | | x| || Noexiste una politica de calidad
51c ;é“?jizgurando que se establecen los objetivos de la X X | X No existen objetivos de calidad explicitos
] No existe un procedimiento de revision por la
5.1d ... llevando a cabo las revisiones por la direccion. X X direccion que permita el mejoramiento continuo
ni llevar a cabo la revision.
Existe una intencion para implementar el
sistema de gestion de la calidad, una evidente
5.1e ... asegurando la disponibilidad de recursos X X | X identificacién de la necesidad de configurar e

implementar el sistema y una disponibilidad de
recursos.

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos

Los requisitos del cliente se cumplen y estan
determinados previamente por medio del
contrato de Alianza Estratégica firmado entre

gestion de la calidad.

5.2 del cliente se determinan y se cumplen con el proposito | X X | X X
de aumentar la satisfaccion del cliente las dos partes. .
' Los requisitos del usuario son los que no estan
definidos o no se definen de la mejor forma.
. 53a | ..esadecuada al propésito de la organizacion. x| 1 x| || Noexiste una politica de calidad
... incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y
5.3b de mejorar continuamente la eficacia del sistema de
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NUMERAL )
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO
9001
53¢ ... proporcionar un marco de referencia para establecer
- y revisar los objetivos de la calidad.
5.3d ... 85 comunicada y entendida dentro de la organizacion.
5.3.e ... €S revisada para su continua adecuacion.

T 0

DESCRIPCION GENERAL

54.1 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

La alta direccidn debe asegurarse de que los objetivos
de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para

54.1 cumplir los requisitos para el producto, se establecen en
las funciones y niveles pertinentes dentro de la
organizacion
Los objetivos de la calidad deben ser medibles y

54.1 ” .
coherentes con la politica de la calidad

542 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION

DE LA CALIDAD

La alta direccibn debe asegurarse de que la
planificacion del sistema de gestion de la calidad se
realiza con el fin de cumplir con los requisitos

54.2.a relacionados con la definicion, documentacion,
implementacién, mantenimiento y mejora de los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad.

La alta direccién debe asegurarse de que se mantiene la
54.2b integridad del sistema de gestion de la calidad cuando
se planifican e implementan cambios en éste.

49

No existen objetivos de calidad de manera
explicita

Como no se ha implementado un sistema de
gestion de la calidad, no puede haber un
mecanismo eficaz de planificacion 'y
mantenimiento del sistema.

No hay un mecanismo que nos mantenga la
integridad del S.G.C cuando se planifiquen
cambios, debido a que todavia no hay un
S.G.C.
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NUMERAL , W R e
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N DESCRIPCION GENERAL
9001 A D p 2N

55.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

No existe un organigrama en el que se
muestren interacciones de los cargos. No existe
Manual de Funciones. Existen confusiones en
cuanto a las responsabilidades y funciones de
cada uno de los cargos. Dado que es una
empresa pequefia, algunos cargos deben
realizar funciones adicionales, sin embargo no
se han definido claramente.

La alta direccion debe asegurarse de que las
55.1 responsabilidades y autoridades estan definidas y son | X X | X
comunicadas dentro de la organizacion

55.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION

.. asegurarse de que se establecen, implementan y Como no se ha implementado un sistema de
55.2.a mantienen los procesos necesarios para el Sistema de | X X gestion de la calidad, por este motivo no se
gestion de la calidad. tiene un representante de la gerencia

... informar a la alta direccion sobre el desempefio del
55.2.b sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora.
. asegurarse de que se promueva la toma de
55.2.c conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion.

55.3 COMUNICACION INTERNA
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen

los procesos de comunicacion apropiados dentro de la No existen canales de comunicacion adecuados
55.3 organizacion y de que la comunicacion se efectia | X X con todos los clientes internos de la

considerando la eficacia del sistema de gestién de la organizacion

calidad.

50
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NUMERAL
DE ISO

9001

REQUISITO ESPECIFICO

A N

A

R
D

[ I\F\;I l; DESCRIPCION GENERAL

o=z

56.1

5.6.1

56.1

56.1
5.6.2

5.6.2.a

5.6.2.b
5.6.2.c
5.6.2.d
5.6.2.e

5.6.2.f
5.6.2.9

GENERALIDADES

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar
el sistema de gestién de la calidad de la organizacion,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas.

La revision del sistema de la calidad por parte de la
gerencia debe incluir la evaluacién de las oportunidades
de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica
de la calidad y los objetivos de la calidad.

Debe mantenerse registros de las revisiones del sistema
de la calidad realizadas por la direccion

INFORMACION PARA LA REVISION
... resultados de auditorias.

... retroalimentacion del cliente.

... desempefio de los procesos y conformidad del
producto.

... estado de las acciones correctivas y preventivas.

. acciones de seguimiento de revisiones previas
hechas por la direccién.

... cambios que podrian afectar al sistema de gestion de
la calidad

... recomendaciones para la mejora.

X

51

No existe un procedimiento de revision
gerencial que permita mejorar, controlar,
mantener y mejorar el sistema de gestion de la
calidad

Como no existe un sistema de gestion de la
X calidad, no existe revisién por la direccién para
mejorar su eficacia.



Tabla 3. (Continuacion)

NUMERAL
DE ISO
9001

REQUISITO ESPECIFICO

Moz=n

DESCRIPCION GENERAL

0 20

... La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la

Como no existe un sistema de gestion de la

. X li no existe revision por la direccion ni
5.6.3.a calidad y de sus procesos. calidad, no existe evision por aq eccion ni sus
resultados para mejorar su eficacia
5.6.3h ... la mejora del producto en relacién con los requisitos
o del cliente.
. 563c | ..las necesidades de recursos | [
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Tabla 4. Lista de Chequeo. Capitulo 6

NUMERAL
DE ISO
9001

REQUISITO ESPECIFICO

A

N
A

R
D

o=z

R
M

R
)

DESCRIPCION GENERAL

6.1

6.1.a

6.1.b

PROVISION DE RECURSOS

La organizacién debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para implementar y mantener el
sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia.

La organizacion debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

X

Como no existe sistema de gestion de la
calidad, no se han determinado, ni
proporcionado los recursos para el mismo.

La empresa cuenta con instalaciones amplias y
bien distribuidas. Los equipos estan en buen
estado. Debido al tamafio de la empresa y al
presupuesto los empleados deben realizar
algunas funciones que no corresponden a sus
cargos. El equipo de trabajo operativo esta
formado por profesionales con experiencia,
motivacion y deseos de mejorar continuamente.
El equipo administrativo esta formado por
profesionales competentes.

6.2.1

6.2.2

6.2.2.a

6.2.2b

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad
del producto debe ser competente con base en la

educacion, formacion, habilidades y experiencia
apropiadas.
COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y
FORMACION

La organizacién debe determinar la competencia
necesaria para el personal que realiza trabajos que
afecten la calidad del producto

La organizacién debe proporcionar formacién o tomar
otras acciones para satisfacer dichas necesidades.

53

No existen registros en los cuales se demuestre
la competencia del personal de la empresa

No se han determinado los perfiles de los
cargos adecuados para el desempefio de las
actividades que realizan.

No existen planes de formacion que aseguren
una mejora de la competencia del personal



Tabla 4. (Continuacion)

de la educacion, formacion, habilidades y experiencia.

NUMERAL , v R - ,
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO N DESCRIPCION GENERAL
A P
9001 D
6.22.c La organizacién debe evaluar la eficacia de las acciones X No se ha tomado ninguna accién
tomadas
La organizacion debe asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia de sus El personal no conoce claramente los objetivos
6.2.2.d g ) . X :
actividades y de cémo contribuyen al logro de los de la empresa en cuanto a la calidad
objetivos de la calidad.
La organizacion debe mantener los registros apropiados No existen registros de todo el personal
6.2.2.e X existente es competente para la labor que

realiza.

6.3

La organizacién debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

Los equipos estdn en buen estado de
funcionamiento. Las instalaciones son amplias
con buena iluminacién y factores ambientales
adecuados. La empresa no cuenta con un plan
de mantenimiento que asegure que se asigna y
mantiene en  Optimas  condiciones la
infraestructura, maquinaria y equipo necesario
para la prestacion del servicio y el desarrollo de
los procesos.

6.4

La organizacion debe determinar y gestionar el
ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto.

No existe una descripcion de la forma en la cual
se le proporciona al empleado, el ambiente de
trabajo necesario para que realice sus
funciones.

No existe nada en cuanto a Salud Ocupacional

54
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NUMERAL
DE ISO
9001

REQUISITO ESPECIFICO

A

N
A

R
D

o=z

R
M

R
P

DESCRIPCION GENERAL

7.1.

7.1a

7.1b

7.1.c

7.1d

7.2
721

7.2.1a

72.1b

PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL
PRODUCTO

... los objetivos de la calidad y los requisitos para el
producto.

... la necesidad de establecer procesos, documentos y
de proporcionar recursos especificos para el producto.

... las actividades requeridas de verificacién, validacion,
seguimiento, inspeccion y ensayo / prueba especificas
para el producto asi como los criterios para aceptacion
del mismo.

... los registros que sean necesarios para proporcionar
evidencia de que los procesos de realizacion y el
producto resultante cumplen con los requisitos.

PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

DETERMINACION DE LOS REQUISITOS
RELACIONADOS CON EL PRODUCTO

La organizacion debe determinar los requisitos
especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y posteriores a la
misma.

La organizacion debe determinar los requisitos no
establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea
conocido.

55

En el proceso productivo no se realiza una
planificacién adecuada, tampoco en las compras
donde se determinen objetivos de calidad. Los
procesos no cumplen con el ciclo PHVA.

No existe documentacion de los procesos
productivos ni de la proporcion de recursos
necesarios para prestar el servicio.

No existe evidencia de que se realicen los
controles suficientes sobre la realizacion del
servicio, aunque la verificacion y validacion del
servicio se hace en el terreno.

Existen registros que evidencian la realizacion
del servicio, pero en ellos no se puede
evidenciar si se cumple 0 no con los requisitos.

Los requisitos del cliente estan determinados en
el contrato incluidos los de la entrega y
posteriores a la misma.

Los requisitos no establecidos por el cliente
pero necesarios para el uso especificado o
previsto estdn determinados pero de una
manera implicita en el momento de prestar el
servicio.
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NUMERAL
DE ISO
9001
7.2.1c
7.21d

7.2.2

7.22.a

7.22b

7.2.2.C

7.2.2.

REQUISITO ESPECIFICO

La organizacién debe determinar los requisitos
legales y reglamentarios relacionados con el producto.

La organizacion debe determinar cualquier requisito
adicional requerido por la organizacion.

REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS
CON EL PRODUCTO

La organizacién debe asegurarse de que estan definidos
los requisitos del producto.

La organizacion debe asegurarse de que estan
resueltas las diferencias existentes entre los requisitos
del contrato o pedido y los expresados previamente por
el cliente o por la propia organizacion

La organizacion debe asegurarse de que tiene la
capacidad para cumplir con los requisitos definidos

Debe mantenerse registros de los resultados de la
revision de los requisitos relacionados con el producto y
de las acciones originadas en la misma.

> =2

DESCRIPCION GENERAL

Estos requisitos legales y reglamentarios estan
determinados pero no estan documentados.

No se determinan mas requisitos, pero se
cumplen con los necesarios para prestar el
Servicio.

Los requisitos del producto no estan
determinados ni documentados.

No existen registros de los resultados de la
revision de los requisitos relacionados con el
servicio, pues no se encuentran determinados o
documentados.

7234

7.2.3b

... la informacion sobre el producto.

. las consultas, contratos o atencion de pedidos,
incluyendo las modificaciones.

X

56

X

X

Se mantiene una comunicacion eficiente con el
cliente sobre la situacién de la prestacion del
servicio, pero no hay documentacion.

Se mantiene una comunicacion eficiente con el
cliente sobre la situacion de la prestacion del
servicio, pero no hay documentacion.
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NUMERAL
DE ISO
9001

7.2.3.C

7.3

REQUISITO ESPECIFICO

. la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus
quejas.

DISENO Y DESARROLLO

T 0

DESCRIPCION GENERAL

No se mide el grado de satisfaccion del cliente,
ni existe un medio documentado para este
propésito

NO APLICA

74.1

74.1

74.1

74.1

74.1

74.1

PROCESO DE COMPRAS

La organizacién debe asegurarse de que el producto
adquirido cumple los requisios de compra
especificados.

El tipo y el alcance del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido deben depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacidon del
producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar producto de acuerdo con los requisitos de la
organizacion.

Deben establecerse los criterios para la seleccion, la
evaluacion y la reevaluacion de los proveedores.

Debe mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se
derive de las mismas.

57

No existen especificaciones de los materiales a
Comprar.

No existe un procedimiento de seleccion, ni de
evaluacion de proveedores, ni se tienen
criterios de seleccion establecidos.

No se realiza una adecuada inspeccione de los
productos adquiridos.

Como no se hace seleccion de proveedores no
se mantienen registros
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NUMERAL )

DE ISO REQUISITO ESPECIFICO
9001
74.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS

7422 requisitos para la aprobacién del producto,
T procedimientos, procesos y equipos.

74.2.b ... Tequisito para la calificacion del personal.

74.2.c ... requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacidn debe asegurarse de la adecuacion de
74.2 los requisitos de comprar especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS

743 | COMPRADOS
La organizacion debe establecer e implementar la
743 inspeccion u otras actividades necesarias para

asegurarse de que el producto comprado cumple con
los requisitos de compra especificados.

58

o=z

T 0

DESCRIPCION GENERAL

Tienen establecidos requisitos de aceptacion
del material comprado pero no esta
documentado. No existen especificaciones
documentadas del producto a comprar.

No existen instrucciones de inspeccion de
productos comprados. Las compras no se
planifican adecuadamente, desaprovechando
oportunidades.

No existen alianzas con los proveedores que
permitan un desarrollé mutuo.

El proveedor de los materiales mas importantes
esta
certificado sobre la Norma ISO 9001:2000

No se cuenta con un procedimiento que permita
llevar

a cabo este paso, pero se realiza
implicitamente

Las inspecciones que se realizan de los
productos adquiridos adecuadas y no existen
instrucciones de inspeccion. No se lleva un
seguimiento de los productos. No se hace
evaluacion de proveedores.
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NUMERAL

R
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A LNCR Iy g | R DESCRIPCION GENERAL
A | D M | P

9001 D

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a

cabo la verificacién en las instalaciones del proveedor, No se tiene la suficiente relacién con los
74.3 la organizacidn debe establecer en la informacion de | x X proveedores

compra las disposiciones para la verificacion pretendida para que estos permitan el ingreso a sus

y el método para la liberacion del producto. instalaciones

CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA

751 PRESTACION DEL SERVICIO
... La disponibilidad de informacidon que describa las No existen documentos que demuestren los
75.1a o X X . .
caracteristicas del producto. mecanismos de control del proceso productivo
... la disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando — . )
75.1b 56a Necesario. X X No existen instrucciones de trabajo
751c ... el uso del equipo apropiado. X X | X El equipo es el . aproplado, pero no_existen
planes de mantenimiento para los mismos.
7514 ... la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento X X No existen dispositivos de seguimiento y
- y medicion. medicion.
75.1e ... laimplementacién del seguimiento y de la medicién. X X No se han implementado estos dispositivos.
. la implementacion de actividades de liberacion, Los servicios se liberan de forma adecuada
7.5.1f X X X | X X S .
entrega y posteriores a la entrega pero estas actividades no estan implementadas.
VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA
752 | PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO NO APLICA
753 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
Cuando sea apropiado la organizacién debe identificar El producto resultante del servicio prestado se
753 el producto por medios adecuados a través de toda la | x X | X x | identifica de forma adecuada

realizacion del producto.

59
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NUMERAL , N [ [R . ,
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N DESCRIPCION GENERAL
A | D P
9001 D
753 La organizacion debe identificar el estado del producto X x Falta implementar una metodologia que nos
- con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion. permita identificar este estado.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion No est& documentada la metodologia empleada
75.3 debe controlar y registrar la identificacion Unica del | x X X | para identificar los productos y asegurar su
producto. trazabilidad
. 754 | PROPIEDAD DEL CLIENTE | | NO APLICA

La organizacion debe preservar la conformidad del
producto durante el proceso interno y la entrega al
destino previsto. Esta preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje y proteccién. La
preservacion debe aplicarse también a las partes
constitutivas de un producto.

X

Durante la prestacion del servicio se preserva la
conformidad de los materiales utilizados y del
producto final, identificdndolos, manipul&ndolos
y protegiéndolos durante todo el proceso pero
estas actividades no estan documentadas.

Cuando sea necesario asegUrese de la validez de los
resultados, el equipo de medicién debe:
No existen mecanismos de control para los
. " . o [ mas elementos utiliz n el
.. calibrarse o verificarse a intervalos especificados o €quipos y demas elementos U ado; en €
7.6.a N X X seguimiento y medicion de la conformidad del
antes de su utilizacién, comparado - :
producto con los requisitos establecidos. No
existen planes de calibracion.
con patrones de medicion trazables a patrones de
medicion nacionales o internacionales. Cuando no
7.6.a : : - X X
existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada
para la calibracion o la verificacion.
En el momento los equipos son relativamente
7.6.b ... ajustarse 0 reajustarse segun sea necesario. X X nuevos y esto ha generado cierta confianza
para no planear un programa de calibracion
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Tabla 5. (Continuacion)

NUMERAL
DE ISO
9001

7.6.c

7.6.d

7.6.e

7.6

7.6

REQUISITO ESPECIFICO

. identificarse para poder determinar el estado de
calibracion.

... protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion.

... protegerse contra los dafios y el deterioro durante la
manipulacion, el mantenimiento y el almacenamiento.

