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PRESENTACION

PRESENTACIAON

La “gestion de procesos” es la herramienta de calidad por excelencia para mejorar continua-
mente lo que hacemos.

En Osakidetza tenemos ya una experiencia de varios afios en su uso y podemos decir que ha
sido ampliamente aceptada por los grupos profesionales més diversos —médicos, enfermeras,
administrativos, etc...— de las mas variadas especialidades.

Més recientemente diversos servicios, tanto de atencion primaria como de atencion especiali-
zada, han ido implantando en sus actividades sistemas de calidad acordes con la Norma inter-
nacional 1ISO 9001:2000, sistemas que han sido certificados por entidades independientes.

En la medida en que la dltima version de la Norma ISO coincide plenamente con la gestion por
procesos, desde la Subdireccion de Calidad Asistencial se ha llevado a cabo un proyecto para
unificar la metodologia corporativa con estas herramientas.

Esta Guia que hoy les presento supone por lo tanto la actualizacion de las “Guias sobre ges-
tion de procesos” previas utilizadas en nuestra organizacion, la ultima de las cuales fue edi-
tada en 1999.

Este documento ha sido enriquecido con las diversas experiencias de certificacion 1SO en
nuestros centros, con lo cual une a la teoria la forma practica de implantar sistemas de ges-
tion de la calidad.

Pretendemos de esta manera que los propios profesionales sanitarios, con el apoyo de los téc-
nicos de calidad y los programas de formacion que periédicamente ofertamos, sean capaces de
disefar e implantar sistemas de calidad en sus actividades principales.

Estamos convencidos de que esta herramienta va a redundar en un mejor servicio a nuestros
pacientes, gracias a la participacion fundamental de los profesionales sanitarios.

Deseo agradecer la labor desarrollada por los autores de este texto, asi como la de los reviso-
res y los centros que han aportado su experiencia, sin cuyo concurso no podriamos ofertar hoy
esta herramienta que esperamos y deseamos tenga una gran aceptacion y utilidad practica.

Jon Darpén Sierra

Director de Asistencia Sanitaria
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1.1 EVOLUCION DE LOS CONCEPTOS SOBRE
CALIDAD

La evolucion histdrica de la calidad en las organizaciones comenz6 a principios del siglo XX con
el concepto de control de la calidad consistente Ginicamente en la deteccion de defectos en el
producto ya finalizado. Esta forma de trabajo suponia un coste afiadido a la produccion, que en
determinadas circunstancias llegaba a poner en peligro la viabilidad de la empresa, no mejoran-
do en absoluto la calidad.

Para romper con esta situacion, mala econémicamente hablando, se comenzd a enfocar el tema
de la calidad hacia la prevencion de los problemas, no se espera a que éstos surjan y después
se buscan soluciones, sino que se decide proceder a asegurar todo el proceso de fabricacion
mediante una adecuada organizacion, planificacion y control de todas las actividades y funcio-
nes que llevan a la obtencion del producto, de forma que la calidad de éste sea una consecuen-
cia inevitable. Se habla entonces del aseguramiento de la calidad.

Es en este contexto de aseguramiento de la calidad en el que se desarrollan las normas 1SO de
la serie 9000 en su version de 1994.

A pesar de que el aseguramiento de la calidad mejord sustancialmente el trabajo de las organi-
zaciones respecto a las que unicamente aplicaban el control de calidad, seguia existiendo el pro-
blema de la separacion en el organigrama, por un lado se encontraba el “Departamento de
Calidad” y en el extremo opuesto el resto de la empresa, esto hacia que las acciones encamina-
das hacia la calidad se vieran como ajenas a los resultados empresariales. Era necesario adop-
tar un enfoque mas global que abarcara todas las actividades. De esta forma surgid el concep-
to de gestion de la calidad. Esta herramienta, entre otras novedades, introducia los conceptos
de objetivos de mejora continua, satisfaccion de las necesidades de los clientes, orientacion a
procesos y toma de decisiones basada en datos objetivos.

La introduccion de la gestion de la calidad hizo necesario una profunda revision de las normas
ISO, y en el afio 2000 se publico su nueva version de las mismas.

El concepto de mejora continua en la gestion de la calidad ha llevado a perfeccionar el concep-
to de calidad y la vision de la misma en las empresas. La calidad debe ser tenida en cuenta desde
el disefio hasta la entrega del producto al consumidor, pasando por todas las acciones, no sélo
las que incluyen el proceso de manufactura del producto, sino también las actividades adminis-
trativas y comerciales, en especial las que tienen que ver con el ciclo de atencion al cliente inclu-
yendo todo servicio posterior. Para ello es necesario definir una politica de calidad de la empre-
sa, planificar todas las actividades relacionadas con la calidad, y exigir la implicacion de la
gerencia asi como la participacion de todos los trabajadores en las acciones relacionadas con la
calidad, es decir establecer un sistema de gestion de la calidad encaminado a la consecucion de
la misma en el contexto global de la gestion de la empresa. Esto es lo que se ha venido a deno-
minar calidad total o excelencia.

Con objeto de ayudar a las empresas en su camino a la excelencia se han desarrollado diferen-
tes modelos de gestion como son el de Deming en Japon, Malcom Baldrige en Estados Unidos
y el de la European Foundation for Quality Management (EFQM) en Europa.
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1.2 GESTION DE PROCESOS

El trabajo de organizaciones complejas, como son las sanitarias, se caracteriza generalmente
por realizarse de forma repetitiva en el tiempo, y tener como fin alcanzar unos objetivos deter-
minados de grupos concretos de usuarios.