La organizacion debe evaluar y registrar la validez de
los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte que el equipo no estd conforme con los
requisitos

Debe mantenerse registros de los resultados de la
calibracion y la verificacion cuando se detecte que el
equipo no esté conforme con los requisitos
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DESCRIPCION GENERAL

En el momento los equipos son relativamente
nuevos y esto ha generado cierta confianza
para no planear un programa de calibracion ni
estan identificados.

Los ajustes que se hacen a estos equipos
carecen de un buen procedimiento y los
resultados no pueden ser confiables.

Se tiene un responsable de la proteccion de los
equipos, este no se encuentra capacitado para
tal fin.

Se tiene un responsable de la proteccion de los
equipos, este se encuentra capacitado para tal
fin.

No existen registros de calibraciones.



Tabla 6. Lista de Chequeo. Capitulo 8

NUMERAL
DE ISO
9001

REQUISITO ESPECIFICO

T 0

DESCRIPCION GENERAL

| 8

' MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

W o==]

La organizacion debe planificar e implementar los
procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora
necesarios para:

No existe un sistema de gestion de la calidad

de la calidad.

8.la Demostrar la conformidad del producto N en la empresa, y por lo tanto tampoco existe un
proceso para mejorarlo
8.1b Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de
- la calidad
81c Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion

|

dicha informacion.

| 821 | SATISFACCION DEL CLIENTE [ [

Como una de las medidas del desempefio del sistema El grado de satisfaccion del cliente no se mide y
de gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el por lo tanto no se analizan estos datos

8.2.1 seguimiento de la informacion relativa a la percepcion La Unica idea de la satisfaccion del cliente esta
del cliente con respecto al cumplimiento de sus dada por el nimero de reclamos y la posible
requisitos por parte de la organizacion. disminucion de solicitudes
Debe determinarse los métodos para obtener y utilizar No s€ realiza Un Rrocedlmlento formal para

8.2.1 analizar esta situacion y generar acciones de

mejora.
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Tabla 6. (Continuacion)

NUMERAL , e R ol
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A NI DESCRIPCION GENERAL
9001 A% BBS B M- [P

La organizacion lleva a cabo a intervalos planificados
auditorias internas para determinar si el sistema de
gestion de la calidad:

... es conforme con las disposiciones planificadas, con

8.2.2.a los requisitos de esta norma internacional y con los
registro del S.G.C establecidos por la organizacion.
8.2.2b ... s& ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se planifica un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos

8.2.2 , ) . . .
y las &reas a auditar, asi como los resultados de No existe un procedimiento documentado para
auditorias previas. la realizacion de auditorias internas, en la que
8.2.2 Se tiene definido los criterios de auditoria, el alcance de se dclascr||bg? re;ponsablll[dadgs ﬁ metodologia
L. la misma, su frecuencia y metodologia. para la planificacion y realizacion de éstas.
La seleccion de los auditores y la realizacion de las | y X No existe ningin empleado que tenga la
8.2.2 auditorias aseguran la objetividad e imparcialidad del formacién adecuada para realizar auditorias
proceso de auditoria. internas de calidad.
8.2.2 Los auditores auditan su propio trabajo.
Esta definido en un procedimiento documentado las No se han realizado auditorias y no se tiene
822 responsabilidades y los requisitos para la planificacion y ninguna clase de registro.
- realizacion de auditorias, para informar de los resultados
y para mantener los registros.
La direccién responsable del area que estd siendo
8.2.2 auditada se asegura de que se toman acciones sin

demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas.

Las actividades de seguimientos incluyen la verificacion
8.2.2 de las acciones tomadas Y el informe de los resultados
de la verificacion.

Tabla 6. (Continuacion)
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NUMERAL
DE ISO
9001

N

REQUISITO ESPECIFICO Al A

R
D

o=z

R
M

R
P

DESCRIPCION GENERAL

823

8.2.3

8.2.3

8.24

8.2.4

8.2.4

8.2.4

Se aplican métodos apropiados para seguimiento y cuando

sea aplicables la medicion de los procesos del S.G.C. X

Los métodos demuestran la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados.

Cuando no se alcanzan los resultados planificados se lleva
acabo correcciones y acciones correctivas, para asegurar la
conformidad del producto.

Se mide y se hace un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del
mismo. Esto se realiza en las etapas apropiadas del proceso
de realizacion del producto de acuerdo con las disposiciones
planificadas.

Se mantiene evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion.

Los registros indican las personas que autorizan la liberacion
del producto.

La liberacion del producto o la entrega del servicio se lleva a
cabo después de que se haya completado satisfactoriamente
todas las disposiciones planificadas.

X

No existen procedimientos de calidad que permitan
definir responsables y mecanismos necesarios para
el seguimiento y medicion de los procesos.

No existen indicadores, ni un seguimiento de los
resultados, que permitan medir la Efectividad de los
procesos

No hay proceso que realice la inspeccion del
producto resultado del senvicio realizado, la
informacion no puede ser analizada y no se efectia
una revision de los resultados con el fin de
implementar acciones de mejora

8.3

8.3

La organizacién se asegura que el producto que no sea
conforme con los requisitos se identifica y controla para | X
prevenir su utilizacion o entrega no intencional.

Esta definido en un procedimiento documentado los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas | X
con el tratamiento del producto no conforme.
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X

X

X

Los productos no conformes son identificados pero
no existe un procedimiento documentado que
describa los mecanismos de identificacion y control
para evitar que el producto llegue a las manos del
cliente.

No existe un procedimiento para estudiar las causas
de las no conformidades y proponer acciones
correctivas.



Tabla 6. (Continuacion)

originalmente previsto.

N~

NUMERAL , N R [R = R ,
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N | DESCRIPCION GENERAL
A | D M | P
9001 D
Los productos no conformes se tratan mediante una o
mas de las siguientes maneras:
. » . [ Se toman acciones para eliminar la no
8.3.a aét?cTaa:jrgjo acciones para eliminar la no conformidad X X| X conformidad detectada, pero estas no quedan
' registradas en ninguna parte.
... Autorizando su uso, liberacién o captacion bajo [ , " , ,
8.3.b concesion por una autoridad competente y cuando se | X X| X X La liberacion se registra  por una autoridad
i ; competente.
aplique, por el cliente.
8.3.c ... tomando acciones para impedir su uso o aplicacion N X Las acciones tomadas para impedir su uso no

son seguras.

Se determina, recopila y analizan los datos apropiados
para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de

No existe un procedimiento para analizar todos

8.4 gestion de calidad y para evaluar donde puede | X X .
. . . - . los datos recopilados.
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.
El andlisis de datos debe proporcionar informacion
sobre:
| 8da la sat|sfac§|on del cliente. - Los datos que se obtienen de las actividades
. 84b ... la conformidad con los requisitos del producto. son minimos y no permiten un buen analisis.
.. las caracteristicas y tendencias de los procesos y de | y X yx | No se utiizan técnicas estadisticas para el
8.4.c los productos, incluyendo las oportunidades para llevar andlisis de datos. No se lleva un control de
a cabo acciones preventivas. indicadores de gestion, ya que estos no se han
. 84d | ...los proveedores. definido claramente.

. 851 | MEJORA CONTINUA




Tabla 6. (Continuacion)

auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas
y preventivas Y la revision por la direccion

NUMERAL , N [ [R . ,
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO N DESCRIPCION GENERAL
A | D P
9001 D

No existe un procedimiento o herramienta
La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia formal para la mejora continua, la informacion
del sistema de G.C. mediante el uso de la politica de que se recopila no se utiliza para generar un
8.5.1 calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las X mejoramiento continuo. No se genera un

ambiente adecuado para que todos los
miembros de la organizacion aporten ideas de
mejoramiento.

Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los requisitos para:

... revisar las no conformidades (incluyendo las quejas

5.2, o

852a de los individuos)

. 852b | ... determinar las causas de las no conformidades.
. evaluar la necesidad de adoptar acciones para
8.5.2.c asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir.

. 852d | ... determinar e implementar las acciones necesarias.
. 852e | ..registrar los resultados de las acciones tomadas.
. 85.2f | ... revisar las acciones correctivas tomadas.

No existe un procedimiento documentado que
describa la metodologia que se emplea en la
Clinica Odontolégica Omadent para eliminar
las causas de las no conformidades mediante
acciones correctivas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los requisitos para:

8.5.3.a

... determinar las no conformidades potenciales y sus
causas.

8.5.3.b

. evaluar la necesidad de actuar para prevenir la
ocurrencia de no conformidades.

No existe un procedimiento documentado que
describa la metodologia para prevenir las
causas potenciales de no conformidades
mediante acciones preventivas.
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Tabla 6. (Continuacion)

NUMERAL ) N R R R R )
DE ISO REQUISITO ESPECIFICO A N | DESCRIPCION GENERAL
A D M | P
9001 D
8.5.3.c ... determinar e implementar las acciones necesarias.
8.5.3.d ... registrar los resultados de las acciones tomadas.
8.5.3.e ... fevisar las acciones preventivas tomadas.
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5.1.2 Resultado del Diagndstico

Finalmente, el analisis de la informacion obtenida del proceso de evaluacion que

se llevo a cabo en la Clinica Odontolégica Omadent, muestra claramente la

necesidad de disefiar un sistema de gestion de la calidad, que le proporcione una

organizacion integral y efectiva.

Los resultados con mayor importancia obtenidos en el proceso de evaluacién

mediante la lista de chequeo son:

La mayor parte de los requisitos a los que se le daba cumplimiento a la norma

no se tienen documentados.

Documentos existentes daban cumplimiento a algunos requisitos d la norma
ISO 9001:2000 de una manera parcial.

Con el diagnostico se pudo determinar los pasos a seguir para dar
cumplimiento a los requisitos de la NTC ISO 9001:2000, conocer que procesos

debian ser documentados, mejorados y cuales deben ser disefiados.

Concientizar a las personas de la importancia y de las ventajas competitivas
gue le representaria a la organizaciéon el disefio de un sistema de gestion de
calidad en la organizacion, fue el principal logro obtenido en la etapa de

diagnostico.

Los procedimientos realizados en la clinica no se someten a proceso formal de

analisis que promueva la mejora continua.

No se analizan no conformidades por lo tanto no se toman acciones correctivas

y preventivas que ayuden al mejoramiento continuo de la organizacion.
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5.1.3. Andlisis Interno
Para conocer las fortalezas y debilidades en las diferentes areas de la
organizacion se realizo una lista de verificacion donde se obtuvo las siguientes

conclusiones:

5.1.3.1 Fortalezas.

Rapidez en los procedimientos realizados a los usuarios.

e Dotacion adecuada de insumo y equipos necesarios para la realizacion de

procedimientos.

e Personal profesional y auxiliar capacitado para ejercer las diferentes funciones

asignadas.

e Amplio portafolio de servicios.

Permanencia del personal que facilita avanzar en el proceso de certificacion.

5.1.3.2 Debilidades.

Falta de un programa de calidad certificado bajo los lineamientos de la norma
ISO 9001:2000.

e Falta de estrategias que permitan atraer nuevos clientes.

e No posee convenios con EPS.

e Reducida participacion en el mercado, con respecto a otras clinicas que brinda

los mismos servicios.
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5.1.4. Andlisis Externo
Para este andlisis se realiz6 una lista de verificacion para conocer las posibles
oportunidades y amenazas del entorno, de lo que se pudo concluir que:

5.1.4.1 Oportunidades.

e Proceso de certificacion en curso, que brinda mejoramiento de servicios

ofrecidos y una mayor ventaja competitiva.

e Los procesos ejecutados cumplen con las exigencias oficiales para el

desarrollo de procedimientos, a diferencia de algunos competidores.

e Exigencia por parte de los clientes de la empresa, respecto a los

procedimientos que se le realizan.
5.1.4.2 Amenazas.
e Competencia desleal.
e Presupuesto insuficientes.
e Malos proveedores.
5.1.5 Pasos a Seguir para la Configuracién del S.G.C.
Después de realizar la evaluacidon, se pudo determinar claramente los pasos a
seguir con el fin de conseguir un orden légico del proceso de configuracion del
sistema de gestion de calidad en la Clinica Odontolégica Omadent, la estructura

establecida fue la siguiente:

e Generar compromiso por parte de la gerencia.
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e Definir las bases del sistema.
e Definir la estructura de la organizacion y las funciones.
e Elaboracion de la norma fundamental para el proceso de documentacion.

e Disefiar los documentos requeridos para dar cumplimiento a los distintos

puntos de la norma.
5.2. PLANIFICACION

5.2.1. Planificacion Organizacional

Para poder disefiar un sistema de calidad como el que propone la norma ISO
9001:2000 es necesario establecer directrices como valores, mision vision, la
politica de calidad y los objetivos, metas e indicadores que apuntan a tomar la

direccién correcta de una organizacion.
5.2.1.1 Nombre de la empresa. Clinica Odontolégica Omadent.

5.2.1.2 Logo de la empresa.

Figura 2. Logo Clinica Odontologica Omadent

Y

| (oo
-2
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Fuente: Clinica Odontol6gica Omadent.

OMADENT
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5.2.2 Planificaciéon de la Calidad

Omadent para la planificacion de la calidad, contempla lo siguiente:

e Adaptacion continda a las necesidades de sus clientes.

e Capacitaciones para el personal.

e Actualizacién de recursos técnicos y fisicos.

Omadent para mantener su sistema de gestién de calidad, posee en estructura
organizacional un coordinador de calidad, quien se encarga de brindar apoyo a
todos los procesos de la empresa, coordina las actividades de sistema para que
estas estén orientadas a buscar la mejora continua y a la satisfaccién de los

clientes.

5.2.3 Conformacion del Equipo Lider
Para que una empresa configure su sistema de gestion de calidad es necesario
que se genere un compromiso de la alta direccidén, es necesaria la participacion

del gerente en todo el proceso.

En Omadent la idea de implementar el sistema de calidad surgido de la alta
direccién, por que vieron en la certificacion una ventaja competitiva que le
proporcionaria a la organizacibn ganar espacios en el mercado nacional e

internacional.

El mundo de hoy, estd cambiando continuamente lo que obliga a las empresas a

buscar cambios que les permita competir en el medio y que los haga mejores que

su competencia. Es evidente que las empresas en el pais no estan preparadas

para ciertos cambios, por tal razon la directiva de la Clinica Odontolégica Omadent

decidié adoptar medidas efectivas y la certificacion seria la mejor alternativa para
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lograr ser mas competitivos y atraer nuevos clientes. De esta manera, la gerencia

adquirié su primer compromiso.

La configuracion del sistema de gestion de la calidad se inicio desde el
compromiso gerencial, el interés por parte de la direccion debia ser reenfocado
para ver en la norma ISO 9001:2000 mas que un certificado internacional un
sistema capaz de organizar la empresa y brindarle alternativas para la mejora

continua.

Para tal fin la gerencia firmo una carta donde quedo plasmado el compromiso con

el sistema de calidad.

5.2.4 Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

El alcance del sistema de gestion de la calidad en Omadent, comprendera los
procesos de Odontologia General y especializada bajo los parametros de la NTC
ISO 9001 Version 2000.

5.2.5. Exclusiones

Se excluird el numeral 7.3 de la norma:

5.2.5.1 Disefio y Desarrollo 7.3. La prestacion de nuestros servicios de salud oral
estan estrictamente regulados bajo un marco legal, por lo cual no realiza disefio de
éstos servicios dadas las caracteristicas de los mismos, Unicamente ajusta los
procesos Yy servicios a las condiciones cambiantes de la Ley, del mercado y de las

especificaciones de sus clientes.
5.2.6 Politica de Calidad

La politica de Omadent se basa en la satisfaccion de sus clientes y en mantener

un personal capacitado que cuenten con todos los insumos y equipos necesarios
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para realizar los procedimientos con calidad, buscando asi la mejora continua de

todo el sistema. La politica de calidad se define asi:

“Brindar servicios odontolégicos generales y especializados con equipos e
insumos que cumplan con las especificaciones de calidad, con talento humano
calificado, comprometido, con capacidad técnica y ética profesional apoyados con
tecnologia avanzada que logren la satisfaccion de nuestros usuarios y

colaboradores.

Omadent brinda canales de comunicacidon con el fin de conocer necesidades
proporcionando soluciones y respuestas oportunas que contribuyan al

mejoramiento continuo de la organizacion”.

5.2.7 Objetivos de Calidad

e Cumplir las expectativas de los clientes, basados en la calidad del trabajo
realizado y en la prestacion oportuna de los servicios de odontologia general

y especializada.

e Ofrecer canales de comunicacion para conocer las necesidades de nuestros

clientes y de esta manera poder dar soluciones y respuestas oportunas.

e Garantizar el mejoramiento continuo de nuestros procesos, a través de la

capacitacién permanente de todos nuestros profesionales.

e Obtener materiales / insumos que cumplan con las especificaciones de calidad

exigidas por los mecanismos de control competentes.

e Mejorar la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad de Omadent.
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5.2.8 Metas
Para cada uno de los procesos del sistema de gestion se establecieron diferentes
indicadores, cada uno de ellos debera evaluarse teniendo como meta un

cumplimiento igual o superior al 95%.
5.2.9 Indicadores Generales del Sistema

En la siguiente tabla se presenta la relacién entre la politica de calidad, los
objetivos por procesos, las metas, los indicadores y el responsable.
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Tabla 7. Indicadores del Sistema

POLITICA OBJETIVOS DE CALIDAD PROCESOS INDICADOR META RESPONSABLE
Brindar servicios odontologicos | Cumplir las expectativas de los | Gestion Cumplimiento del programa de Gerente
generales y especializados con | clientes, basados en la calidad | Gerencial. revisiones por la direccion
equipos e insumos que | del trabajo realizado y en la (Revisiones realizadas / Revisiones
cumplan con las | prestacion oportuna de los Programadas) *100
especificaciones de calidad, | servicios de  odontologia Cumplimiento de los indicadores | 295%
con talento humano calificado, | general y especializada. del SGC (Indicadores  con
comprometido, con capacidad | -Ofrecer canales de cumplimiento de metas / Total de
técnica y ética profesional | comunicacion para conocer las Indicadores del SGC) * 100
apoyados con tecnologia | necesidades de  nuestros
avanzada que logren la | clientesy de esta manera poder
satisfaccion  de  nuestros | dar soluciones y respuestas Acciones correctivas
usuarios y colaboradores. oportunas. -Gestion de | N°de acciones correctivas 295% | Coordinador de calidad
Omadent brinda canales de | -Garantizar el mejoramiento | Calidad
comunicacién con el fin de | continuo de nuestros procesos, Acciones Preventivas
conocer necesidades | a través de la capacitacion N° de acciones Preventivas 2 95%
proporcionando  soluciones y | permanente de todos nuestros
respuestas  oportunas  que | profesionales. Aumentar el nivel de competencia de
contribuyan al mejoramiento | -Obtener  materiales/insumos nuestro personal(Puntaje promedio
continuo de la organizacion. que cumplan con las | -Recurso de las  evaluaciones  por
especificaciones de calidad | Humano. competencia/ Puntaje maximo de | 295% | Gerente
exigidas por los mecanismos de la evaluacion por competencia)
control competentes. *100
-Mejorar la eficacia del Sistema Mantener el personal
de Gestion de Calidad de adecuado(Puntaje Promedio de los
Omadent. factores evaluados en la
valoracion de desempeiio /
Puntaje maximo de los factores en
la valoracion de desempefio) * 100
Mantener un ambiente laboral
adecuado(Puntaje promedio de los
factores evaluados en la encuesta
del clima laboral / Puntaje maximo
de los factores evaluados en la | 295%

encuesta del clima laboral)
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Tabla 7. (Continuacion)

POLITICA

OBJETIVOS DE CALIDAD

PROCESOS

INDICADOR

META

RESPONSABLE

Infraestructura

-Compras

-Bioseguridad

-Gestion
comercial

Cumplimiento del Plan de Formacién
ylo capacitacion(# de
capacitaciones realizadas /# de
capacitaciones programadas) *100

Cumplimiento de las actividades de
mantenimiento de infraestructura.
Cumplimiento de las actividades de
calibracion y verificacion de los
equipos metro- logicos.

Eficiencia de proveedores

(# Proveedores confiables y muy
confiables |/ # de proveedores
evaluados)*100

Cumplimiento de los proveedores
en el despacho de mercancia al
por mayor

(# de pedidos recibidos en OK / # de
pedidos registrados en el formato x
100

Cumplimiento de las normas de
bioseguridad

Oportunidad en la asignacién de
citasen la consulta odontolégica
general.

Oportunidad en la asignacién de
citasen la consulta odontologica
especializada.

Tasa de satisfaccion global
Oportunidad en la  atencién
odontolégica

2 95%

2 95%

2 95%

2 95%

Secretaria
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5.3. DISENO DE LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El sistema de gestion de la calidad de la Clinica Odontolégica Omadent, se
desarrollo con un enfoque basado en procesos, con el fin de integrar a todo el
personal de la empresa y, de esta manera, cumplir con los objetivos planteados,
con los requisitos establecidos y con el control continuos de los procesos buscar

el mejoramiento que nos conlleva a la satisfaccion del cliente.

Para comprender los procesos que se emplean para desarrollar procedimientos

odontolégicos en Omadent se realizaron las siguientes actividades:

e Definicion de los procesos.

¢ |dentificacion de las interfaces de los procesos.

e Documentacion.

Para el desarrollo de estas actividades se realizo una reunién con el gerente, el
coordinador de calidad, lideres de cada proceso, donde se analizo y se obtuvo
informacion acerca de como se prestan los servicios en la empresa, identificando
entradas y salidas de cada proceso, los clientes para las salidas y los proveedores
para las entradas, todas las actividades realizadas en cada proceso para
transformar las entradas en salidas, completando el ciclo PHVA (Planear, Hacer,
Verificar y Actuar)los documentos y recursos utilizados y los demas procesos que

apoyen las actividades.

5.3.1 Mapa de Procesos
Con la informacién que se obtuvo en la reunion se disefio el mapa de procesos, en
el se plasman los procesos de la empresa y sus interrelaciones, reflejando que
todo comienza y termina con el cliente.
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Figura 3. Mapa de Procesos

GESTION GESTION D
GERENCIAL CALIDAD

OS OPERATIVOS Y/O MISIO

ODONTOLOGIA

GESTION GENERAL
COMERCIAL
ODONTOLOGI
SPECIALIZADA

RECURSO INFRAES
HUMANO TRUCTURA COMPRAS

Fuente: Clinica Odontolégica Omadent.
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En el mapa de procesos se evidencia que las necesidades de los clientes se
convierten en entradas al sistema y este a su vez le da inicio al proceso analitico
donde se realiza las diferentes actividades para obtener un producto final y/o
prestar un servicio, esta actividad se convierte en salida de la empresa en forma

de servicio.

La informacién obtenida a cerca de la satisfaccion del cliente, se convierte en

retroalimentacion para el desempefio de la empresa.

En el mapa de procesos se evidencia el compromiso que debe tener la gerencia,
en cuanto a la informacion obtenida de los clientes, por medio de la planificacién

del sistema y la revision por la direccion.

5.3.2 Caracterizacion de los Procesos

Omadent ha identificado procesos importantes y necesarios, asi como la
secuencia e interaccion de los mismos dentro del sistema de gestion de la calidad.
En la caracterizacion de cada proceso se encuentran los métodos para asegurar
gue tanto la operacion como el control de los procesos son eficaces, asi como la
disponibilidad de recursos para apoyar la operacién y el seguimiento. Cada

caracterizacion posee los items que se describen a continuacion:

e Proceso: nombre del proceso.

e Objetivo del proceso: indica el propésito general que busca la realizaciéon del

proceso.

e Responsable: es el encargado de ejecutar y responsable del cumplimiento

del proceso.
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Seguimiento y Medicion: actividades realizadas para la medicion y el
seguimiento al desarrollo del proceso.

Proveedores: entidades o procesos encargados de brindar entradas al
proceso de estudio.

Entradas: relaciona los elementos que entran al proceso, los cuales al

gestionarse utilizando los diferentes recursos, se transforman en salidas.
Planear, Hacer, Verificar y Actuar: es el proceso donde se ejecuta y se
evalua, el cual se desarrolla las actividades convirtiendo las entradas en
salidas, cumpliendo con el ciclo PHVA.

Salidas: establece los resultados del proceso.

Clientes: son los que finalmente reciben las salidas, pueden ser interno o

externos.

Procesos de Apoyo: son los que le dan soporte a la ejecucion de las

actividades.

Recursos: identifica los elementos en la realizacion de un proceso para

transformarlas en salidas.

Documentos Relacionados: son aquellos documentos que son necesarios

para el desarrollo del proceso.
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e Requisitos: necesidades de los clientes, que pueden estar establecidas o ser
obligatorias. También, puede relacionar requisitos de calidad inherentes al

proceso.

5.4. DOCUMENTACION

La documentacién es el soporte del sistema de gestion de la calidad, pues aqui se
establece no solo las formas de operar sino toda la informacién que permite que

los procesos se desarrollen.

Existen varios métodos para disefiar un sistema de gestion de la calidad, pero la
documentacién se considera como una etapa importante ya que debe garantizar

el correcto funcionamiento del sistema.

Para las actividades de direccion y control de la gestiébn de calidad un aspecto
importante es la documentacion de aquellos procesos y acciones que desarrolla la
empresa y que afectan de una u otra forma la calidad del servicio.

5.4.1 Identificacion de la Documentacion Necesaria
Después de analizar la informacion obtenida en el diagnostico se identificaron los
procedimientos y registros que se debian documentar:
Primero se revisaron todos los documentos que se estaban llevando de una
manera parcial y que no estaban documentados por la empresa y se debian

documentar para dar cumplimiento a la norma.

Para realizar esto se siguieron los siguientes pasos:
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e Estudio y comprension de los requisitos de la norma NTC 1SO 9001:2000 para
identificar procedimientos o revisar el cumplimiento de la norma de los que ya

se tenian.

e Identificar las necesidades que tenia la empresa en documentacion para

cumplir los requisitos
5.4.2 Disefio del Sistema Documental
En esta etapa se establecieron los elementos generales necesarios para la

elaboracion del sistema documental.

Para el desarrollo se tuvieron en cuenta los siguientes pasos:

Definir la jerarquia de la documentacion.

e Definir estructura del manual.

e Definir formato del manual.

e Determinar los procesos que se debian documentar.

e Establecer un flujo de la documentacion.

e Elaboracién de documentos.

5.4.3 Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad

Los siguientes son los documentos relacionados en el sistema de calidad de
Omadent:
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Manual de Calidad: el manual es un documento de caracter obligatorio para el
sistema de calidad de Clinica Odontol6égica Omadent.

Procedimientos: aquellos documentos que son de caracter obligatorio ISO

9001:2000 segun la norma durante el desarrollo de un sistema de gestion de

calidad y que la norma requiere, los cuales son:

o Control de registros.

o0 Control de documentos.

o Control de producto no conformes.

0 Acciones correctivas.

0 Acciones preventivas.

o Auditorias internas.

o0 Revision por la direccion.

o0 Gestion de compras.

0 Seleccién de proveedores.

0 Gestion de talento humano.

o Procedimiento de odontologia general y especializada.

o0 Bioseguridad.
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o0 Infraestructura.

Instructivos y Normas: en este se describen de forma clara y detallada de las
actividades que surgen de los documentos como son procedimientos y/o

procesos, este documento no es obligatorio.

Formatos: es un documento donde se registra la informacién relacionada con

proceso.

5.4.4 Contenido de los Documentos del Sistema de Gestion de Calidad.

Contenido del Manual: en el manual de calidad se especifica la forma en que
el sistema de gestién no solo cumple con los requisitos de los norma, sino que
es eficaz al obtener la satisfaccién del cliente. El manual contiene la politica de
calidad, los objetivos, valores, mapa de procesos y sus interacciones

representadas mediante de las caracterizaciones.

Contenido de los Procedimientos: contiene la documentacion requerida para
especificar la forma como se lleva a cabo actividades o procesos requeridos

para alcanzar los objetivos y requisitos del sistema.

Contenido de los Instructivos: el contenido general de los instructivos del
sistema de gestion de la calidad de la Clinica Odontolégica Omadent se

describe a continuacion:

0o Encabezado.

o Definicion: documentos que establecen detalles adicionales de las
actividades descritas en los procesos o procedimientos.
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o Contenido: se describen los pasos a desarrollarse para la realizacion de

una actividad, estos tienen que llevar una secuencia logica.

Contenido de los Formatos: los formatos de la Clinica Odontolégica
Omadent estdn disefiados de una forma clara y sencilla para facilitar su
diligenciamiento y recoger satisfactoriamente la informacion que se necesita

dependiendo del proceso.

5.4.5. Disefio y Elaboracion de los Documentos Necesarios para Dar

Cumplimiento a los Numerales de la Norma 1SO 9001:2000

1. Manual de calidad.

Despliegue de los objetivos de los objetivos relacionados con el sistema de

gestion de la calidad.

Manual de procedimientos.

Especificaciones de los cargos, las funciones y responsabilidades.

Formatos de cada uno de los procedimientos que se requieren como registro

de calidad.

Revision del documento por parte del comité de calidad.

Presentacion del documento a los miembros responsables del buen

funcionamiento del mismo en la empresa.

Aprobacién del documento por parte del Gerente.
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Para la realizacion de los documentos del sistema, se realizaron reuniones y
entrevistas con el personal de la empresa, luego con la informacién obtenida se
procedié a el disefio de los procedimientos; de igual forma, se realizaron mejoras

gue eran necesarias para cumplir con los requisitos establecidos en la norma.

Luego del disefio, se inicio la documentacion de los procedimientos y se
presentaron al Comité de Calidad para que los revisara y dieran sus
recomendaciones. Finalmente, se implementaron las recomendaciones realizadas
por el comité y se documentaron los procedimientos, se presentaron nuevamente
ante el comité para una Ultima revision y posteriormente la aprobacion por parte

del gerente.

Los requisitos identificados en los numerales de la norma, los documentos
necesarios para darle cumplimiento y los formatos establecidos aparecen en las

siguientes paginas que resumen el trabajo.

5.4.5.1 Documentacion de los Requisitos. La documentacion se realizé para
cumplir con los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2000 de acuerdo a las

actividades operativas y administrativas que se desarrollan en la empresa.

Los procedimientos mencionados a continuacion se desarrollaron durante el

proceso de consolidacion del sistema:

e Procedimiento Para Elaborar Documentos (Norma): para la elaboraciéon y
documentacion de este procedimiento el cual no es exigido por la norma se
hizo una version que permitiera que los documentos y formatos cumplieran

con los requisitos que exige la norma.

Este procedimiento nos explica detalladamente cobmo se deben estructurar los
procedimientos, instructivos y formatos.
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Estén documento fue presentado ante el comité para revisarlo y realizarle

cambios convenientes y posteriormente la aprobacion.

e Procedimientos Para Control de Documentos: este procedimiento se disefio
de acuerdo con cada uno de los requisitos que exige la norma dentro de los
que se encontraban, la forma como se van controlar los documentos, revision,
actualizacion aprobacion identificacion disponibilidad, control de documentos

de origen externo y documentos obsoletos.

Este se presento ante el comité de calidad para realizar cambios pertinentes vy

posterior mente realizar la aprobacion por parte del comité.

e Procedimiento Para el Control de Registros: este procedimiento fue
disefiado de acuerdo a los requisitos de la norma, aqui se explica la forma
como se van a mantener y controlar los registros, legibilidad identificacion

recuperacion tiempo de retencion, ubicacion y disposicion de registros.
Se presento ante el comité para su aprobacion el cual sugirio algunas
modificaciones las cuales se tuvieron en cuenta y se implementaron.

Nuevamente se presento el documente ante el comité el cual lo aprobd.

e Procedimiento Para el Control de Producto No Conforme: para el disefio

de procedimiento se tuvo en cuenta que se debia:

o Tomar acciones para eliminar la no conformidad detectada.

0 Autorizar su uso, aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinente y

cuando se aplicable por el cliente.

o Tomar acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.
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o0 Una vez desarrollados los mecanismos para cumplir a estos requisitos de la

norma se aprobo por parte de los miembros del comité.

e Procedimiento Para Realizar Auditorias: este procedimiento fue disefiado ya
gue en la empresa no se contaba con ninguna actividad relacionada con esta
exigencia de la norma, el coordinador de calidad lo disefio y presento un
procedimiento que cumpliera con:

0 La realizaciéon de forma periodica y de acuerdo a una programacion de
auditorias para verificar que sus operaciones cumplan con los requisitos de
la norma.

0 Registrar las areas que se auditen y los hallazgos.

o Tomar acciones Yy hacer seguimientos de las mismas para verificar su

efectividad.
Después de documentado el comité reviso y aprobo el procedimiento.

e Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas: para la realizacion
de este procedimiento se planteo primero una version de los procedimientos de
acuerdo a los requisitos de la norma, posteriormente se explico la importancia
del mismo en el sistema de gestion. Se definié un procedimiento que incluyera:
o0 Andlisis de las causas reales para determinar la raiz de los problemas.

o El seguimiento de las acciones preventivas o correctivas implementadas.

o Efectividad de las acciones correctivas y preventivas.
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Procedimiento de Gestion de Compras: este procedimiento no es
obligatorio, pero en Omadent se disefié y se documentod para el desarrollo de
esta actividad de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma. En reunion
realizada por el comité de calidad se determino que los requisitos que exige la
norma para el procedimiento de compras se llevaran de la mejor manera ya
gue nos evidencia por medio de registros todos los movimientos de compras

que se realicen en la organizacion.

Procedimiento para la Revision por la Direccion: para el disefio de este
procedimiento se estableci6 que el Gerente sera el encargado del
cumplimiento de este requisito, posteriormente se defini6 como se van a
cumplir los requisitos necesarios establecidos por la norma para documentar
este procedimiento, la definicién se realizo mediante reuniones establecidas

por el comité de calidad de igual manera la aprobacion de dicho documento.

Procedimiento de Recurso Humano: Omadent no cuenta con un
departamento que suministre el personal con todos los requisitos o perfiles
exigidos para los cargos existentes, la seleccion del personal era muy
deficiente ya que nos se contaba con un procedimiento establecido segun los
requisitos que exige la norma que permitiera hacerlo de forma coordinada y
cumpliendo con los requisitos en cuanto a competencia del personal. Por tal
razon se disefid y documento un procedimiento que permita mejorar la

seleccién de las personas.

Procedimiento de Odontologia General y Especializada: para documentar
este procedimiento, se realizdé una reunion conformada por el coordinador de
calidad y los profesionales encargados de realizar todos los procesos de
odontologia general y especializada, con el fin de describir en forma detallada

los procedimientos operativos que se realizan en la clinica. Posteriormente, se
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hizo un andlisis de toda la informacion suministrada por los profesionales del
area y se procedio a la documentaciéon de los procesos operativos, la cual fue
prestada en una primera reunion al comité de calidad para que lo revisara y
diera sus respectivas recomendaciones. Ajustados todos los documentos se

presentaron nuevamente al comité para su aprobacion.

Procedimiento de Bioseguridad: para documentar este procedimiento se
realiz6 una reunién en donde se hizo una recopilacion de las practicas de
bioseguridad llevadas a cabo por los odontdlogos, las auxiliares y personal
encargado de la limpieza en general en la Clinica Odontol6gica Omadent.

Posteriormente, se hizo una revision bibliografica con el fin de sustentar estas
practicas y se procedié a desplegar un primer documento ante el comité de
calidad. Una vez evaluado se procedié a realizar los ajustes necesarios y a

entregar nuevamente el documento terminado al comité para su aprobacion.