El trabajo realizado esta organizado en forma de flujos de tareas en los que intervienen nume-
rosos profesionales pertenecientes a diferentes estamentos (médicos, personal de enfermeria,
otros..), es decir, son multidisciplinarios y, en la mayoria de los casos el flujo discurre a través
de varios departamentos o servicios, es decir es multidepartamental.

Esta forma de organizar una serie de tareas secuenciales recibe la denominacion de trabajo por
procesos. Un proceso es un conjunto de actuaciones, decisiones, actividades y tareas que se
encuadran de forma secuencial y ordenada para conseguir un resultado que satisfaga plena-
mente los requisitos del cliente al que va dirigido.

Los procesos tienen la capacidad para transformar unas entradas en salidas o resultados.
Asimismo, durante el proceso se consumen o utilizan recursos, tanto materiales como huma-
nos, los cuales deberdn ser usados de la manera mas eficiente posible (Figura 1).

Figura 1.- Diagrama de proceso

Las salidas del proceso deben estar siempre orientadas a cubrir las necesidades y expectativas
de los clientes, tanto externos, como son los pacientes, familiares y administracion de sanidad;
como a los internos, los profesionales que trabajan en la organizacion.

Las necesidades y expectativas que los clientes solicitan a un proceso son lo que se denomina
“requisitos del cliente”. Para cumplir con dichos requisitos, en el proceso se realizan una serie
de actividades coordinadas que logran un valor afiadido apreciable por parte del cliente al que
va dirigido. Este valor afiadido en el caso de los procesos asistenciales consiste en el alivio 0
curacion del paciente y otra serie de caracteristicas acompanantes del servicio como informa-
cion comprensible y continuada, trato adecuado, rapidez, confort de las instalaciones etc..
(Figura 2)
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Figura 2.- Transformacion de los requisitos del cliente en un valor afiadido.

Un proceso, dependiendo de su nivel de complejidad, puede desglosarse en subprocesos. En
(ltima instancia, todos los procesos 0 subprocesos estan constituidos por una serie mayor o
menor de actividades y tareas. Los procesos pueden ser representados graficamente, bien
como una secuencia concatenada de actividades principales, o bien, mediante un diagrama de
flujo (Figura 3).

Figura 3.- Esquemas de representacion grafica de procesos como secuencia de actividades o como diagrama de flujo

m b —

4.
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Las dos caracteristicas que definen un proceso son su “repetitividad” en el tiempo, la misma
tarea se realiza de forma similar en muchas ocasiones, y la “variabilidad” que se produce en su
ejecucion como consecuencia de la intervencion de diferentes personas o la misma persona en
diferentes circunstancias.

La repeticion de tareas es positiva, ya que permite la acumulacion de experiencia por parte de
los trabajadores y todo el esfuerzo y tiempo invertidos en mejorar el proceso, tendra un efecto
multiplicador. La variabilidad es sin embargo negativa y puede hacer que la satisfaccion del
usuario del proceso sea menor.

Los flujos de trabajo que constituyen los procesos en las organizaciones sanitarias son com-
plejos, y exigen la intervencion de multiples actores. La ausencia de una gestion sistematica de
estos flujos, hace que exista el riesgo de que se produzcan demoras, descoordinaciones, dupli-
cidades, omisiones etc.., lo que provoca en muchos casos que el trabajo sea ineficaz e inefi-
ciente (no siempre se logra el objetivo previsto y si éste se alcanza, es a costa de emplear exce-
SivOS recursos).

La posible mejora de estos flujos de trabajo requiere eliminar actividades duplicadas, circuitos
ineficaces, tiempos muertos, cuellos de botella, bucles y en general, tareas que no afiaden nin-
gun valor para la consecucion del objetivo final de satisfacer las necesidades y expectativas de
los usuarios. Esto lo proporciona la herramienta denominada gestion de procesos.

La gestion de procesos es un conjunto de actividades que permiten establecer la metodologia,
las responsabilidades y los recursos necesarios para lograr los objetivos planificados en los pro-
cesos de una organizacion. Asimismo, establece la metodologia y las herramientas necsarias para
la medicion de la eficacia de los procesos, permitendo detectar dreas de mejora en los mismos.

La gestion de procesos, es la herramienta de gestion que mejores resultados puede proporcio-
nar actualmente a cualquier tipo de empresa u organizacion con las caracteristicas que presen-
tan las organizaciones sanitarias, porque incumbe directamente a la estructura del trabajo y
tiene como objetivo aumentar tanto la eficacia como la eficiencia (Tabla 1).

La gestion de los procesos, permite analizar de forma sistematica la secuencia de actividades
que los constituyen y las personas que intervienen en los mismos.

El objetivo de la gestion de procesos es estabilizar y mantener bajo control a éstos, disminu-
yendo su variabilidad de forma que se consiga que estos discurran con eficacia y eficiencia.

Un elemento clave de la gestion de procesos es la exploracion de las expectativas/necesidades
de los clientes y la definicion de los requisitos de calidad de las diferentes actividades que cons-
tituyen el proceso con objeto de que respondan a las mencionadas expectativas / necesidades.
Es decir, establecer los requisitos de los clientes y dar respuesta a los mismos.

Para ejercer un control sobre los procesos, se debe realizar un seguimiento y medicion de los
mismos de forma que se recoja de manera adecuada y representativa la informacion relevante
respecto a la ejecucion y los resultados del proceso, de esta forma se podra determinar tanto su
eficacia como su eficiencia. Este seguimiento y medicion se realiza a través de indicadores.
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Finalmente, en la gestion de procesos se debe enfocar el trabajo hacia la mejora de los mismos,
que consiste en una revision de toda la secuencia de actividades que lo constituyen confron-
tandolas a las expectativas del cliente, a los resultados obtenidos y al consumo de recursos.
Caso de detectarse oportunidades de mejora con los recursos disponibles se abordara ésta, a
través de herramientas sencillas de calidad.