Procedimiento de Infraestructura: la informacion requerida para documentar
este procedimiento se obtuvo de una revisibn minuciosa de los equipos e
instrumental con el que cuenta la clinica y de los registros de mantenimiento de

los mismos. A partir de esto se obtuvo informacion para la documentacion.

Manual de Funciones: la norma exige que el personal que labora en la
empresa cumpla con los requisitos de educacién formacion habilidades y
experiencia ya que si no cumplen con esto pueden afectar la calidad del
producto, de acuerdo a esto se realizo una encuesta a cada empleado en
donde describia sus funciones, esta informacién fue analizada vy
posteriormente se cred un manual donde se describe las funciones de los
diferente cargos. Este fue presentado al comité de calidad en una reunién

donde quedd aprobado.
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Proceso de Evaluacion y Control: el proceso de evaluacion y control evalta
en forma permanente la efectividad del control interno, la eficiencia y la eficacia
de los procesos, el nivel de ejecucion de los planes y programas, asi como los

resultados de la gestion.

El proceso de evaluacién y control se realiza a todos los procesos llevados a
cabo en la Clinica Odontologica Omadent, a partir de los indicadores definidos
en la Tabla 8, a continuacion, estos indicadores estan asociados al
procedimiento obligatorio de la Norma Técnica que le aplica al Sistema como:
control de registros, control de documentos, acciones correctivas y preventivas,

control de producto no conforme, y, retroalimentacion con el cliente.
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Tabla 8. Proceso de Evaluacién y Control

PROCEDIMIENTOS INDICADORES
CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE REVISION POR LA DIRECCION:
GESTION e Revisiones realizadas / Revisiones programadas x 100.
GERENCIAL e Indicadores con cumplimiento de metas / Total de indicadores de SGC x 100.
e Acciones correctivas.
GESTION CALIDAD . .
e Acciones preventivas.
AUMENTAR EL NIVEL DE COMPETENCIA DE NUESTRO PERSONAL:
e Puntaje promedio de las evaluaciones por competencia / Puntaje maximo de la
evaluacion por competencia x 100.
MANTENER EL PERSONAL ADECUADO:
e  Puntaje promedio de los factores evaluados en la valoracion de desempefio / Puntaje
TALENTO HUMANO maximo de los factores en la valoracion de desempefio x 100.
MANTENER UN AMBIENTE LABORAL ADECUADO:
e Puntaje promedio de los factores evaluados en la encuesta del clima laboral / Puntaje
maximo de los factores evaluados en la encuesta del clima laboral
e #de capacitaciones realizadas / # de capacitaciones programadas x 100
EFICIENCIA DE PROVEEDORES:
e  #de proveedores confiables y muy confiables / # de proveedores evaluados x 100.
COMPRAS CUMPLIMIENTO DE LOS PROVEEDORES EN EL DESPACHO DE MERCANCIA AL POR
MAYOR:
e  #de pedidos recibidos en ok / # de pedidos registrados en el formato x 100.
ADMISION Y REGISTRO DE USUARIOS PARA ATENCION ODONTOLOGICA GENERAL /
ESPECIALIZADA:
e  Oportunidad de la asignacion de cita en la consulta odontoldgica general.
CONTROL DE LA CALIDAD DEL SERVICIO:
GESTION e Tasa de reingreso de pacientes con tratamiento terminados: porcentaje de 0 a 10 de
COMERCIAL pacientes con tratamientos terminados con reingreso antes de 30 dias por la misma
causa.
CONTROL DE CALIDAD DEL SERVICIO:
e Tasa de agudizaciones después de 48 horas de recibida la atencién odontolégica.
BIOSEGURIDAD e Cumplimiento de las normas de hioseguridad.
e  Cumplimiento de las actividades de mantenimiento de infraestructura.
INFRAESTRUCTURA | ¢  Cumplimiento de las actividades de calibracion y/o verificacion de los equipos

metroldgicos.

Fuente: Autores del Proyecto.
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6. CONCLUSIONES

El manual de calidad se desarroll6 de acuerdo con los requerimientos
establecidos en la norma NTC ISO 9001:2000. En este se plasmaron objetivos,
alcance, mision, vision, politica de calidad, valores y se hizo una descripcion
completa de cada uno de los procesos y procedimientos llevados a cabo en la

Clinica Odontol6gica Omadent.

Para elaborar el manual de calidad, inicialmente debe realizarse un diagnéstico
con el fin de saber la condicion de la empresa y asi poder establecer pautas

para poder alcanzar los objetivos propuestos.

En la Clinica Odontolégica Omadent han comprendido que el desarrollo de los
sistemas de gestion de calidad trae beneficios directos a la empresa, por lo
cual, la direccion ha decidido empezar el camino hacia la calidad con la
elaboracion del Manual de calidad a partir de la sensibilizacion y capacitacion

de todo el personal.

En Omadent, conscientes de la competencia abierta a la que se enfrentan en
cuanto a producto y servicios calificados con cumplimiento de estandares
internacionales, ven en el Sistema de Gestion de Calidad la forma de organizar
sus procesos, de contribuir con una mejor gestidbn costo riesgo, de ser

competitivos y de asegurar su supervivencia y liderazgo en el mercado.

El enfoque basado en procesos y el PHVA, contribuyen a la efectividad en
cumplimiento de la mision de la organizacién. El primero, a tener un mejor

control de su operacion identificando la interrelacion y la gestion de los
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diferentes procesos y el segundo, contribuyendo a que los procesos se

gestionen de forma mas organizada, integral y controlada.
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7. RECOMENDACIONES

Es necesario que la alta direccion conozca a través de la capacitacion el
sistema de gestion de la calidad, por cuanto debe ser ejemplo de compromiso
y liderazgo frente al sistema, motivando de esta manera a todo el personal a
ser parte del mismo, buscando asi, el continuo mejoramiento para la

organizacion.

Que sea implementado el Sistema de gestibn de Calidad en la Clinica
Odontolégica Omadent a partir de lo estipulado en el Manual de Calidad

propuesto.

Para la implementacion del sistema de gestion de la calidad se debe realizar
continuamente socializaciones y capacitaciones para el personal de la
empresa, con fin de que las personas se concienticen de la importancia que
tiene el sistema y conozcan mas sobre el correcto diligenciamiento de

formatos y demas soportes documentales de la empresa.

Garantizar la permanencia de un coordinador de calidad de tiempo completo
en la empresa, que controle y coordine todas las actividades relacionadas con
el sistema de gestion de la calidad, para asegurar de esta manera el correcto

funcionamiento del SGC en la empresa.
Velar por que el personal este encaminado a cumplir siempre con los objetivos

de calidad y valores establecidos por la empresa, ya que esto se va a ver

reflejado en la satisfaccion de los clientes.
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1. INTRODUCCION

Ante la exigencia del mundo actual, las empresas se ven en la necesidad de
mejorar dia a dia la calidad de sus servicios. Una alternativa para crecer y entrar a
competir con las grandes empresas en el mercado nacional e internacional, es

implementar el sistema de gestion de calidad.

Por esta razén la Clinica Odontolégica Omadent decidié iniciar un proceso para
diseiiar un manual de calidad que contribuya al mejoramiento de los procesos que
se desarrollan en la empresa con el fin de buscar mejora continua y de esta
manera brindar servicios de la mas alta calidad que conlleven a la satisfaccion de

los clientes.

103



L

o

\ % omapEnT| MANUAL DE CALIDAD _
w EA: Pagina:

PaY A 4 de21

CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

2. CLINICA ODONTOLOGICA OMADENT

2.1 RESENA HISTORICA

La Clinica Odontol6gica Omadent fue creada en el mes de mayo de 2004 por dos
odontélogos, interesados en brindar servicios odontolégicos generales de la mas
alta calidad, mediante contratos con empresas del sector privado e igualmente a

través de, la consulta inmediata.

Legalmente constituida por escritura publica y en Camara de Comercio segun
matricula No. 05-000113217-10 Del 17 de mayo de 2004, y registrada en la DIAN
segun NIT 804017201-5.

Desde sus inicios, Omadent ha venido aumentando su portafolio de servicios
incluyendo la odontologia especializada tales como rehabilitacion, cirugia oral y
maxilofacial, endodoncia, periodoncia, ortodoncia, estética ortopedia y pediatria,
con el fin de brindar una atencion integral y aumentar la cobertura manteniendo la
calidad en sus servicios utilizando tecnologia de punta y personal altamente
calificado, comprometidos con responsabilidad y autonomia, encaminados hacia
el mejoramiento de la calidad de vida de los usuarios y con la vision de hacer de

ésta una gran empresa lider en el sector.

Omadent ha mantenido su esquema administrativo, cuenta con un gerente
encargado del direccionamiento de la organizacion, con un coordinador de calidad,
una secretaria y odontélogos generales y especializados, para cumplir su misién

asistencial.

Omadent, esta domiciliada en Bucaramanga, en la calle 49 No. 28-39 del barrio
Sotomayor, teléfono 6470410.
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2.2 MISION

Omadent es una clinica dedicada a brindar servicios odontoldgicos integrales y
especializados de la méas alta calidad, con profesionales comprometidos vy
humanizados que se rigen bajo los principios de la ética; soportados en
tecnologia avanzada que nos permite brindar atenciébn segura, oportuna y
personalizada a todos nuestros usuarios, logrando asi un permanente crecimiento
y contribuyendo a mejorar la salud oral de nuestros usuarios y la calidad de vida

de la comunidad santandereana.

2.3 VISION

Para el 2011 Omadent logrard posicionarse como la mejor alternativa en la
prestacion de servicios odontoldgicos a nivel departamental, con lo mas avanzado
en tecnologia y con profesionales que cumplan con los requisitos de excelencia,

buscando el mejoramiento continuo y la satisfaccion del cliente.

Estableceremos convenios y alianzas estratégicas con nuevos proveedores y con
nuevas entidades que nos permitan ampliar la cobertura contribuyendo al

bienestar general de nuestros usuarios.

2.4 VALORES CORPORATIVOS

RESPETO: Los usuarios de Omadent son de gran valor por eso son tratados con
respeto, equidad y sin discriminacién alguna.

TRABAJO EN EQUIPO: Trabajamos en equipo como profesionales, dandonos
soporte mutuo para lograr la excelencia y por ende lograr la satisfaccion del cliente
CALIDAD Y EXCELENCIA: En Omadent trabajamos por mantener una alta

calidad y excelencia en nuestros servicios y tratamientos.
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EFICACIAY EFICIENCIA: Les cumplimos a todos nuestros usuarios con servicios
de la mas alta calidad en el menor tiempo posible.

RESPONSABILIDAD: En Omadent tomamos las mejores decisiones para
nuestro cliente actuando siempre de una manera honesta y responsable.
SENSIBILIDAD: En Omadent desarrollamos una atencion donde tenemos en
cuenta el conjunto de necesidades de los usuarios.

PARTICIPACION: fomentamos la participacion de todos para lograr un objetivo
comun compartiendo la informacion y los conocimientos

ESFUERZO: Valoramos el esfuerzo coordinado para proteger los bienes
financieros, fisicos y humanos de nuestra compafiia.

HONESTIDAD: Nos destacamos por la honestidad, transparencia y rectitud
teniendo en cuenta las normas de buena conducta y justicia.

SATISFACCION DEL CLIENTE: Centramos nuestro esfuerzo en la satisfaccion

del cliente, aportando soluciones competitivas y de calidad.

2.5 NUESTROS CLIENTES

Omadent ofrece sus servicios en salud oral a particulares y a entidades del
sector privado, ofreciendo una gama de servicios para el cuidado oral los cuales
detallamos en el portafolio de servicios ofrecido por la empresa.

Portafolio de Servicios:

e Odontologia General

¢ Odontologia especializada: periodoncia, endodoncia, odontopediatria, estética,

rehabilitacion, cirugia oral y maxilofacial, ortodoncia, ortopedia.
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JSOORDINADOR . LGERENIEL,  =CONIADOR.
—

Fuente: Clinica Odontolégica Omadent
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3. ADMINISTRACION DEL MANUAL DE CALIDAD

3.1 OBJETO DEL MANUAL CALIDAD

El presente manual describe el Sistema de Gestion de Calidad de Omadent,
incluye el direccionamiento estratégico de su Sistema, sus procesos y Su
estructura, el cual fue desarrollado y documentado de acuerdo con los requisitos
de la norma internacional ISO 9001:2000.

El manual de calidad aplica a todos los procesos y debe ser divulgado a todos los

funcionarios de la clinica para facilitar su consulta.

3.2 ALCANCE DEL MANUAL DE CALIDAD

Aplica a todos los procesos administrativos y operativos que se desarrollan en la

Clinica Odontolégica Omadent.

3.3 REVISION, APROBACION Y CONTROL

La revision del manual de calidad la realiza el gerente de la institucion, dicha
revision se efectuara anualmente con el fin de evidenciar la realidad de los
procesos contra los requisitos; el manual debe ser revisado también a solicitud del
lider de proceso o cuando se presenten cambios en la estructura organizacional, o
de tipo legislativo y/o normativo que afecten directamente cualquiera de los
servicios incluidos dentro del sistema de gestidén de la calidad.

La aprobacion del documento final la realiza el Gerente o el representante
delegado por la alta direccién, quien firma una vez revisado. Las actualizaciones
y/o modificaciones que se hagan a este documento se rigen de acuerdo con lo
establecido en el procedimiento de CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS.
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Se tiene un original firmado por el Gerente el cual es archivado y administrado por
el mismo y/o el coordinador de calidad, como copia controlada; ocasionalmente se
pueden obtener copias para contribuir a la formacion de los empleados, como
mecanismo de apoyo para certificacion del sistema de gestion de calidad, para
clientes que lo soliciten o para procesos de auditorias internas de calidad. Ninguna
de estas copias esta obligada a actualizarse cada vez que se presenten cambios

en el documento original, es decir son copias no controladas.
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4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El alcance del sistema de gestion de la calidad en Omadent, comprendera los
procesos de Odontologia General y especializada bajo los pardmetros de la NTC -
ISO 9001 Version 2000.

4.2 EXCLUSIONES

Se excluiran los siguientes numerales de la norma:

e Disefio y Desarrollo 7.3. La prestaciéon de nuestros servicios en salud oral
estan estrictamente regulados bajo un marco legal, por lo cual no realiza disefio de
éstos servicios dadas las caracteristicas de los mismos, Unicamente ajusta los
procesos Yy servicios a las condiciones cambiantes de la Ley, del mercado y de las

especificaciones de sus clientes.

4.3 POLITICA DE CALIDAD

El Gerente es el responsable de proponer y revisar la politica de la calidad del
Sistema de manera consistente con el propadsito principal de OMADENT definido
en la mision y vision. La Gerencia aprueba la politica de calidad y garantiza que
esta se mantenga actualizada a través de las revisiones periédicamente realizadas
al Sistema de Gestion de la Calidad.

El control de esta politica en cuanto a su actualizacién se realiza a través de la
fecha de aprobacion del presente manual de calidad. Su publicacién debe
realizarse cumpliendo con la firma de este documento emitido; cuando esta
cambie se informa a toda la organizacion y se entrega la nueva version cuando

sea necesario. La politica de calidad se define asi:
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Brindar servicios odontoldgicos generales y especializados con equipos e insumos
que cumplan con las especificaciones de calidad, con talento humano calificado,
comprometido, con capacidad técnica y ética profesional apoyados con tecnologia
avanzada que logren la satisfaccion de nuestros usuarios y colaboradores.

Omadent brinda canales de comunicacion con el fin de conocer necesidades
proporcionando soluciones y respuestas oportunas que contribuyan al

mejoramiento continuo de la organizacion.

4.4 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad que se han definido con base en la vision, la misién y la

politica de calidad son:

-Obtener materiales/insumos que cumplan con las especificaciones de calidad
exigidas por los mecanismos de control competentes.

-Cumplir las expectativas de los clientes, basados en la calidad del trabajo
realizado y en la prestacion oportuna de los servicios de odontologia general y
especializada.

-Ofrecer canales de comunicacién para conocer las necesidades de nuestros
clientes y de esta manera poder dar soluciones y respuestas oportunas.
-Garantizar el mejoramiento continuo de nuestros procesos, a través de la
capacitacion permanente de todos nuestros profesionales.

-Mejorar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad de Omadent.

El Gerente en conjunto con los lideres de procesos son los responsables de
proponer y revisar los objetivos de la calidad del Sistema de forma coherente con
la politica de la calidad, la mision y vision y especificamente para la prestacion del

servicio de consultoria, auditoria y formacién en sistemas de gestion.
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La alta direccién aprueba los objetivos de la calidad y garantiza que estos se
mantengan actualizados a través de las revisiones periédicamente realizadas al

Sistema de Gestion de la Calidad.

4.5 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Omadent ha designado al Gerente, como representante del Sistema Gestion de la
Calidad. Ver acta de nombramiento (Anexo 2 Acta # 1) Sistema Gestion de la

Calidad), cuyas responsabilidades son:

a. Verificar de que se establezcan, implementen y mantengan los procesos
necesarios para el sistema de gestién de la calidad.

b. Comunicar a la alta direccidn sobre el desempefio del sistema de gestidén de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora.

c. Promover apropiacion de los requisitos del cliente en todos los niveles de la

organizacion.

4.6 COMPROMISO Y RESPONSABILIDAD DE LA GERENCIA

En Omadent se ha determinado un presupuesto para la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad, entre las cuales, se tuvieron en cuenta:

e Contratacion de asesoria para la implementacién y desarrollo del Sistema
Gestion de la Calidad.

e Capacitacion del personal en requisitos de NTC ISO 9001:2000 y formacién
como Auditores de Calidad.

e Inversiones en la infraestructura, con el fin de cumplir requisitos legales
(Decreto 2309) y aumentar la satisfaccion del Cliente

e Inversion en Auditoria de Certificacion con el ente acreditado que la empresa

seleccione. (Ver Anexo 3. Presupuesto-SGC de Omadent.)
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4.7 REVISION DEL SGC

La Gerencia Con el fin de asegurar el mejoramiento continuo exigido por el
sistema de gestion de la calidad, semestralmente realiza la revision en el proceso,
de acuerdo a los parametros establecidos en el procedimiento de revision por la
direccién (codigo: PGG-01).

Como efecto de esta revision se genera el acta de revision por la direccion (GGG-
01) en donde se registran las acciones a tomar para la mejora de la eficacia del
sistema de gestion de la calidad y de sus procesos, mejoras en el servicio en

cuanto a requisitos del usuario.

De igual forma como consecuencia de la revision puede obtenerse modificacion de
la politica de calidad o de los objetivos, de acuerdo con los lineamientos de la

organizacion y con las expectativas del cliente.

4.8 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La planificacion realizada se encuentra documentada en el presente Manual de
Calidad a través de la definicion del Modelo del Sistema de Gestién de Calidad y
la descripcién de cada uno de los procesos que lo conforman. Para asegurase que
se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad se realiza una
planificacion de posibles cambios, teniendo en cuenta aspectos relacionados con
los procesos y los responsables de cada uno; para valorar y determinar las
acciones para su implementacion e informar a la Gerencia para su validacion y

aprobacion.

e Metas. Para cada uno de los procesos del sistema de gestion se establecieron
diferentes indicadores, cada uno de ellos debera evaluarse teniendo como meta

un cumplimiento igual o superior al 95%.
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4.9 MECANISMOS DE COMUNICACION

e Interna. Dentro de los lineamientos de comunicacion organizacional se tienen
establecidas reuniones mensuales con el personal de la empresa, en el cual se
discuten y analizan temas relacionados con los diferentes procesos que se llevan
a cabo en la organizacion.

Los medios de comunicacion interna con que cuenta Omadent son: teléfono,
cartas, reuniones entre otros, los cuales se utilizan especialmente para realizar la

divulgacioén de todo lo relacionado con temas de la empresa.

e Mecanismos de comunicacion externa con clientes. Omadent ha

establecido varios sistemas de comunicacidon con sus clientes:

- Citas de Control de Tratamiento: Se realizan peridédicamente. Los controles
son programados y se hacen con el fin de realizar seguimiento a la evolucién del
tratamiento y para comprobar el cumplimiento de los requisitos internos definidos.
- Gerente: Se establecieron horarios de atencién que permita la comunicacién
constante entre el cliente y la organizacion, para garantizar la atencion oportuna y
para brindar soluciones a sus necesidades.

- Via Telefénica y/o cartas: es un medio de comunicacién a través del cual se

reciben y tramitan solicitudes y requerimientos del cliente.
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5. DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS

Los procesos del Sistema de Gestion de Calidad de la organizacion se
documentan en funcion de los requisitos de su cliente y de los legales o
reglamentarios aplicables, de la naturaleza de sus actividades. Se manejaran y
controlardn de acuerdo a las directrices del procedimiento de CONTROL DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS (COD. PGQ-01) y segun la siguiente estructura

documental:

DOCUMENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD QUE DESCRIBE EL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LA NORMA ISO 9001:2000

MANUAL
DE
CAI'IDAD

r

PROCEDIMIENTOS/PROT! HACE

DOCUMENTO QUE DESCRIBE QUIEN HACE, QUE, COMO LO l
COLOS DEL SISTEMA DE '

DOCUMENTOS QUE DESCRIBEN COMO SE HACE UNA
ACTIVIDAD

ACTIVIDADES REALIZADAS Y LOS RESULTADOS ALCANZADOS

r

DOCUMENTOS QUE PROPORCIONAN EVIDENCIA DE LAS ]

NORMA ISO 9000, REGLAMENTACION, LEGISLACION ENTRE OTROS Y QUI
SON DE CONSULTA PARA SOPORTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

r

Fuente: Revision 1ISO 9001:2000. Bureau Veritas Quality Internacional. 112 ed. 2002.

DOCUMENTOS INTERNOS O EXTERNOS COMO LAS NORMAS ICONTEC,]
Ej
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6. MODELO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Como resultado de la planificacion del Sistema de Gestion de Calidad, se han
identificado los procesos con el enfoque del ciclo PHVA y el enfoque basado en
procesos. Dentro del contexto del sistema de gestion de la calidad, el PHVA es un
ciclo dinamico que se desarrolla dentro de cada proceso de la organizacion, y en
el sistema de procesos como un todo. Esta intimamente asociado con la
planificacion, implementacion, control y mejora continua, tanto en prestacién del
servicio como en otros procesos del sistema de gestibn de la calidad. El

mantenimiento y la mejora continua de la capacidad del proceso se logran

Aplicando el concepto de PHVA en todos los niveles dentro de la organizaciéon y
con el compromiso de los responsables de los procesos.

Los procesos se encuentran clasificados en tres grupos de procesos:

e Procesos de Direccion: Estan enfocados con el concepto "Planificar"
establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion y cumplir
con la etapa de “Verificar” realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y
los servicios respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el servicio
en salud oral, e informar sobre los resultados; y con el concepto “Actuar” tomar

acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

e Procesos operativos 0 misionales: Estan enfocados con el concepto “Hacer”
implementar los procesos necesarios para la prestacion del servicio en
odontologia general y especializada tales como rehabilitacion, cirugia oral y

maxilofacial, endodoncia, periodoncia, ortodoncia, estética ortopedia y pediatria.
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e Procesos de soporte o apoyo: Estan enfocados con el concepto de facilitar el

“Hacer” de los procesos necesarios para la prestacion del servicio.
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7. MAPA DE PROCESOS

GESTION GESTION DE
GERENCIAL CALIDAD

SOS OPERATIVOS Y/O MISION

ODONTOLOGIA
GESTION GENERAL

COMERCIAL
ODONTOLOGIA
ESPECIALIZADA

RECURSO INFRAES BIOSEGU
HUMANO TRUCTURA COMPRAS RIDAD
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8. DESCRIPCION DE LOS PROCESOS

OMADENT ha identificado los procesos componentes de su sistema de gestion de
calidad y estructurado su secuencia e interaccion, en cada una de las

descripciones de proceso se establecen los siguientes aspectos:

- Objetivo y alcance: Hacia donde se enfoca el proceso, porque existe y de
donde hasta donde es aplicable el proceso

- Requisitos a cumplir: De 1ISO 9001:2000.

- Responsable del proceso

- Elementos de entrada y los resultados de cada proceso

- Proveedores y clientes externos para proceso

- Interfaces entre los procesos, identificados en los procesos de que proveen las
entradas de cada proceso, los procesos que son clientes o que reciben los
resultados de cada proceso.

- Documentacion aplicable a cada proceso

- Criterios y métodos necesarios de seguimiento para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces y parametros de
control e indicadores de gestion de cada proceso

- Actividades de cada proceso aplicando el ciclo PHVA.

- Recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento

de estos procesos.

Ademas de los procesos identificados para el sistema de gestién de calidad se
han documentado Los procedimientos requeridos por la NTC ISO 9001:2000

aplicados en Omadent son los siguientes:

- CONTROL DE LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS (PGQ-01)
- AUDITORIA INTERNA (PGQ-03)
- CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME (FGQ-04)
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- ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE MEJORA (PGQ-01)
Los procedimientos documentados se encuentran en la carpeta de procedimientos

documentados y archivados por medio magnético en el computador de la

gerencia.
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ANEXOS

Anexo 1. Acta de nombramiento de Representante de la Direccion para el SGC

ACTA N2 001
REUNION ORDINARIA

En la ciudad de Bucaramanga, departamento de Santander, Republica de
Colombia, siendo las 10:00 de la mafiana del 31 de Julio de 2008, se reunieron
los miembros de la Junta Directiva de la Clinica Odontolégica Omadent de
manera Ordinaria en la calle 49 # 28 — 39 para tratar el siguiente orden del dia:

1. Eleccion del presidente y secretario de la reunion
2. Nombramiento del Representante de la Direccion para el SGC
3. Lectura y aprobacion del acta

1. Eleccion del Presidente y Secretario de la Reunién

Se designaron por unanimidad como presidente y secretario de la reunién a
Oscar Mauricio Amaya Duque y Olga Lucia Moreno, quienes tomaron posesion

de sus cargos.
2. Nombramiento Representante de la Direccién para el SGC

Se eligié como Representante de la Direccion de la Clinica Odontologica
Omadent para el SGC a Ménica Bibiana Amaya Moreno.

3. Lectura y Aprobacion del Acta

Se leyo la presente gcta la cual fue aprobada.

Olga

Oscar Mauricio Am uque ucia Mofeno
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CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

Elaborado Por

Aprobado Por

Cargo.

Cargo:

Copia Controlada

Distribuido a:
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1. OBJETIVO

Definir controles para la creacion, aprobacion, implementacion, manejo y archivo de los
documentos del S.G.C.

2. ALCANCE

Aplica a todos los documentos internos del $.G.C. y externos que incidan en la calidad del
SErvICIO.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS

NIA,

4. DEFINICIONES

* S.G.C.: Sistema de Gestion de Calidad.

+ Copia Controlada: Copia de un documento del Sistema de Gestién de la calidad interno o
externo entregada a una persona especifica, la cual debe ser reemplazada por una version
nueva cada vez que esta se genere. Se identifica porque tiene escrito “Copia Controlada’ en
¢l pie de pagina de la primera hoja del documento.

+ Copia No Controlada: Copia de un documento del Sistema de Gestion de la Calidad
entregada a una persona especifica, sin compromiso de actualizacion a las nuevas versiones.
Se identifica porque tiene escrito “Copia no Controlada” en el pie de pagina de la primera hoja
del documento.

« Documento: Informacion y su medio de soporte.

+ Documento Interno: Todos los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad que se
generan en la empresa

+ Documentos Externos: Documentos requeridos y utilizados en el Sistema de Gestion de la
Calidad que son generados por entidades diferentes a la organizacion.

+ Documento Obsoleto: Documento que no tiene vigencia, o ha sido reemplazado por otro.

+ Manuales de Calidad: Documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad de una
organizacion.

* Plan de Calidad: Documento que especifica que procedimientos y recursos asociados deben
aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto o
contrato especifico.

* Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

+ Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

* Instructivo: Documento que describe la secuencia de pasos detallada a seguir para realizar
una actividad o proceso.

5. RESPONSABLE

Coordinador de Calidad
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6. DESARROLLO
6.1 NORMALIZACION DE DOCUMENTOS

Todos los documentos generados para el S.G.C. de clinica odontolégica Omadent, deberan seguir
los siguientes lineamientos.

Encabezado
Los documentos del S.G.C. de Clinica odontolégica Omadent (Manuales, Procedimientos,

Instructivos y Otros), tendrén el siguiente encabezado, el cual estara ubicado en todas las hojas del
documento.

CODIGO: X#-00 || VERSION:
LOGO DE OMADENT NOMBRE DEL DOCUMENTO

F.A: Pagina:

Para los formatos se suprimen las casillas de paginacién y fecha de aprobacion quedando de la
siguiente forma:

LOGO DE OMADENT NOMEBRE DEL DOCUMENTO CODIGO: X#-00 || VERSION:

¢ Logo: Es la identificacion grafica de la empresa.
* Nombre del Documento: Descripcion detallada del nombre del documento.

« Cddigo: Hace referencia a la identificacion del documento del S.G.C. Se utilizara la siguiente

codificacion:
X #-00
Tipo de l
Documento Conacii

Proceso

X: Tipo de Documento #: Proceso
Procedimiento P | [ Gestién Gerencial GG

En'strﬁét'i'ua = I | Gestion de Calidad GQ
| Guia G  Gestion Comercial GC
| Formatos Fl compras co
| Manuales Tm | GestiondeHumano | RH
[ Caracterizacion e | “Infraestructura [N
[Otros 0 Bioseguridad [BI

00: Consecutivo, de caracter numérico y representa la secuencia de la documentacién iniciando
con 01 por area,
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Ejemplo: PRH-01. Procedimiento de Gestion de Recursos Humanos No. 1.

Para el manual de funciones y perfil de competencias se agregara un nimero consecutivo mas al
codigo con el fin de identificar los cargos asi:

CONSECUTIVO CARGO

01 Gerente General.
02 Coordinador de calidad
03 Contador

o Secretaria
05 Odontélogos generales

| 068 Odontélogos especialistas
07 auxiliares

Ejemplo: MRH-01-04. Manual de Funciones y Perfil de Competencias para el Cargo de secretaria.

+« Version: Identifica el consecutivo de modificaciones que afectan el documento. La primera
version sale aprobada como uno (1). Si tiene modificaciones sigue con el consecutivo
respectivo.

+ [Fecha de Aprobacion (F.A.): Identifica la fecha de aprobacion de la creacién o modificacion del
documento por el Gerente Administrativo,

« Pagina: Numero de paginas del documento y cantidad total de paginas del mismo.

Cuerpo del Documento

Para realizar el cuerpo de los documentos se tendra en cuenta la siguiente informacion, utilizando
la siguiente nomenclatura:

v Aplica.
X: No Aplica.
+/-: En algunos Casos.
R Plan de =
M ' Calidad Rt I (g, ind
Encabezad v v v v v v L AP,
Isblzde, +- - | +- X
Objetivo v v X X +- | +/-
Alcance v i =0 v = X X */- | X
Condiciones g 3 = R
| Especificas i +- W - 2 ] L
Definiciones L O . - +/- +/- +- ! +-
Res bl v v X [ X +/- X
Desarrollo v % v v I 7
D +- v X x +/- +/-
Historial v v +- X H- LS
Anexos | +/- +[- 1 +/- +- +/- +-
Pie Pagina | v v | | P v -

140




CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

oMADENT| MANUAL DE CALIDAD

. Pagina:
FA: 141 de 21
OMADENT ;
. CONTROL DE DOCUMENTOS y || CO%/G0 POA-01 || VERSION: 1
o
RELUIRSS FA: 10112007 Pagina 5de 8

« Objetivo: Define sin ambigtiedad el tema y el propésito del procedimiento. Sirve también para
completar la informacidn al titulo.

* Alcance: Su propésito es establecer los limites de aplicabilidad de los documentos del Sistema
de Gestion de la Calidad.

+ Condiciones Especificas: Hace referencia a las aclaraciones que sean necesarias como
efectuar politicas, recomendaciones, instrucciones, aplicacion de uso (cuando se usa, como se
usa).

+ Definiciones: Contiene la lista de términos técnicos con sus definiciones y la equivalencia de
palabras y abreviaturas que se emplean en el procedimiento y se consideran convenientes
incluir para una mejor interpretacion del mismo.

+ Responsable: Indica el cargo de la persona o las personas de la empresa responsables de la
aplicacion del procedimiento.

+ Desarrollo: Se realiza una descripcion detallada en parrafo, de las actividades a realizar,
indicando el responsable de la misma.

+ Documentos: Recopilacion de documentos nombrados en el desarrollo del documento.

« Historial: Incluye las tres ultimas versiones del documento, en la siguiente tabla:

[ VERSION | DESCRIPCION DEL CAMBIO _DISTRIBUCION

==

Nota: El manual de funciones y perfil de competencias contendra un historial de modificaciones
por cada cargo.

« Anexos: Informacion requerida para un mejor desarrollo y aplicacion del documento.

Pie de Pagina

El pie de pagina, contendra la siguiente informacion y se ubicara en la primera hoja del documento.

Elaborado Por Aprobado Por Copia Controlada o Copia no Controlada

Distribuido a:
Cargo Cargo

« Elaborado Por. Nombre del Cargo de la persona que elaboré el documento

+ Aprobado Por: Nombre del cargo de la persona que aprueba el documento.

« Copia Controlada o copia no controlada: Segun sea el caso siguiendo los lineamientos
descritos en el numeral 6.2.4 del presente Documento.

« Distribuido A: El Cargo o Cargos al que fue distribuido el documento.
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6.2 CONTROL DE DOCUMENTOS

6.2.1 |dentificacion de la Necesidad de Crear, Modificar y/o eliminar Documentos

Los Lideres de proceso identifican la necesidad de crear, modificar y/o eliminar un documento,
teniendo en cuenta la importancia de este como documento de apoyo en los procesos del S.G.C.

La solicitud de crear, modificar o eliminar un documento se realiza mediante el formato “Solicitud
de Creacion, Modificacion y/o Eliminacién de Documentos” FGQ-10, el cual es diligenciado y
entregado al Coordinador de calidad y este a su vez lo entrega al Gerente Administrativo para su
respectiva aprobacion.

6.2.2 Aprobacion de los Documentos

Todos los documentos, elaborados para el Sistema de Gestion de la Calidad, seran aprobados por
el Gerente administrativo.

6.2.3 Elaboracién, Modificacion y/o eliminacién del Documento

El Coordinador de Calidad; elabora, modifica y/o elimina el documento solicitado, teniendo en
cuenta la solicitud escrita en el formato “Solicitud de Creacion, Modificacion y/o Eliminacién de
Documentos” FGQ-10, y las condiciones descritas en el numeral 6.1 Normalizacion, de este
documento.

Se le asigna un codigo en caso de ser un nuevo documento o se modifica la version cuando el
documento ya existe.

Si se aprueba la eliminacion de un documento, este es excluido del “Listado Maestro de
Documentos, FGQ-12" y se recogen las copias que hayan sido distribuidas, identificandolas con
una “x" por el lado de la hoja utilizada, estas copias son utilizadas como papel para reciclaje y en
caso de contener informacion confidencial de la empresa se destruyen

6.2.4 Difusién o Distribucion

El Coordinador de Calidad, realiza entrega del documento creado o modificado en medio fisico al
personal requerido, oficializando esta actividad con la firma de recibido en el formato “Distribucion
de Documentos” FGQ-11, recoge las copias obsoletas, identificandolas con una “x" por el lado de
la hoja utilizada, estas copias son utilizadas como papel para reciclaje y en caso de contener
informacidn confidencial de la empresa se destruyen.