Tabla 1.- Razones que justifican la gestién de procesos

Organizacion tradicional

Organizacion por procesos

Existencia de flujos de trabajo
multidepartamentales y/o multi-
disciplinares

Facilidad en la coordinacion entre
estamentos y servicios

Frecuencia de ineficiencias en pro-
cesos complejos

Las causas de ineficiencias se
detectan y pueden eliminarse

Variabilidad en procesos repetitivos

Sistematiza las actividades de los
procesos, proporcionando estabi-
lidad a los mismos

Los servicios no estan enfocados
a las necesidades/expectativas de
los clientes

Utiliza el conocimiento de la opi-
nion de los clientes, sus necesida-
des y expectativas como base
para enfocar los servicios

No mide ni evala de forma siste-
matica la efectividad y eficiencia
de los procesos

Establece indicadores para medir
periédicamente y evaluar la cali-
dad del trabajo realizado

La filosofia de trabajo no estd
basada en una planificacion,
implantacion y revision de resulta-
dos, que permitan establecer
ciclos de mejora.

Se aplican los ciclos de mejora
continua a todas las actividades
de la organizacion

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias

15



INTRODUCCIAN

1.3 LA GESTION POR PROCESOS EN EL MODE-
LO DE EXCELENCIA DE LA EFQM

Una organizacion con un sistema de gestion de la calidad total entiende la calidad como un atri-
buto no s6lo del servicio que presta a sus clientes, sino como algo que afecta al funcionamien-
to de toda la organizacion. En este sentido el modelo europeo de gestion de la calidad total, plan-
tea una serie de factores sobre los que hay que actuar para conseguir unos excelentes resulta-
dos (Figura 4). Estos factores denominados “agentes” en el modelo incluyen desde como se
gestionan los recursos de todo tipo —econdmicos, materiales, humanos...- hasta la forma en
que se ejercen el liderazgo, el sistema de planificacion estratégica y, sobre todo, la forma en que
se ejecutan los procesos.

Figura 4.- Representacion grafica del modelo de excelencia 2003 de la European Foundation for Quality Management

MODELO DE EXCELENCIA EFQM

Agentes Resultados
e A o || Resultados en |__|
Personas
| Politicay | - |
Liderazgo S ReSl:!ta(:os en ResTItados
Estrategia clientes clave
Alianzas y Resultados en
| Recursos | | =1 la sociedad [

Innovacion y aprendizaje
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El modelo europeo entiende que en realidad son los procesos los que aportan valor afiadido y
satisfacen al cliente, garantizando de esta manera la supervivencia de la organizacion.

Los directivos y responsables deben impulsar y organizar un sistema de trabajo por procesos
en toda la organizacion, pero en la medida en que todos los trabajadores participan en proce-
s0s, solamente a través de la implicacion activa de éstos en la mejora de los mismos se consi-
gue la mejora continua y se recorre el camino de la excelencia.

Los procesos son sistemas abiertos, que reciben influencia desde el exterior (entradas), y a su
vez emiten una serie de salidas (resultados) fuera de ella. Estos flujos de salida o resultados
deben corresponder a la mision y objetivos, para los que fue creada y subsiste la organizacion
(Figura 5).

Una de las tareas fundamentales en las organizaciones modernas que aspiran a conseguir la
excelencia en sus resultados consiste en identificar para todos sus procesos, las entradas, las
salidas y como se deben organizar las actividades en su interior para conseguir los objetivos
planteados (gestion de los procesos). Ademds, debe establecer como se interrelacionan todos
los procesos de la organizacion de una forma coherente con el fin de que los objetivos marca-
dos para la empresa en su estrategia, se desplieguen a lo largo de toda la estructura de proce-
s0s, con el fin de que cada uno de ellos contribuya en la medida de sus posibilidades al cumpli-
miento de los mismos, esto es lo que se denomina gestion por procesos de una organizacion.

Figura 5.- Representacion grafica esquematica de una organizacion como un macroproceso

ENTORNO

PRODUCTO Y SERVICIOS
FLUJO DE -

—_— EMPRESA

RECURSOS
- CLIENTE

FLUJO DE
NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS
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1.4 INTEGRACION Y COMPLEMENTARIEDAD
ENTRE LAS NORMAS IS0 9000:2000 Y EL

MODELO DE LA EFQM

Las empresas implicadas en mejorar la calidad detectaron la necesidad de disponer de una serie
de pautas que les ayudaran en la implantacion, primero de sistemas de aseguramiento de la cali-
dad y posteriormente de gestion de la calidad. Esto se recogio en la serie de normas ISO 9000.
Estas marcaban los requisitos que debia seguir cualquier organizacion para establecer un
sistema de gestion de la calidad cuyo principal objetivo fuera aumentar la satisfaccion de sus
clientes.

Las normas de la serie 1SO 9000, en su version del afio 1994, planteaban dificultades para su
implantacion en determinadas organizaciones, ya que el sistema propuesto resultaba excesiva-
mente burocratico y no aportaba suficiente valor afiadido. En el afio 2000 se revisaron las nor-
mas y se elabord una nueva version. La nueva serie de normas 1SO 9000:2000 consta de tres
documentos:

 |S0 9000:2000. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario

¢ 1S0 9001:2000. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

¢ 1S0 9004:2000. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del desempefio.
Los aspectos mas relevantes modificados en la nueva version de las normas ISO del afio 2000
respecto a las del afio 1994 son los siguientes:

 Se adaptan el enfoque y la terminologia, para que sea mas facil su implantacién en empresas
y organizaciones de servicios alejadas del sector industrial.

¢ Estan orientadas a los clientes, siendo un requisito satisfacer sus necesidades y evaluar el
cumplimiento de estas.

e Introducen un enfoque orientado a la gestion por procesos.
e Establecen la implantacion de ciclos de mejora continua.

* Facilitan la integracion con otros sistemas y/o modelos de gestion tales como la ISO 14000
(sistema de gestion medioambiental), o el modelo de excelencia de la EFQM.

 Disminuyen de forma importante los requisitos de documentacion.

¢ Todos los requisitos se recogen en una sola norma, la ISO 9001, que engloba a las tres exis-
tentes en la version anterior: 1ISO 9001, 1ISO 9002 e ISO 9003.

* Introducen aspectos referidos a la comunicacion interna y a la competencia del personal.

Una organizacion que desee implantar un sistema de gestion de la calidad basado en la Norma
IS0 9001:2000, puede solicitar a una entidad independiente que audite dicho sistema y “certifi-
que” el cumplimiento de sus requisitos. Un certificado 1SO refleja que los requisitos de los clien-
tes han sido tomados en cuenta, que se han llevado a cabo acciones para cumplir [os mismos
y, se ha medido la eficacia del proceso para alcanzar dichos objetivos con lo que se ha conse-
guido la satisfaccion de los clientes. Sin embargo la ISO 9001:2000 ignora indicadores criticos
tales como resultados de eficiencia, resultados en la sociedad, factores de motivacion, apoyo y
reconocimiento a los trabajadores, y tampoco tiene en cuenta las necesidades y expectativas de
otros grupos de interés diferentes de los clientes.
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Por su parte, la Norma 1SO 9004:2000 que no es una norma enfocada hacia la certificacion.
Contiene una serie de directrices para aquellas organizaciones que quieren ir mas alld en su cami-
no hacia la calidad total. Esta norma tiene un enfoque mas amplio que la 9001, e incluye nume-
rosos principios de excelencia empresarial, ya que tiene en cuenta no solo a los clientes sino a
todas las partes interesadas: personal de la organizacion, accionistas, proveedores y aliados, asi
como la sociedad en términos de comunidad. No solamente se fija en la eficacia de los resulta-
dos sino que también persigue la eficiencia. Finalmente, esta norma incluye una guia para la auto-
evaluacion del sistema de gestion a semejanza de los modelos de excelencia como el de la EFQM.

Si comparamos estas dos normas con el modelo EFQM, anteriormente descrito, las normas 1SO
9001 y 9004, en su version del afio 2000, presentan puntos que permiten trabajar sobre practi-
camente la totalidad de subcriterios del modelo EFQM, excepto Alianzas y Recursos, Resultados
clave, Resultados en las personas y Resultados en la Sociedad, por lo que aquellas organiza-
ciones orientadas estratégicamente a dicho modelo deberan reforzar estos aspectos.

En el camino hacia la calidad total de una organizacion, la gestion por procesos utilizando como
base las normas ISO de la serie 9000:2000, podria ser una primera etapa. En una segunda fase,
cuando la organizacion esté lo suficientemente madura, se comenzaria a trabajar en un modelo
de excelencia (por ejemplo EFQM). Asi, una estrategia podria ser el desarrollo de un plan de cali-
dad a medio y largo plazo: el medio plazo seria para la implantacion de un sistema de gestion
de la calidad en los procesos clave de la organizacion y a largo plazo se trabajaria en la exce-
lencia de la organizacion en su globalidad.

En latabla 2 se refleja el paralelismo entre las normas ISO 9001:2000, ISO 9004:2000 y el mode-
lo de excelencia EFQM:

Tabla 2: Comparacion entre los requisitos de las normas 1SO 9000 del afio 2000 y los criterios del modelo de excelencia
de la EFQM.

MODELO EFQM IS0 9001:2000 ISO 9004:2000

CRITERIO 1: LIDERAZGO

1a Desarrollo personal por parte de los lide- | 5.1 Compromiso de | 5.1.1 Responsabilidad
res de la Mision, Vision, valores y princi- | la direccion de la direccion.
pios éticos actuando como modelo de Introduccion
referencia de una cultura de excelencia 8215

Autoevaluacion

1b Implicacion personal de los lideres para | 5.1 Compromiso de | 5.1.1 Responsabilidad

garantizar el desarrollo, implantacién y | la direccion l(iei[laddirquién.
: ; : i ntroduccion
mejora con.tlnu.a’ del sistema de gestion 5.6 Revision por la N .
de la organizacion direccion 5.3 Politica de calidad
5.6 Revision por la
direccion

8.2.1.1 Seguimiento y
medicion del desem-
pefio del sistema.
Generalidades
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MODELO EFQM

1SO 9001:2000

1SO 9004:2000

1c Interaccion de los lideres con clientes,
aliados y representantes de la sociedad

5.2 Enfoque al cliente

5.1.2 Compromiso de
la direccion: aspectos
a considerar

5.2. Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

1d Refuerzo de una cultura de excelencia
entre las personas de la organizacion por
parte de los lideres

5.1.2 Compromiso de
la direccion: aspectos
a considerar

5.2.2 Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

1e Los lideres definen e impulsan el cambio
en la organizacion

5.6 Revision por la
direccion.

8.5.1 Mejora continua

5.6 Revision por la
direccion

8.5.4 Mejora continua
de la organizacion

CRITERIO 2: POLITICA Y ESTRATEGIA

2a Las necesidades y expectativas actuales
y futuras de los grupos de interés son el
fundamento de la politica y estrategia

5.6 Revision por la
direccion

5.2.2 Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

5.6.3 Resultados de la
revision por la direccion

2b La informacion procedente de los indi-
cadores de rendimiento, la investiga-
cion, el aprendizaje y las actividades
externas son el fundamento de la politi-
ca y estrategia