Todos los documentos controlados en el S.G.C. se identifican porque tienen escrito “Copia
Controlada” en el pie de pagina de la primera hoja del documento, y si es un documento no
controlado por la coordinacién de calidad tendra escrito “Copia no Controlada™ en dicho pie de
pagina.

Para la distribucion de los documentos externos que afecten la calidad del servicio se aplica la
misma metodologia que para los documentos internos, exceptuando el pie de pagina.

142



CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

oMADENT| MANUAL DE CALIDAD

. Pagina:
FA: 143 de 21
OMADENT :
* CONTROL DE DOCUMENTOs y [ “00160 PGQ01 | VERSION: 1
<
BEEHEE F.A 1011207 Pagina 7 de 8

6.2.5 Control de Documentos

El Area de Coordinacién de Calidad, relaciona los documentos internos y externos como
(reglamentos sectoriales, normas técnicas internacionales, nacionales, sectoriales o de empresas,
guias, catalogos o manuales) del S.G.C., en el “Listado Maestro de Documentos, FGQ-12", asi
se tendra actualizado y disponible un indice de referencia de los documentos para los miembros de
la organizacion y las fechas de actualizacion seran la forma de verificar su control.

Todos los documentos del S.G.C., que estén en poder de las personas que figuran en la respectiva
lista de distribucién, se le debe escribir “Copia Controlada” en el pie de pagina de la primera hoja
de cada documento, para mantener el control inicamente sobre estos documentos.

Se garantiza que los documentos se conservan legibles: si se encontrase un documento en mal
estado se reemplaza con otro ejemplar de la misma version y contenido.

6.2.6 Revision de los Documentos

Los Lideres de cada proceso, revisaran los documentos que apliquen al S.G.C., con el objetivo de
evaluar posibles cambios de acuerdo a las necesidades existentes.

Una segunda revision se hara en las auditorias internas de calidad programadas por el area de
coordinacion de la calidad, o en aquellas realizadas por entes externos.

6.3 CONTROL DE REGISTROS

La Clinica Odontolégica Omadent, garantizara la legibilidad de los registros aplicando las
siguientes condiciones:

Seran con letra legible (preferiblemente imprenta).
Debe llenarse a tinta.

Llenar todos los espacios y si no aplica colocar N/A.
Evitar tachones y enmendaduras.

Firmar con nombres de quien diligencia.

Nombres del cargo.

Los registros deben utilizarse en tiempo real.
Hacerlo en consecutivo.

Archivarlo carrectamente en sitio y carpeta correspondiente.
Diligenciar las observaciones si son necesarias.
Tener en cuenta las copias, si se requiere.

- s e @

La identificacion de los registros se realizard por medio de los codigos descritos en el numeral 6.1
Normalizacion de Documentos.

El Control de los Registros se llevara por medio del formato “Listado de Control de Registro
PGQ-13.
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' ] ALMACENAMIENTO Y o
IDENTIFICACION RECUPERACION o
| DISPOSICION

|PROCESO Nombre | ; FINAL RESPONSABLE
| del Cédigo Alma. | Indi. | Acceso | TAA | TAM Ubic.|

* Proceso: Describe el proceso al cual pertenece el documento.

+ Nombre del Registro: Describe el nombre del documento.

* Codigo: Codigo correspondiente al documento.

* Almacenamiento: Lugar donde estan ubicados los registros del S.G.C en archivo activo.

+ Indizacion: Forma en que se organizan los registros en el archivo. Ejemplo: Por fecha, orden
alfabético, secuencias de proceso, etc.

+ Acceso: Es el nivel de clasificacion de las personas que tienen acceso a dichos registros,
puede ser:
- Confidencial: Solo area responsable y autoriza consulta.
- Restringido: Consulta areas involucradas.
- General: Sin limitaciones.

+ Tiempo en Archivo Activo (TAA): Tiempo que durara el registro en el archivo activo.

+ Tiempo en Archivo Muerto (TAM): Tiempo que durara el registro en un archivo muerto mientras
se decide su disposicién final.

* Ubicacion: Lugar donde reposan los registros que ya no son utilizados, es decir los de archivo
muerto.

+ Disposicion Final: Describe que se va a hacer con el documento una vez haya concluido el
(TAM), ya sea que se utilice como papel de reciclaje o se destruya en caso de que contenga
informacion confidencial de la empresa.

+ Responsable: Persona encargada del archivo del registro.

7. DOCUMENTOS

Solicitud de Creacion, Modificacion ylo eliminacion de Documentos FGQ-10
Lista de Distribucion de Documentos FGQ-11

Listado Maestro de Documentos FGQ-12

Listado de Control de Registros FGQ-13

L I

8. HISTORIAL

| VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
1 __| Version Inicial. Gerente administrativo/ Coordinador de Calidad.
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DOCUMENTOS

No.

Nombre del Documento:
Cadigo del documento: Version:

Solicitado por:

Descripcion del Cambio: (Registre las razones por la cual se solicita la creacion, modificacion y/o eliminacion
del documento, asi como la descripcion detallada del cambio)

APROBADO: Sl NO: FECHA:
Aprobacion Gerente Administrativo
OMADENT :

we SOLICITUD DE CREACION,
his MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE | copico: FGa-01 VERSION: 1

DOCUMENTOS

No.

Nombre del Documento:
Cadigo del documento: Version:
Solicitado por:

Descripcion del Cambio: (Registre las razones por la cual se solicita la creacion, modificacion y/o eliminacion
del documento, asi como la descripcion detallada del cambio)

APROBADO: Sl NO: FECHA:

Aprobacion Gerente Administrativo
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AR LISTA DE DISTRIBUCION DE
we
v DOCUMENTOS CODIGO: FGQ-11 VERSION: 1
NOMBRE DEL DOCUMENTO:
CODIGO: | FECHA DE APROBACION: VERSION:
DISTRIBUGION DEL DOCUMENTO
e FECHA DE RECIBIDO FIRMA
; OMADENT
ke LISTA DE DISTRIBUCION DE : :
B DOCUMENTOS CODIGO: FGQ-02 VERSION: 1
NOMBRE DEL DOCUMENTO; = -~
CODIGO: | FECHA DE APROBACION: VERSION:
DISTRIBUCION DEL DOCUMENTO
i :e:‘;';?fo FECHA DE RECIBIDO FIRMA ,
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PROCEDIMIENTO AUDITORIAS INTERNAS

Elaborado Por Aprobado Por Copia Controlada

Distribuido a:

Cargo Cargo
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1. OBJETIVO

Establecer las pautas necesarias para realizar las auditorias internas al Sistema de Gestion de
Calidad de la clinica odontologica OMADENT.

2. ALCANCE

El procedimiento aplica a todas las auditorias programadas en el Sistema de Gestion de Calidad.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS
En el diligenciamiento del Programa de Auditorias FGQ- 05 hay que definir lo siguiente:

El N° de auditorias a realizar en el afio.

Fecha programada.

Procesos a auditar en cada auditoria

Equipo a realizar la auditoria.

Observaciones.

Firmas tanto de quien elaboro el Programa de Auditorias como de quien lo aprobé.

El Plan de Auditoria Interna de Calidad FGQ-06 establece:

* N°de Auditoria Interna de Calidad

El objetivo y el alcance de la auditoria.

Los criterios de la auditoria y cualquier documento que haga referencia a los mismos.
Integrantes del equipo auditor y el auditor lider.

Actividades a llevarse a cabo en la auditoria, incluidas reuniones con el Gerente y las reuniones
del equipo auditor.

Fecha y Hora de la Reunion de Apertura.

Fecha y Hora de la Reunion de Cierre.

La fecha en las que se van a realizar las actividades de la auditoria.

Las horas en las que se van a realizar las actividades de la auditoria.

Requisitos a auditar.

El cargo a auditar en las actividades apropiadas.

El auditor responsable de cada actividad. De este modo, en consenso con el equipo auditor se
asigna a cada miembro del equipo la responsabilidad de auditar procesos especificos del
Sistema de Gestion de Calidad.

« s 4 8 s 0

Nota: Para asequrar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria, los auditores no
pueden auditar su propio trabajo.

» Oftros aspectos que se consideren necesarios para la correcta realizacion de la auditoria, tales
como arreglos logisticos, asignacion de observadores o guias para la auditoria. Dichos
aspectos pueden consignarse en la casilla de observaciones.

Nota: Los guias y observadores pueden acompafiar al equipo auditor pero no son parte de él;

por lo tanto no deben influenciar ni interferir con la realizacién de la auditoria. A solicitud del
auditor, los guias pueden aclarar o ayudar a recolectar informacion.
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= Firma del responsable de la auditoria, es decir, del auditor lider.
« Firma de aprobacion del plan por parte del Gerente y fecha de la misma.

Puntos a tener en cuenta en la Reunién de Apertura:

Presentar equipo auditor y auditado.
Reconfirmar plan de auditoria.
Confirmar cronograma de auditoria.
Solucionar inquietudes.

Confirmar disponibilidad de recursos.
Aclarar requisitos de confidencialidad.
Forma de informar al auditado.

Durante la Auditoria:

El auditor lider puede reunirse periédicamente con el equipo auditor para intercambiar informacién,
evaluar el progreso de la auditoria y reasignar trabajo entre los auditores, segin se requiera.
Ademas debe comunicar cualquier inquietud acerca del desarrollo de la auditoria al auditado.

El Informe de Auditoria Interna de Calidad FGQ-07 incluye:

N° de Informe de Auditoria y la fecha de elaboracion.

Objetivos y alcance de la auditoria.

Personal entrevistado durante la ejecucion de la auditoria.

Identificacion de los miembros del equipo auditor

Documentacion analizada (criterios).

Hallazgos de la auditoria: Aspectos favorables y aspectos débiles o por mejorar encontrados.
Proceso auditado.

No conformidades encontradas, y el requisito de la norma que se incumple.

Conclusiones de la auditoria.

Observaciones cuando sea apropiado detallar las recomendaciones para la mejora.

Firma del auditor Lider y del Gerente como sefal de la aprobacion del informe de auditoria.

® & & 8 & 8 2 8 " s

4. DEFINICIONES

AUDITORIA: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria de manera objetiva, con el fin de determinar la extension en que se cumplen los criterios
de auditoria.

AUDITORIA EXTERNA: Una evaluacion realizada por un organismo comercial y contractualmente
independiente de la institucion a fin de determinar si el Sistema de Gestion de la Calidad ha sido
documentado e implantado de acuerdo con una norma especifica (1ISO 9001:2000).

CRITERIOS DE LA AUDITORIA: Los criterios de la auditoria comprenden las politicas,

procedimientos de la division y requisitos del Sistema de Gestion de Calidad, tales como las
normas NTC y las normas 1SO 9001:2000, usadas como referencia.
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EVIDENCIA DE LA AUDITORIA: Registros, declaraciones de hecho u otra informacién que sea
pertinente para los criterios de auditoria y que son verificables.

HALLAZGOS DE LA AUDITORIA: Resultados de la evaluacién de la evidencia reunida en la
auditoria, contra los criterios de la auditoria. Los hallazgos de la auditoria pueden indicar
conformidad o no conformidad con los criterios de la auditoria, u oportunidades de mejora.
ALCANCE DE LA AUDITORIA: El alcance describe la extension y limites de la auditoria en
terminos de localizacion fisica, unidades organizacionales, actividades y los procesos por auditar y
el periodo de tiempo cubierto por la auditoria.

CONCLUSIONES DE AUDITORIA: Resultados de una auditoria que proporciona el equipo auditor
tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la misma.

AUDITADO: Organizacion o persona que se somete a una auditoria.

AUDITOR: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

NO CONFORMIDAD: EI no cumplimiento de los requisitos especificados en el sistema de gestion
de la calidad.

5. RESPONSABLE

» Coordinador de Calidad.

6. DESARROLLO

s Elaborar Programa de Auditorias:

El Gerente General elabora el programa anual de auditorias teniendo en cuenta la importancia y
estado de los procesos y el resultado de auditorias anteriores, registrandolo en el formato
Programa de Auditorias FGQ-05.

+ Conformar el Equipo Auditor:

El Gerente General es el responsable de conformar el equipo auditor con personal independiente a

los procesos auditados y de nombrar el lider del equipo auditor. Para esta actividad se debe tener
en cuenta los requisitos establecidos en el Manual de Funciones y Perfil de Competencias .

« Documentacion para la Auditoria:
El auditor lider debe solicitar la documentacion (Manual de Calidad, Listas de verificacion, Formato

Plan de Auditoria Interna de Calidad, Formato Informe de Auditoria) para la elaboracion del Plan
de Auditoria.
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« Plan de Auditoria:

El auditor lider elabora el Plan de Auditoria Interna de Calidad segun formato FGQ-fgq-06, y se lo
presenta al Gerente General para que este lo apruebe, una vez aprobado el auditor lider debe
presentarlo tanto al equipo auditor como a los auditados.

+ Documentos de Auditoria:

El equipo auditor debe preparar los documentos necesarios como Lista de Chequeo Auditorias
FGQ-09, con base en la revision de la informacion suministrada de acuerdo al proceso asignado.

* Auditoria:

El auditor lider debe realizar la reunion de apertura y diligenciar el Formato Lista de Asistencia a
Reunion de Apertura y Cierre Auditoria de Interna de Calidad FGQ-08.

Posteriormente el equipo auditor realiza la auditoria de campo recolectando y verificando la
informacion de los procesos y generando los hallazgos de la auditoria, evaluando la evidencia
recolectada contra los criterios de auditoria y/o identificando oportunidades de mejora. Ademas
debe elaborar un informe final de la auditoria segin Formato Informe de Auditoria Interna de
Calidad FGQ-07.

Finalizando la auditoria el auditor lider realiza la reunion de cierre donde presenta el Informe de
Auditoria haciendo énfasis en los hallazgos y conclusiones de la misma, a su vez es responsable
de diligenciar el Formato Lista de Asistencia a Reunion de Apertura y Cierre de Auditoria Interna de
Calidad FGQ-08.

* Seguimiento y Verificacion a las Acciones:

Se realiza por parte de la Gerencia y Coordinacion de Calidad de omadent un seguimiento y una
verificacion de las acciones correctivas tomadas, segun el Formato Solicitud de Acciones
Correctivas, Preventivas y/o de Mejora FGQ-02.

7. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE AUDITORES INTERNOS DE CALIDAD

Los criterios para que una persona participe como auditor interno en la organizacion son los
siguientes:

Educacion: Tener como minimo un nivel educativo de bachiller.
Formacion: Haber cursado y aprobado el curso para formacion de auditores internos.

Experiencia: Haber participado como observador en por lo menos una auditoria interna de calidad.
Conocer adecuadamente los procesos de la organizacion.

Habilidades: Habilidad para la formulacion de preguntas y realizacion de entrevistas, ético, buen

comunicador (oral y escrito), tolerante y perceptivo, organizado al planear las actividades
concernientes a las auditorias, concentracion, objetivo, liderazgo,
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Nota: la clinica odontolégica Omadent podra contratar las auditorias internas con profesionales
externos, siempre y cuando estos posean el certificado que los acredite como Auditores Interno de
Calidad.

8. DOCUMENTOS

Manual de Funciones y Perfil de Competencias MRH-.

Solicitud de Acciones Correctivas, Preventivas y/o de Mejora FGQ-02.

Programa de Auditorias FGQ-05.

Plan de Auditoria Interna de Calidad FGQ-06.

Lista de Asistencia a Reunion de Apertura y Cierre Auditoria de Interna de Calidad FGQ-08.
Informe de Auditoria Interna de Calidad FGQ-07.

Lista de Chequeo Auditorias FGQ-09.

9. HISTORIAL

VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO DISTRIBUCION
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No.
[ OBJETIVO
| ALCANCE
CRITERIOS
‘ EQUIPO AUDITOR AUDITOR LIDER
[ FECHA ¥ HORA REUNION DE APERTURA: FECHA Y HORA REUNION DE CIERRE:
‘ FECHA HORA ACTIVIDAD/PROCESO REQUISITO AUDITADO AUDITORES
1 |
[.'EBT_EH\;CIO_!:IES
|
RESPONSABLE: APROBADO: FECHA APROBACION: J
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FECHA [INFORME N*_

DIA  |MES |ANO

 ——" B |

[1. OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

| 2 ALCANCE DE LA AUDITORIA:

‘ 3. PERSOMAL ENTREVISTADO:
|
|

4. IDENTIFICACION DE LOS MIEMBROS DEL EQUIPO AUDITOR:

" 5. DOCUMENTACION ANALIZADA (CRITERIOS):

. ASPECTOS FAVORABLES:

7. ASPECTOS POR MEJORAR:

8. PROCESQ:

NO CONFORMIDADES:

Requisito de la norma
1S0 9001:2000

9 OBSERVACIONES:

| 10. CONCLUSION GENERAL:

[ FIRMA AUDITORLIDER

FIRMA GERENTE
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CONTROL DEL PRODUCTO Y/O
SERVICIO NO CONFORME

| Elaborado por: [ Revisado por: Aprabado por:
|
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1. OBJETIVO

Asegurar que el producto no conforme con los requisitos, se identifique y controle, para
prevenir su uso o entrega no intencional, asi como establecer las responsabilidades y
autoridades relacionadas con su tratamiento.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas los procesos de la clinica odontolégica Omadent.

3. CONDICIONES ESPECIFICAS:
Un producto no conforme puede detectarse en las siguientes situaciones:
« Durante la normal ejecucion de los procesos del sistema de gestion de calidad.
= Cuando el cliente ya ha recibido el servicio o el producto y se le da tratamiento de
acuerdo a lo establecido en el Procedimiento de Quejas, Reclamos o Sugerencias

4. DEFINICIONES

PRODUCTO NO CONFORME: Resultado de cualquier proceso o actividad que no cumple
con los requisitos determinados por el cliente o por el Sistema de Gestion de Calidad.