5.6 Revision por la
direccion

5.6.2 Informacion
para la revision

8.1.1 Medicion anali-
Sis y mejora.
Introduccion

2¢ Desarrollo, revision y actualizacion de la
politica y estrategia

5.3 Politica de calidad

5.6 Revision por la
direccion

5.3 Politica de calidad

8.5.1 Mejora.
Generalidades

2d Comunicacion y despliegue de la politica
y estrategia mediante un esquema de
procesos clave

4.1 Requisitos gene-
rales

5.3 Politica de calidad

5.4.2 Planificacion
del sistema de ges-
tion de la calidad

4.1 Gestion de siste-
mas y procesos

5.4.2 planificacion de
la calidad

5.5.3 Comunicacion
interna
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to del conocimiento y la capacidad de las
personas de la organizacion

3a Planificacion, gestion y mejora de recur- | 6.2 Recursos humanos | 6.2 Personal
$0s humanos
3b Identificacion, desarrollo y mantenimien- | 6.2 Recursos humanos | 6.2.2 Competencia,

toma de conciencia y
formacion

3c Implicacion y asuncion de responsabili-
dades por parte de las personas de la
organizacion

6.2.1 Participacion del
personal

8.5.4 Mejora continua
de la organizacion

3d Existencia de un didlogo entre las perso-
nas y la organizacion

5.5.3 Comunicacion
interna

6.2.1 Participacion del
personal

5.5.3 Comunicacion
interna

3e Recompensa, reconocimiento y atencion
a las personas de la organizacion

4a Gestion de las alianzas externas

6.2.1 Participacion del
personal

6.4 Ambiente de
trabajo

5.2. Necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

6.6 Proveedores y
alianzas

4b Gestion de los recursos econdmicos y
financieros

6.8 Recursos
financieros

4c Gestion de los edificios, equipos y
materiales

6.3 Infraestructura

6.3 Infraestructura

4d Gestion de la tecnologia

4e Gestion de la informacion vy del
conocimiento

6.5 Informacion
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MODELO EFQM

1SO 9001:2000

1SO 9004:2000

CRITERIO 5: PROCESOS

5a Disefio y gestion sistematica de los
procesos

0.2 Enfoque a procesos
4.1 Requisitos generales

7.2 Procesos relacio-
nados con el cliente

7.3 Disefio y desarrollo

0.2 Enfoque a procesos

4.1 Gestion de siste-
mas y procesos

7.1.3 Gestion de
procesos

5b Introduccion de las mejoras necesarias
en los procesos mediante la innovacion,
a fin de satisfacer plenamente a los clien-
tes y otros grupos de interés, generando
cada vez mayor valor

7.2 Procesos relacio-
nados con el cliente

7.3 Disefio y desarrollo

4.1 Gestion de siste-
mas y procesos

7.1.3.2 Entradas, sali-
das y revision de
proceso

7.1.3.3 Validacion y
cambios del producto
y proceso

5c¢ Disefio y desarrollo de los productos y
servicios basandonos en las necesidades
y expectativas de los clientes

7.2 Procesos relacio-
nados con el cliente

7.2 Procesos relacio-
nados con las partes
interesadas

5d Produccion, distribucion y servicio de
atencidn, de los productos y servicios

7.5 Produccion vy
prestacion del servicio

7.5 Operaciones de
produccién y de pres-
tacion del servicio

5e Gestion y mejora de las relaciones con
los clientes

5.2 Enfoque al cliente

7.6 Control de los dis-
positivos de segui-
miento y medicion

CRITERIO 6: RESULTADOS DE LOS CLIENT

ES

6a Medidas de percepcion

8.2.1 Satisfaccion del
cliente

8.2.1.2 Seguimiento y
medicion de la satis-
faccion del cliente

6b Indicadores de rendimiento

8.2.4 Seguimiento y
medicion del pro-
ducto

8.2.3 Seguimiento y
medicion del producto
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7a Medidas de percepcion

7b Indicadores de rendimiento

8a Medidas de percepcion

7.6 Control de los dis-
positivos de segui-
miento y medicion

8b Indicadores de rendimiento

9a Medidas de percepcion

9b Indicadores de rendimiento

8.2 3 Seguimiento y
medicion de los
procesos

8.2.2. Seguimiento y
medicion de los
procesos

Guia de gestion por procesos e 1SO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias

G)
C

23



INTRODUCCIAN

<

1.5 FUNDAMENTOS DE UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD BASADO EN LA

NORMA I1S0O 9001:2000

Segun la “Norma 1SO 9000:2000. Sistemas de gestion de la calidad: Fundamentos y vocabula-
rio”, un sistema de gestion de la calidad es el conjunto de elementos mutuamente relacionados
0 que interaccionan entre si para establecer la politica y los objetivos de una organizacion, asi
como para lograr dichos objetivos, con el fin de dirigir y controlar la organizacion con respecto
a la calidad. Es decir, se trata de un conjunto de actividades relacionadas entre si ordenada-
mente, que permiten establecer la metodologia, las responsabilidades y los recursos necesarios
para lograr los objetivos planificados siguiendo la politica de calidad de una organizacion.

El sistema de gestion de la calidad que se describe en la serie de normas 1SO 9000:2000 se fun-
damenta en los ocho principios de la calidad.

Estos principios constituyen una referencia basica y necesaria para la comprension y la implan-
tacion adecuada de cualquier sistema de gestion de la calidad:

¢ Responsabilidad y compromiso de la direccion

e Enfoque al cliente

e Mejora continua

» Enfoque basado en procesos

* Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

* Participacion del personal

¢ Enfoque de sistema para la gestion

¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

En la Norma 1SO 9001: 2000, los cuatro primeros de estos principios constituyen los funda-
mentos sobre los que se desarrollan el resto de requisitos.

1.5.1 RESPONSABILIDAD Y COMPROMISO DE LA DIRECCIAN

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implemen-
tacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia.

5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad

e ¢s adecuada al propdsito de la organizacion,

e incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la efi-
cacia del sistema de gestion de la calidad,

e proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,

e ¢s comunicada y entendida dentro de la organizacion, y

e ¢S revisada para su continua adecuacion.
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La responsabilidad y compromiso de la direccion se manifiesta por su liderazgo y participacion
activa en la planificacion, disefio e implantacion del sistema de gestion de la calidad.

Esta participacion es esencial para desarrollar y mantener la eficacia del sistema.

Con el fin de cumplir estos objetivos, la alta direccion deberd incluir en su estrategia acciones

tales como:

¢ Establecer una politica de la calidad coherente con la vision, mision y objetivos estratégicos
de la organizacion.

* Proveer de la estructura y los recursos necesarios para apoyar los planes estratégicos de
la organizacion.

e Comunicar a toda la organizacion la orientacion y los valores relativos a la calidad y al siste-
ma de gestion de la calidad, haciendo hincapié en el cumplimiento tanto de los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios, asi como cualquier otro requisito interno o técnico

 Participar en el sistema de gestion de la calidad, mediante la revision del mismo vy el esta-
blecimiento de los objetivos de la calidad, de forma que se implante una mejora continua
del sistema

1.5.2 ENFORUE AL CLIENTE

DECLARACION

Esta edicion de la Norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se inclu-
ye el término “Aseguramiento de la calidad”. De esta forma se destaca el hecho de que los
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos en esta edicion de la Norma
ISO 9001, ademds del aseguramiento de la calidad del producto, pretenden también
aumentar la satisfaccion del cliente.

5.2 Enfoque al cliente:

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cum-
plen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente.

La razon de ser de cualquier organizacion se centra en ofrecer un servicio/producto a sus clien-
tes. El cliente es el arbitro final de la calidad de los servicios/productos que reciben. Por tanto,
se deben comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse
en exceder sus expectativas.

Las actividades de un sistema de gestion de la calidad deben estar encaminadas en dltima ins-
tancia a lograr la satisfaccion del cliente. Para ello, la organizacion debe en primer lugar, identi-
ficar a sus clientes, a continuacion conocer y comprender las necesidades y expectativas de los
mismos, con el fin de traducir éstas en requisitos y finalmente, comunicar los mismos a través
de toda la organizacion para su incorporacion a los procesos.

La evaluacion de la satisfaccion del cliente requiere el seguimiento de la informacion relativa a
la percepcion del mismo acerca de si la organizacion ha cumplido con sus expectativas.

Ademas de evaluar la percepcion que tienen los clientes de los servicios proporcionados por la
organizacion, ésta debe establecer un sistema eficaz de comunicacion con los mismos que faci-
lite la admision y tramitacion de todas sus quejas y reclamaciones
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1.5.3 MEJORA CONTINUA

8.5.1 Mejora Continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la cali-
dad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados
de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision
por la direccion.

La organizacion debera incluir revisiones periddicas del sistema realizando un analisis y evalua-
cion de la situacion existente para identificar areas para la mejora, implantar las acciones opor-
tunas y evaluar su eficacia. Para ello:

a) Establece obijetivos para la mejora

b) Busca posibles soluciones para lograr los objetivos
c) Evalda dichas soluciones y su seleccion
d)Implanta la solucion seleccionada
)

e) Mide, verifica, analiza y evalta los resultados de la implantacién para determinar que se han
alcanzado los objetivos

f) Formaliza los cambios.

Estos cambios introducidos daran lugar a la mejora del sistema de gestion de la calidad con lo
que se incrementara la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas.

La mejora del sistema debe ser una actividad continua. En la revision del sistema se deberd
incluir siempre la informacion proveniente de los clientes y otras partes interesadas y los resul-
tados de las auditorias.

1.5.4 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuan-
do se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se
gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados,
se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso cons-
tituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identifica-
cion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse como
“enfoque basado en procesos”
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La gestion por procesos es una forma de dirigir una organizacion o empresa, atendiendo fun-
damentalmente a todas las actividades que aportan el maximo valor afiadido a los servicios
prestados.

La gestion de una organizacion mediante un enfoque basado en procesos consiste en aplicar un
sistema por el que se definen los procesos, se identifican las interacciones entre los mismos y
se ejecutan de una forma eficaz, consiguiendo de esta forma mejorar toda la organizacion.

El desarrollo e implantacion de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos en lugar
de procedimientos significa que mientras con los procedimientos o que se persigue es esta-
blecer la secuencia de pasos necesaria para que se ejecute correctamente una tarea (¢,como se
hace?), por el contrario en los procesos lo importante es lograr un resultado transformando
entradas en salidas mediante el uso de recursos (¢,qué se hace?).

Otra diferencia fundamental es que mientras los procedimientos se implantan (“escribe lo que
haces y haz lo que has escrito que haces”), los procesos se gestionan y por lo tanto se miden.
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2 RESULTADOS ESPERADOS:
OBJETIVOS DE LA GUIA

Como se ha visto, la gestion por procesos es uno de los elementos clave de los modelos de cali-
dad total. En los dltimos afios en las organizaciones sanitarias se han hecho avances sensibles
en la aplicacion de esta metodologia para la mejora continua del servicio sanitario, pero todavia
queda mucho camino por recorrer hasta llegar a la calidad total.