CORRECCION: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.
CONCESION: Aceptacion de un producto que no cumple con los requisitos exigidos.

REPARACION: accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo en
aceptable para su utilizacion prevista.

DESECHO: Destruir el producto no conforme

VERIFICACION: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que ha
cumplido los requisitos especificados.

5. RESPONSABLE:

Coordinador de Calidad

Elaborado por: Revisado por: | Aprobado por:

| |
| L |. |
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6. DESARROLLO

Cualquier miembro de la clinica puede identificar el producto no conforme en las
situaciones descritas en el numeral 3. Condiciones Especificas.

Cualquier miembro de la Empresa puede registrar el producto y/o servicio No Conforme
en el respectivo Formato FGQ-04 Producto No Conforme.

El empleado que registre la no conformidad debe informar al responsable del proceso
(que genero la no conformidad) la presencia del producto no conforme para que se
defina la alternativa de correccion adecuada y asignar el responsable de corregirlo.

El Responsable del Proceso debe registrar la correccién establecida y el responsable de
realizarla, en el respectivo formato FGQ-04 Producto No Conforme.

El empleado asignado debe realizar la correccién al Producto No Conforme.

El responsable del proceso y el empleado asignado deben verificar el resultado de la
correccion del producto no conforme y su conformidad con los requisitos, dejando registro
en el formato FGQ-04 Producto No Conforme.

Si el resultado es negativo el responsable del proceso debe redefinir la correccion a
aplicar en un nuevo formato FGQ-04 Producto no Conforme.

En caso de presentarse un producto no conforme con frecuencia o de alto impacto para el
SGC el responsable del Proceso debe continuar con el procedimiento de acciones
correctivas y preventivas PGQ-01

Si el resultado es conforme se cierra el formato (registro) de Producto no Conforme
evidenciando su estado y firmando el mismo.

Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por:

|
| | e I}
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FORMATO DE PRODUCTO NO CONFORME No.
~ FECHA DE REPORTE
: ANO DIA [ MEs QUIEN REPORTA: CARGO:
!
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD: )
= ™\
| CORRECCION RESPONSABLE
1- —
. T FECHA
e =. e MES ANO
2: ._
FECHA
= DA | wMEs | AW
| SR
" VERIFICACION
C[NC|_ FECHA

] FIRMA

C: Conforme, NC: No Conforme
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PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
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1. IDENTIFICACION

1.1 NOMBRE DEL DOCUMENTO

Procedimiento de de acciones correctivas, preventivas y de mejora.

1.2 RESPONSABLE

Coordinador de calidad de la clinica odontolégica Omadent.

1.3 OBJETIVO

Establecer los requisitos para la identificacion, implementacion y seguimiento de acciones
de mejora que pueden ser: correcciones, acciones correctivas, acciones preventivas y
acciones de mejora, con el fin de:

v Actuar sobre el efecto de las no conformidades y asi dar solucion a ellas
Detectar las causas de no conformidades y problemas que afectan el Sistema de
Gestion de Calidad

¥ Prever la ocurrencia de no conformidades.

¥ Proveer herramientas para el mejoramiento continuo de los servicios ofrecidos, los
procesos y el Sistema de Gestion de la Calidad

v" Ejecutar las acciones para evitar la repeticion de no conformidades, fallas o

errares.

1.4 ALCANCE

Este procedimiento se aplica en todos los procesos del SGC bajo la responsabilidad de
cada lider como medio de solucidn a las no conformidades que se presenten ylo

situaciones a mejorar que se detecten.
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2. DEFINICIONES

<+ CORRECCION
Accion emprendida para solucionar una no conformidad actuando sobre su efecto

< ACCION CORRECTIVA
Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
indeseable.

“* ACCION PREVENTIVA
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
potencialmente indeseable.

++ ACCION DE MEJORA
Accion tomada para mejorar la eficacia de los procesos, que no es generada a través de
no conformidades

<+ CONFORMIDAD
Cumplimiento de un requisito

<+ NO CONFORMIDAD

Incumplimiento de un requisito.

3. CONDICIONES GENERALES

Existe diferencia entre tomar una correccion, implementar una accion correctiva/preventiva y

emprender una accion de mejora.
La correccion de una no conformidad se refiere a las acciones encaminadas a eliminar la no
conformidad. La accion correctiva se orienta hacia la investigacion de las causas que originan

una no conformidad con el fin de corregirla y evitar que el problema se vuelva a presentar.

En otras palabras, la diferencia entre la correccion y una accion correctiva, esta en que en la

primera se actuia sobre el efecto en forma de correctivo y en la segunda sobre las causas.
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En cuanto a la accion preventiva su objetivo es eliminar la causa de una no conformidad
potencial. Es decir, la accién preventiva actua sobre las causas de no conformidades que no
han ocurrido.

Y las acciones de mejora, no parten de la ocurrencia real o potencial de una no conformidad,
son estrategias para mejorar el desemperio de los procesos, la competencia del personal, el
ambiente de trabajo, etc.

4. DESCRIPCION

4.1 CORRECCION, ACCION CORRECTIVA Y PREVENTIVA

4.1.1 FUENTES

Algunas de las fuentes y causas de deteccion de no conformidades reales / potenciales

que motivan la implementacion de una accion correctiva / preventiva son:

w =
o3 ALGUNAS FUENTES
=]
[ . Resultados de las encuestas realizadas a los clientes en la prestacion del servicio
P
c . Quejas, reclamos y/o sugerencias del cliente interno y externo
c . Dificultades con el proveedor.
c . Reevaluacion de los proveedores para superar problemas potenciales de
suministros.
c . Los informes de auditoria interna
c . Las revisiones al sistema de gestion de calidad por parte de la Gerencia.
C . Resultados de auditorias de certificacion de los clientes.
c . Resultados de indicadores de gestion de los procesos
P . Tendencia de la medicion de los indicadores de gestion
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4.1.2 ACCIONES A TOMAR

Todos los trabajadores de la clinica pueden identificar no conformidades, pero el registro de la
informacién en el formato solicitud de acciones correctivas preventivas o de mejora FGQ-02
es responsabilidad del lider de cada proceso.

El analisis de causas es liderado por el Responsable de cada proceso y para esta actividad
puede conformar reuniones de equipos de trabajo segun se requiera para cada caso en
particular; para la identificacién de causas utiliza lluvia de ideas y la metodologia de los tres
por ques, en todos los casos debe identificar la causa raiz de la no conformidad o se identifica
la causa del listado de posibles causas. El resultado del analisis de causas se registra en el
formato solicitud de acciones correctivas preventivas o de mejora FGQ-02

LISTADO DE POSIBLES CAUSAS:

-Problema en los documentos aplicados
-Falta de implementacion

-Falta de especificacion

-Falta de recursos

-Falta de revision o seguimiento

-Falta de competencia del personal
-Falta de motivacion

-Falta de autoridad y autonomia del personal.

Del andlisis de causas se determina el plan de accién a implementar; algunas de las acciones

a tomar pueden incluir los siguientes aspectos:

¥ Modificacion de la estructura organizacional.
v" Incrementar el nivel de compromiso de los funcionarios de la empresa.
v" Revisar, incorporar o modificar documentos y metodologia

¥ Brindar entrenamiento efectivo.
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Tomar acciones disciplinarias.
Incrementar la competencia de los funcionarios

Incrementar las auditorias internas de calidad

L N O Y

Adaquisicion de equipos, programas y herramientas

El plan de accién establece las actividades a realizar, su fecha de implementacion y el
responsable de las mismas; el registro del plan de accion se realiza en el formato solicitud de
acciones correctivas preventivas o de mejora FGQ-02. En todos los casos se debe aseqgurar
la coherencia entre el plan de accién y las causas identificadas en el problema. El
responsable de cada proceso debe asegurar que se tomen las acciones necesarias para las
no conformidades sin demora injustificada.

Es responsabilidad del Representante de Gerencia 6 Coordinador de Calidad verificar que las
acciones a implementar sean coherentes o adecuadas a los efectos o causas de las no
conformidades reales o potenciales.

4.1.3 SEGUIMIENTO Y EFICACIA

El coordinador de calidad es responsable de verificar la eficacia y realizar el seguimiento de la

implementacion de las mismas, este incluye:

Verificar el cumplimiento de las acciones planeadas.
Comunicar a los funcionarios involucrados los resultados de la implementacion de las
acciones.

¥ Evaluacion de la eficacia de las acciones implementadas.

Registro del avance de la implementacion de las acciones

El grado de eficacia se determina evaluando los siguientes aspectos:

¥ Eliminacion de las causas de la no conformidad real segtin corresponda.

v Disminucion de aparicion de problemas y/o no conformidades.
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Es responsabilidad de quien realiza el seguimiento registrar los resultados en el formato
solicitud de acciones correctivas preventivas o de mejora FGQ-02; cuando la accion se

considera eficaz, se debe identificar como “accion cerrada”.

4.1.5 ACCIONES DE MEJORA

Las acciones de mejora se registran utilizando la misma metodologia establecida para las
acciones correctivas y preventivas en el formato solicitud de acciones correctivas preventivas
o de mejora FGQ-02, sin embargo, no requieren andlisis de causas ya que no provienen de
una no conformidad real 6 potencial.

4.1.6 REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Las acciones correctivas y preventivas forman parte de la informacion requerida por la

Gerencia para la revision del sistema de gestion de calidad,

El Coordinador de calidad presenta en el informe para esta revisién un consolidado por
proceso de las acciones correctivas y preventivas tomadas asi como las fuentes por las
cuales se han generado y el estado de las mismas (abiertas ¢ cerradas).

El coordinador de calidad controla por medio del formato Estado de las acciones correctivas,

preventivas y/o de mejora FGQ-01, las acciones tomadas en cada proceso, las fechas de su
seguimiento y el estado de las mismas.

5. DOCUMENTOS

« Formato solicitud de acciones correctivas preventivas o de mejora FGQ-02.
« Formato Estado de las acciones correctivas, preventivas y/o de mejora FGQ-01.
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7. ANEXOS

N/A
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OBJETIVO

Elaborar el Manual de bioseguridad de la clinica odontolégica Omadent en
busca de la seguridad del paciente y del personal de Omadent.

ALCANCE

Inicia con la identificacién de necesidad, hasta la ejecucion de acciones
correctivas, preventivas o de mejora, de aplicacién para todos los procesos

del SGC.

BARRERAS

Con el fin de ejecutar las medidas mas eficientes para la proteccion de todos
quienes mantienen relacion directa e indirecta con nuestro consultorio,
deberemos cumplir fielmente todas las pautas sefaladas en cada una de las
siguientes fases:

BN =

. Barreras

. Esterilizacion
. Desinfeccion
. Asepsia

1. Barreras
1.1 Cuidado de la planta fisica de los consultorios
1.2 Proteccién de los ambientes de trabajo
1.3 Higiene de las manos
1.4 Uso de guantes
1.5 Uso del visor
1.6 Uso del Tapabocas
1.7 Uso de dique de goma
1.8 Ropa de trabajo
1.9 Control de aerosoles
1.10 Material descartable
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Cargo:
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1.11 Material de laboratorio

1.12 Turbinas y micromotores

1.13 Jeringa de agua / aire

1.14 Instrumental de ortodoncia

1.15 Instrumental y materiales de endodoncia
1.16 El mercurio

1.17 Deposito para residuos no peligrosos

2. Esterilizacion

2.1 Autoclave de calor himedo
2.2 Esterilizantes

3. Desinfeccion
3.1 De las escupideras
3.2 De las superficies
3.3 Del instrumental
3.4 De las fresas

1. Barreras

Son los procesos tendientes a evitar la contaminacion bacteriana de los
diferentes elementos presentes en el consultorio como son los pisos, las
superficies de los muebles, tollas, jabones, interruptores de equipos, lampara
y luz eléctrica, teléfono, jeringas de agua, micromotores y demas superficies,
a traves del contacto de las manos de los operadores y personal asistente y
de los aerosoles originados con sangre y saliva.

1.1 CUIDADO DE LA PLANTA FiSICA DE LOS CONSULTORIOS
ODONTOLOGICOS

Todos los profesionales y las auxiliares que trabajen en el consultorio
odontologico, se preocuparan de la constante y excelente conservacién y
presentacion de la planta fisica y de todos los ambientes de trabajo.
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La higiene de los ambientes debera ser de primerisima calidad antes,
durante y después de la prestacion de los servicios profesionales. En la
mayoria de procedimientos, los profesionales y la auxiliar, los equipos,
instrumental y materiales, entran en contacto con diversos gérmenes que
pueden causar enfermedades o contaminacion de los ambientes de trabajo.

Debe considerarse como superficie contaminada, toda aquella con la que
entre en contacto el instrumental o materiales utilizados en la boca del
paciente.

Todos los equipos, instrumental y materiales, deberan siempre mantenerse,
debidamente protegidos, conservando su esterilizacion y asepsia,
considerandose que podran ser utilizados inicialmente con pacientes de del
tipo de alto riesgo y posteriormente en pacientes de rutina, ya que la sangre
y la saliva de todas las personas deben ser consideradas como elementos
potencialmente infecciosos.

Cuando alguno de los profesionales o auxiliares identifique algin ambiente
del consultorio en el que sea necesario efectuar medida adicionales de
higiene, debera comunicarlo de inmediato al personal de limpieza y
posteriormente controlara personalmente, su pronta y efectiva ejecucion.

Las superficies de nuestros muebles de trabajo deberan ser de material de
facil limpieza, lisas y con la menor cantidad posible de angulos en donde se
pueda depositar polvo o material contaminado.

Igualmente los pisos deberan ser de un material de facil limpieza.

En las areas de atencién profesional no se deben realizar otras actividades
que no sean las senaladas. En estos espacios no se guardaran alimentos o
utensilios de comida ni tampoco se mantendran plantas ni materiales de
limpieza.

La ventilacion de los lugares de trabajo debera ser muy intensa a fin de evitar
la polucién causada por los aerosoles generados durante las preparaciones

dentales.
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Es importante tener presente que de la boca pueden expulsarse saliva o
sangre hasta un diametro de dos metros dese el lugar en que se encuentra
ubicado el paciente, hecho intensificado por la presencia de vapores de agua
que desprende la turbina (aerosoles).

Todas las superficies que se encuentren ubicadas en este espacio (2
metros), se deberan desinfectar diariamente, pasandole un trapo limpio
embebido con una solucion de hipoclorito de sodio por espacio de 15
minutos, antes de ser secados.

Se debe preparar diariamente una solucién de hipoclorito de sodio en las
concentraciones que van desde 500 ppm. (Dilucion de hipoclorito de sodio
1:100, o sea 10 ml de hipoclorito en un litro de agua), hasta 5000 ppm.
Dilucion de 1:10 (o sea 100ml de hipoclorito en un litto de agua),
dependiendo de la cantidad de material organico a desinfectar. Las
superficies aparentemente no contaminadas también deben ser
desinfectadas usando una solucién de hipoclorito de sodio al 1:100.

La unidad dental también debe ser desinfectada diariamente al comienzo y al
finalizar las labores de trabajo con glutaraldehido al 2% por 10 minutos o
solucion de cloro en proporcién de 40 ppm por 10 minutos.

1.2 PROTECCION DE LOS AMBIENTES DE TRABAJO

Existen procedimientos basicos para evitar la contaminacion de los
ambientes, equipos e instrumental asi como del personal entre las que
tenemos:

~ Controlando la esterilizacion del instrumental y su conservacion en
estas condiciones.

~ Realizando la desinfeccion de equipos y ambiente

» Conservando los instrumentos en recipientes estériles.

» Evitando la contaminacion de pisos y modulos con la caida de saliva y
sangre.

» No permitiendo la presencia en los pisos de cualquier elemento de
trabajo y materiales especialmente ya contaminados como algodones
o restos de material de impresion.
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~ Trabajando en ambientes ventilados

» Eliminando obligatoriamente las agujas de anestesia, los eyectores de
saliva, los cepillos para profilaxis, las hojas bisturi, y todo elemento de

~ trabajo que no pueda ser esterilizado y que haya entrado en contacto
con saliva o sangre.

» Velando por la constante proteccion del personal y de los pacientes
contra cualquier riesgo de contagio de infecciones en el consultorio.

» Propiciando y exigiendo la vigencia de vacunacién regular de los
profesionales y de la auxiliar contra la hepatitis B.

» Respetando estrictamente las normas existentes de proteccién contra
el Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

1.3 HIGIENE DE LAS MANOS

Una manera basica y fundamenta para obtener barreras de proteccion y
antisepsia en nuestro lugar de trabajo, es el lavado regular de las manos que
debemos efectuar tanto nosotros como la auxiliar, antes de iniciar cualquier
trabajo en boca e inmediatamente después de finalizarlo. Si lo hacemos
antes protegeremos al paciente y si lo hacemos después nos protegeremos
nosotros mismos y no contaminaremos los elementos de trabajo que
toquemos con ellas.

Deberemos efectuar la higiene de nuestras manos, utilizando jabon liquido
desinfectante (que contenga 4% de clorhexidina), que sea suave y neutro,
para proteger el mantenimiento del pH &cido de la piel, antes de la atencion y
a la vista del paciente e inmediatamente después de la atencion. Debemos
recordar que los microorganismos presentes en saliva, sangre y placa
bacteriana, pueden introducirse en las fisuras invisibles en la piel del
odontélogo y de la auxiliar, o ser infectadas nuestras manos por la
disminucion por la disminucion de la resistencia de la piel, debido a la
sequedad de la epidermis, causada por los continuos lavados que
efectuamos.

Las unas de todo profesional y asistente, deberan mantenerse cortas y muy
limpias. Las manos deberan secarse adecuadamente, de preferencia con
toallas desechables de papel.