Pretendemos que esta guia sea una herramienta que facilite a los profesionales sanitarios, con
unos conocimientos basicos en calidad, el disefio y desarrollo de un sistema de gestion de la
calidad, que marque las directrices para implantar la gestion por procesos en la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad que proponemos en esta guia estan basa-
dos y proceden en general de la Norma 1SO 9001:2000. La implantacién de un sistema de ges-
tion de la calidad, basado en esta norma, permite a una organizacion demostrar su capacidad
para obtener productos/servicios con la calidad planificada, y conformes con los requisitos
establecidos por sus clientes o debidos a la reglamentacion que le sea de aplicacion. De esta
forma, alcanzara la satisfaccion de los clientes a los cuales van dirigidos cubriendo sus nece-
sidades y expectativas.

La guia es una interpretacion de la Norma 1SO 9001:2000, con el fin de que sea aplicable a los
procesos de organizaciones sanitarias. Aungue no es el objetivo final de esta guia, se han pre-
tendido abarcar todos los requisitos contemplados en la Norma, de forma que el sistema de ges-
tién de la calidad establecido pueda ser sometido a reconocimiento por una tercera parte inde-
pendiente, es decir para su certificacion

El sistema de gestion de la calidad basado en los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000 puede
ser aplicado a cualquier tipo de organizacion en su totalidad. Sin embargo, no debemos pasar
por alto que determinados procesos ejecutados en las organizaciones sanitarias pueden resul-
tar excesivamente complejos para ser restringidos entre los limites de los requisitos marcados
por la Norma. Por esta razon, la certificacion de los mismos puede tener una eficacia limitada.

Aunque hemos dicho que la decision de someter a certificacion por una tercera parte indepen-
diente los procesos sanitarios no es el objetivo de esta guia, si que consideramos que la certi-
ficacion puede ser un factor de estimulo para la organizacion, y para los profesionales implica-
dos, en el mantenimiento de su compromiso con la calidad.

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
1.1 Generalidades

Esta norma internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad,
cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la con-
formidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.
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Consideramos que el objeto de la Norma: Cumplir los requisitos de los clientes y aumentar su
satisfaccion, es poco ambicioso, por lo que proponemos un sistema cuyo fin sea la mejora de
la calidad de los servicios proporcionados por la organizacion, de forma que se consiga ademas
de satisfacer a los clientes, también al personal de la organizacion asi como la dinamizacion de
la estructura interna. De esta forma se proporcionara a la direccion el mecanismo para estabili-
zar y controlar los procesos facilitando de una forma sistematizada la consecucion de la calidad
total en el conjunto de la organizacion.

La implantacion de un sistema de gestion de la calidad en una organizacion presenta una serie
de ventajas como son la obtencién de una organizacion transparente, el desarrollo significativo
de la efectividad y eficiencia de los procesos, el incremento en el compromiso de los trabajado-
res y la mejora en la calidad de los servicios proporcionados.

Pero el enfoque propuesto tiene también sus dificultades. Entre éstas destacan dos fundamen-
tales. Por un lado, la inversion en recursos humanos del propio centro destinados a la implan-
tacion y mantenimiento del sistema de calidad. Por otro, la dificultad de comprension y adapta-
cion de la Norma al sector sanitario, hace que en la mayoria de los casos sean necesarias inver-
siones significativas en asesoria y consultoria externa.

Desde hace afios se conoce que la calidad es una inversion coste efectiva, por lo que las direccio-
nes de los centros no deberian desechar estas estrategias con una vision a corto plazo de ahorro
de recursos. Pero, por otro lado, deben asegurarse de que los recursos invertidos generen valor.

Respecto a los recursos humanos, el tiempo de dedicacion serd mayor en los primeros momen-
tos de planificacion e implantacion, pero a medida que el sistema esté estabilizado y asumidas
las tareas que implica su mantenimiento en el trabajo diario, el tiempo dedicado exclusivamen-
te a “la calidad” se reducira significativamente. Es por tanto de gran importancia que se tenga
en cuenta este aspecto, y se facilite la disposicion de tiempo a las personas directamente impli-
cadas en el desarrollo del sistema de gestion de la calidad, ya que uno de los problemas que
suelen darse en estas fases es que el trabajo diario ocupe todo el tiempo y energia, lo que da
lugar a retrasos en los plazos previstos, paralizaciones y finalmente abandono del proyecto.

La guia esté dividida en ocho partes: cinco capitulos, un listado de la bibliografia utilizada como
apoyo, un glosario de términos y un anexo que sirve como ejemplo.

Los dos primeros capitulos: 1, “Introduccion” y 2, “Resultados esperados: Objetivo de la guia”,
son de cardcter informativo.

Los tres capitulos siguientes, que constituyen el ndcleo de la guia, describen la planificacion,
implantacion y evaluacion del sistema de gestion de la calidad propuesto: Un sistema de ges-
tién por procesos en toda la organizacion a través de la gestion de los procesos que la forman.

El capitulo 3, “Enfoque: Planificacion del sistema de gestion de la calidad” describe la estructu-
ra organizativa y documental de un sistema de gestion de la calidad planificado para ser implan-
tado en toda la organizacion.

El capitulo 4, “Despliegue: Implantacion del sistema de gestion de la calidad en los procesos”,
recoge la sistematica para describir e implantar el sistema de gestion de la calidad en cada uno
de los procesos de la organizacion. La implantacion del sistema en el nivel de los procesos se
describe siguiendo a su vez el ciclo de planificacion, implantacion y revision que se sigue con la
organizacion completa.