Elaborado Por Aprobado Por Copia Controlada o Copia no Controlada

Distribuido a:
Cargo: Cargo:

179



CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

oMADENT| MANUAL DE CALIDAD

. Pagina:
FA: 180 de 21
OMADENT CODIGO. 18101 || VERSION 1
e INSTRUCTIVO DE BIOSEGURIDAD
)4 ODONTOLOGICO FA: Péglr:: 7de

1.4 USO DE GUANTES

El uso de guantes es considerado como una berrera sumamente efectiva y
obligatoria. Los guantes deben ser desechados después de la atencion de
cada paciente y deben depositarse en la bolsa roja de los residuos.

Cuando nos retiremos un par de guantes, debemos lavarnos las manos para
eliminar los microorganismos que se desarrollan entre el guante y la piel, ya
que son capaces de desarrollar diversas dermatosis.

Antes de realizar intervenciones quirirgicas extensas, los profesionales
deberan lavarse las manos, uiias y antebrazo, por un minuto, utilizando jabon
antiséptico con yodopovidona o aplicando después gluconato de
clorhexidina, antes y después de colocarse los guantes.

1.5 USO DEL VISOR

Su uso es de caracter obligatorio pues nos protege la cara, incluido los 0jos,
de las salpicaduras generadas por la pieza de alta durante la preparacion
dentaria y en otro tipo de procedimientos.

1.6 USO DEL TAPABOCAS

Es obligatorio el uso de tapabocas desechables por parte del odontélogo y
de la auxiliar para la atencién de los pacientes, con este protegeremos
nuestra mucosa nasal contra los microorganismos que se expelen durante la
produccion de aerosoles.

1.7 USO DE DIQUE DE GOMA

Los diques de goma disminuyen la cantidad de bacterias presentes en los

aerosoles.
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1.8 ROPA DE TRABAJO

La ropa de trabajo, debe permanecer limpia e impecable. La bata debera ser
de manga larga y su uso es exclusivo del consultorio.

1.9 CONTROL DE AEROSOLES

Con el uso de piezas de mano de alta velocidad, el odontdlogo se ve
expuesto a los peligros que pueden originar los aerosoles que ella produce.
Por lo tanto durante la atencién es de obligatorio uso el visor, tapabocas,
ropa de trabajo, guantes, para evitar los riesgos de los aerosoles,
protegiéndose de la inhalacion de particulas perjudiciales.

Se aconseja tener mucho cuidado cuando se utilice la jeringa triple, pues sila
presion de agua es muy fuerte, provocaremos aerosoles muy intensos, con
accion diseminadora muy intensa. Se ha recomendado que primero se use el
spray de agua y luego el de aire, pues el uso alterno de ambos elementos,
produce mayor contaminacion de los ambientes.

1.10 MATERIAL DESCARTABLE

Todo el material cortopunzante debe ser depositado en los guardianes cuyas
caracteristicas son:

* Recipiente rigido de pared gruesa para evitar perforacion por
elementos cortopunzantes, de material diferente a p.v.c.

e Tapa con cierre hermético, sino es hermético debe tratarse
previamente con peréxido de hidrégeno al 28%. La tapa puede ajustar
o tener mecanismos de rosca preferiblemente de boca angosta.

« El tamafo depende de la necesidad del servicio pero deben ser
siempre livianos y con capacidad no mayor a 2 litros.

¢ Deben estar rotulados con sefial visible de acuerdo a la clase de
residuo y el rotulo debe ser a prueba de agua, que lo identifique como
material cortopunzante.
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» Debe contar con sefial visible que indique al limite de llenado,
advirtiendo al personal que lo manipula que no exceda las % partes de
su capacidad.

* Deben ser desechables.

* Tener un soporte que impida su movimiento que haga seguro su
manejo.

* Laaltura promedio debe ser de un metro en un lugar bien iluminado.

Los residuos quimicos mercuriales de amalgama se introducen en glicerina,
aceite mineral o soluciones de permanganato de potasio al 2%, estas
sustancias se utilizan en una cantidad igual al peso de los residuos Y se
envasan en recipientes plasticos e introduciendo posteriormente en bolsas
rojas selladas y marcadas y se lleva al sitio de almacenamiento para la
recoleccion externa.

Los recipientes utilizados para el almacenamiento de residuos hospitalarios y
similares, deben tener como minimo las siguientes caracteristicas:

* Livianos, de tamafio que permita almacenar entre recolecciones. La
forma ideal puede ser de tronco cilindrico, resistente a los golpes, sin
aristas internas, provisto de asas que faciliten el manejo durante la
recoleccion.

 Construidos en material rigido impermeable, de facil limpieza y
resistentes a la corrosion como el plastico.

» Dotados de tapa con buen ajuste, bordes redondeados y boca ancha
para facilitar su vaciado.

» Construidos en forma tal que estando cerrados o tapados, no permitan
la entrada de agua, insectos o roedores, ni el escape de liquidos por
sus paredes o por el fondo.

» Ceiiido al codigo de colores estandarizado. Iniciando la gestion y por
un tiempo no mayor a un (1) afio, el generador podra utilizar
recipientes de cualquier color, siempre y cuando la bolsa de color
estandarizado cubra la mitad del exterior del recipiente y se encuentre
perfectamente sefalado junto al recipiente el tipo de residuo que alli
se maneja.

¢ Los recipientes deben ir rotulados con el nombre del area o servicio al
que pertenece, el residuo que contiene y los simbolos internacionales.
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No obstante, los generadores que en su primer afio se encuentren
utilizando recipientes de colores no estandarizados, podran obviar el
simbolo internacional.

» El peso y tamario adecuado que facilite su lavado, transporte, manejo
y capacidad suficiente de acuerdo a las frecuencias de recoleccion.

¢ Los residuos anatomopatolégicos, biosanitarios y cortopunzantes
deben ser empacados en bolsas rojas desechables y/o de material de
facil desactivacion o tratamiento, cuya constitucion sea diferente a
p.v.c. 0 materiales que posean cloro en su estructura quimica.

+ Los recipientes reutilizables deberan ser lavados y desinfectados con
frecuencia semanal por el personal de servicios generales.

* Los recipientes reutilizables que contengan bolsas rojas siempre seran
de tipo tapa y pedal.

1.11 MATERIAL DE LABORATORIO

Cualquier elemento que deba ser llevado al laboratorio, debera ser
desinfectado previamente y de ser posible, esterilizado.

En el caso de envio de impresiones se tendran en cuenta las
especificaciones del fabricante a cerca de la estabilidad de los materiales
frente al uso de desinfectantes. La solucién de clorhexidina ha sido utilizada
sin efectos adversos con el alginato, caucho elastémero de silicona y
elastomero de pliester. Las soluciones de glutaraldehido al 2% y de
hipoclorito de sodio al 1% producen cambios estadisticamente significativos
en las impresiones de alginato, por lo que estas pueden ser rociadas por un
desinfectante y colocadas en una bolsa de plastico cerrada, para ser
enviadas al laboratorio en el menor tiempo y evitar que ocurran cambios en
la estabilidad de la impresion de alginato.

Las protesis dentales de los pacientes, deberan ser enjuagados de la saliva
que portan, bajo chorro de agua y posteriormente deberan ser desinfectados,
antes de sacarlos del consultorio. Esta manipulacién debe realizarse
mediante el uso de guantes y demas elementos de bioseguridad.
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1.12. TURBINAS Y MICROMOTORES

Deberan ser limpiados exteriormente con una solucién de hipaclorito de
sodio al 1% o con glutaraldehido al 2%. Las piezas de mano esterilizables se
llevaran a la autoclave a una temperatura de 135°C o 275°F. Primero deberan
ser limpiadas vigorosamente con una solucién detergente que permita retirar
los resto de sangre, saliva u otros elementos presentes nen la superficie
(alcohol de 70° o hipoclorito de sodio en solucion al 10%). Posteriormente
debe retirase todo resto de agua o lubricante que tenga en su interior,
expulsando el agua haciéndola funcionar por 30 sg

Entre cada paciente se deben desinfectar con una gasa embebida con
alcohol al 70%.

Se puede seguir el siguiente método de desinfeccion si las piezas no son
esterilizables:

» Enjuagar la pieza de mano haciendo correr agua por 30 sg.
~ Lavarla con agua y jab6n para retirar detritus.

~ Desinfectarla durante 15 minutos

» Retirar cualquier residuo quimico.

1.13 JERINGAS DE AGUA / AIRE

Se deben esterilizar igual que las piezas de mano. Se debe dejar correr el
agua que tiene en su interior entre cada paciente y al inicio de las
actividades. Se recomienda usar puntas desechables (de plastico resistente),
que se colocan encima de los extremos de las jeringas o esterilizarlas
sumergiéndolas en solucion de glutaraldehido al 2% por 6 horas 45 minutos.

1.14 INSTRUMENTAL DE ORTODONCIA
Todo el instrumental deberda encontrarse esterilizados y desinfectados,

especialmente aquellos que posean extremos o puntas plasticas que impidan
su esterilizacion por medio del calor.
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1.15 INSTRUMENTAL Y MATERIALES DE ENDODONCIA

Todo el instrumental debera encontrarse esterilizado y desinfectado. Los
conos de gutapercha se deben desinfectar utilizando una solucién de
hipoclorito de sodio al 2.5%, dejandolos durante 5 minutos.

1.16 EL MERCURIO

Una de las muchas precauciones que se debe tener en el consultorio
odontologico es respecto a la manipulacién del mercurio. Se debera tener
mucho cuidado en limpiar los restos de mercurio de todos los instrumentos
utilizados, ya que el calor del esterilizador aumenta notoriamente los niveles
de gases mercuriales con el consiguiente dano para la salud de quienes
trabajan en el consultorio. Se debe evitar el contacto fisico de las manos con
la amalgama.

Los residuos se deben introducir en glicerina, aceite mineral o soluciones de
permanganato de potasio al 2%, estas sustancias se utilizan en una cantidad
igual al peso de los residuos y se envasan en recipientes plasticos
herméticamente cerrados para posteriormente introducirlos en bolsas rojas
selladas y marcadas y se lleva al sitio de almacenamiento para la recoleccion
externa.

1.17 DEPOSITO PARA RESIDUOS
Caracteristicas de los recipientes reutilizables

Los recipientes utilizados para el almacenamiento de residuos hospitalarios y
similares, deben tener como minimo las siguientes caracteristicas:

e Livianos, de tamafo que permita almacenar entre recolecciones. La
forma ideal puede ser de tronco cilindrico, resistente a los golpes, sin
aristas internas, provisto de asas que faciliten el manejo durante la
recoleccion.

» Construidos en material rigido impermeable, de facil limpieza y
resistentes a la corrosion como el plastico.
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» Dotados de tapa con buen ajuste, bordes redondeados y boca ancha
para facilitar su vaciado.

¢ Construidos en forma tal que estando cerrados o tapados, no permitan
la entrada de agua, insectos o roedores, ni el escape de liquidos por
sus paredes o por el fondo.
Ceiiido al codigo de colores estandarizado,
Los recipientes deben ir rotulados con el nombre del area o servicio al
que pertenece, el residuo que contiene y los simbolos internacionales.

* El peso y tamario adecuado que facilite su lavado, transporte, manejo
y capacidad suficiente de acuerdo a las frecuencias de recoleccion.

¢ Los residuos anatomopatolégicos, biosanitarios y cortopunzantes
deben ser empacados en bolsas rojas desechables y/o de material de
facil desactivacion o tratamiento, cuya constitucion sea diferente a
P.v.c. 0 materiales que posean cloro en su estructura quimica.

¢ Los recipientes reutilizables deberan ser lavados y desinfectados con
frecuencia semanal por el personal de servicios generales.

¢ Los recipientes reutilizables que contengan bolsas rojas siempre seran
de tipo tapa y pedal.

Caracteristicas de las bolsas desechables

* Bolsa de material plastico resistente a alta tension ¥ golpes para evitar
roturas.

» El calibre minimo 1.4 para bolsas pequefias y 1.6 milésimas de
pulgada para bolsas grandes.

* De tamafio que recubra % del borde externo de los recipientes.

* El peso individual por bolsa para recoleccion interna no debe ser
superior a 8 kilos, la resistencia de cada bolsa no debe ser inferior a
20 kilos.

* El color debe ajustarse a la clasificacion establecida.

Recipientes para residuos cortopunzantes (guardianes)

* Recipiente rigido de pared gruesa para evitar perforacién por
elementos cortopunzantes, de material diferente a p.v.c.
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e Tapa con cierre hermético, sino es hermético debe tratarse
previamente con perdxido de hidrégeno al 28%. La tapa puede ajustar
0 tener mecanismos de rosca preferiblemente de boca angosta.

¢ El tamafio depende de la necesidad del servicio pero deben ser
siempre livianos y con capacidad no mayor a 2 litros.

+ Deben estar rotulados con senial visible de acuerdo a la clase de
residuo y el rétulo debe ser a prueba de agua, que lo identifique como
material cortopunzante.

» Debe contar con sefal visible que indique al limite de llenado,
advirtiendo al personal que lo manipula que no exceda las % partes de
su capacidad.

* Deben ser desechables.

» Tener un soporte que impida su movimiento que haga seguro su
manejo.

* Laaltura promedio debe ser de un metro en un lugar bien iluminado.

2. ESTERILIZACION

La esterilizacion puede darse a través de medios fisicos o quimicos, en
nuestra clinica utilizamos los siguientes:

2.1 Autoclave de calor hiumedo bajo presién: El autoclave nos proporciona
total tranquilidad respecto a la esterilizacién. Todo el instrumental clasificado
como critico debera ser perfectamente esterilizado. Al momento de esterilizar
debemos seguir de manera estricta las indicaciones del fabricante.

2.2 Esterilizantes: Aquellos objetos que no pueden ser esterilizados por el
calor, pueden serlo con el uso de sustancias quimicas.

Esta desinfeccion se hace mediante el uso de germicidas tales como
amonios  cuaternarios, formaldehido,  glutaraldehido, yodoformos,
yodopovidona, peroxido de hidrégeno, hipoclorito de sodio y calcio, ester
otros, en condiciones que no afecten negativamente al medio ambiente y a la
salud humana.

Elaborado Por Aprobado Por Copia Controlada o Copia no Controlada

D a:
Cargo: Cargo:

187



CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

oMADENT| MANUAL DE CALIDAD

. Pagina:
FA: 188 de 21
OMADENT CODIGO: IBIO1 || VERSION: 1
. INSTRUCTIVO DE BIOSEGURIDAD -
b/ ODONTOLOGICO FA: Paulnfeﬁ de

Es importante destacar que todos los germicidas en presencia de materia
organica reaccionan quimicamente perdiendo eficacia, debido a su consumo
en la oxidacion de todo tipo de materia organica y mineral presente.

Usualmente se recomienda la utilizacién de hipoclorito en solucién acuosa
en concentraciones no menores a 5000 p.p.m. para desinfeccién de
residuos. En desinfeccion de residuos que posteriormente seran enviados a
incineracion no debe ser utilizado el hipoclorito de sodio ni el de calcio. El
formaldehido puede ser utilizado a una concentracion de gas en el agua de
370 gllitro.

Para los residuos cortopunzantes se estipula que estos deben introducirse en
el recipiente sin reenfundar, las fundas o caperuzas de proteccion se arrojan
en el recipiente con bolsa verde o gris siempre y cuando no se encuentren
contaminadas de sangre u otro fluido corporal.

El guardian debe llenarse solo hasta sus % partes, en ese momento se
agrega una solucion desinfectante, como peréxido de hidrégeno al 20 — 30%,
se deja actuar no menos de 20 minutos para que haya desactivacion, luego
se vacia el liquido en el lavamanos, se sella el recipiente introduciéndolo en
la bolsa roja rotulada con material cortopunzante, se cierra, marca y luego se
lleva al almacenamiento para la recoleccién externa.

3. DESINFECCION:

3.1 DESINFECCION DE LAS ESCUPIDERAS

Estas deberan ser desinfectadas entre paciente y paciente, con una solucién
de hipoclorito de sodio al 1%, haciendo correr el agua.

3.2 DESINFECCION DE LAS SUPERFICIES

Existen varias soluciones utilizadas para desinfeccion: fenoles sintéticos,

hipoclorito de sodio, yodoformo con detergente etc. En nuestra clinica
utilizamos el hipoclorito de sodio.

Elaborado Por Aprobado Por Copia Controlada o Copia no Controlada

Distribuido a:
Cargo: Cargo:

188



CcODIGO: MGQ-01 VERSION: 1

oMADENT| MANUAL DE CALIDAD

. Pagina:
FA. 189 de 21
OMADENT CODIGO: IBI1-01 || VERSION: 1 ||
.. INSTRUCTIVO DE BIOSEGURIDAD
L5 ODONTOLOGICO FA: Pégm;'aefﬁde

Diariamente se deberan desinfectar todas las superficies de trabajo del
consultorio, los lugares donde se depositan las secreciones contaminadas
entre otros, para esto se utilizara hipoclorito de sodio al 1% durante 30 min.
como minimo.

3.3 DESINFECCION DEL INSTRUMENTAL

Para el instrumental utilizamos el glutaraldehido, pues a través de este
logramos una verdadera esterilizacion del instrumental cuando permanece
en la solucién por mas de 6 horas.

Antes de ser introducido en esta solucién, el instrumental debe estar
perfectamente limpio.

El glutaraldehido debe ser renovado periodicamente, pues van perdiendo su
accion germicida cuando se les incorpora restos de materiales, sangre o
saliva,

Cuando se deba utilizar un instrumento que se encuentre dentro del este, se
bebera lavar con agua destilada y se secara muy bien antes de ser
introducido en la boca del paciente.

3.4 DESINFECCION DE FRESAS

Las fresas se mantendran dentro de unas cajas de petri con glutaraldehido.
Para ser esterilizadas se lavan y se envuelven en papel metalico.
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