El capitulo 5, “Evaluacion y Revision del sistema por la direccion”, establece la sistematica para ana-
lizar y evaluar los resultados de la actividad de los procesos, estableciendo a partir de ellos las accio-
nes de mejora que cierren el ciclo de la mejora continua del sistema general de la organizacion.
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ENFOQUE

PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La planificacion del sistema de gestion de la calidad para toda la organizacion, se recogera en lo
que se va a denominar DOCUMENTACION GENERAL DEL SISTEMA. La enumeracion de los
documentos que formaran ésta y los contenidos que proponemos para ellos son el objeto de
este capitulo.

3.1 FASES DE IMPLANTACION DE UN SISTEMA
DE GESTION POR PROCESOS BASADO EN
LA NORMA IS0O 9001:2000

La implantacién y mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad en organizaciones sani-
tarias, requiere una planificacion cuidadosa asi como un disefio previo de la estructura que va a
soportar al sistema.

La estructura del sistema de gestion de la calidad debe ser disefiada para toda la organizacion.
El desarrollo e implantacion, es preferible, sin embargo, realizarlo por etapas. El nimero de eta-
pas y la velocidad de implantacion dependerd de varios factores como son:

¢ La complejidad de los procesos desarrollados por la organizacion.

* El grado de conocimiento y experiencia en la gestion de la calidad y sus herramientas por
parte de las personas de la direccion y de los trabajadores.

La forma de trabajar que se propone en esta guia es mediante el desarrollo e implantacion del
sistema de gestion de la calidad inicialmente en un grupo reducido de procesos, de forma que
se obtenga un nicleo que actie como fundamento para la extension del sistema al resto de la
organizacion.

Si en la primera fase se crea un grupo de personas competentes en la implantacion de sistemas
de gestion de la calidad, éstas podran ayudar y colaborar en la extension del sistema en fases
posteriores. Esta competencia no debe ser adquirida exclusivamente por el responsable del sis-
tema de gestion de la calidad del centro, sino también por los responsables del sistema de cada
uno de los procesos e incluso en algunos casos y en funcion de la complejidad de los procesos
se extendera a otros trabajadores.

En la fase de planificacion del sistema se estableceran las etapas y plazos que se seguiran de
forma secuencial y organizada para implantar el sistema en toda la organizacion.

Como punto de inicio proponemos, partiendo del mapa de procesos de la organizacion,
seleccionar aquellos procesos que por sus actividades permitan una organizacion sistemati-
ca de las tareas. Es decir, los procesos con un elevado contenido administrativo o cuyas tare-
as sean ejecutadas en su mayor parte por instrumentos. Nos estamos refiriendo, en el con-
texto de una organizacion sanitaria, a los procesos especificos que denominamos de apoyo
técnico y administrativo, por ejemplo: laboratorios, radiodiagndstico, farmacia, gestion de
admisiones, archivo.....

En fases posteriores y, una vez implantado el nicleo del sistema, este se puede extender a los
procesos asistenciales hasta abarcar toda la organizacion.
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3.2 ESTRUCTURA DEL SISTEMA: MANUAL DE
LA CALIDAD

4.1 Requisitos generales:

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de ges-
tion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de
esta norma internacional.

El disefio de la estructura de un sistema de gestion de la calidad requiere una descripcion de la
forma de trabajar de dicho sistema, en qué principios se bhasa, cuales son sus objetivos y de qué
mecanismos se sirve la organizacion para su desarrollo, implantacién y mantenimiento.

La descripcion de la estructura de cualquier sistema de gestion de la calidad se debe recoger en
el documento base del mismo. Por su parte, la Norma establece la exigencia de desarrollar un
documento denominado manual de la calidad. Este serd por tanto, el documento mas impor-
tante del sistema, en el que se describiran los fundamentos en que se basa y su estructura.
Cualquier otro documento debera estar relacionado de una forma trazable con el manual de la
calidad, manteniendo en sus contenidos coherencia con el mismo.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion
de cualquier exclusion,

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad,
o referencia a los mismos,

¢) descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

La Norma, ademas de exigir la existencia de un manual de la calidad, establece un contenido
minimo para el mismo. Otros requisitos documentales de la Norma son la politica y objetivos de
calidad de la organizacion que , aunque no se especifica en donde deben recogerse, considera-
mos que lo mas adecuado seria incluirlos en el manual:

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;

b)un manual de la calidad,
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Como conclusion y, con el fin de que el manual de la calidad sea el documento maestro del sis-
tema de gestion de la calidad, consideramos que deberia incluir: los principios en que se basa
el sistema de gestion de la calidad de la organizacion (politica de la calidad), los objetivos que
debemos alcanzar derivados de dichos principios (objetivos de la calidad), las estructuras que
describen la forma de trabajar de la organizacion, como son: estructura de las actividades de la
organizacion (mapa de procesos); estructura para organizar, asignar y comunicar las respon-
sabilidades en el sistema (organigrama funcional); estructura de los documentos en los que se
describe el sistema y se recogen las evidencias de su implantacion (arbol documental).
Asimismo y, dado que afectan al sistema general de la organizacién, también estarian incluidos
en el manual de la calidad, el proceso establecido para evaluar la percepcion del cliente y el pro-
ceso que incluye la revision del sistema por parte de la direccion y la planificacion de la mejora
continua del sistema, que serd en el que se recoja la sistematica que seguird la organizacion para
revisar su politica y objetivos.

De esta forma el contenido propuesto para el manual de la calidad seria:
¢ Politica y objetivos de la calidad de la organizacion (Punto 3.2.1. de esta guia).

* |dentificacion, secuencia e interacciones de los procesos: Mapa de procesos de la organiza-
cion (Punto 3.2.2.).

 Alcance del sistema de gestion de la calidad (Punto 3.2.3.)

» QOrganizacion de las responsabilidades y autoridades (Punto 3.2.4.).

e Estructura documental del sistema de gestion de la calidad (Punto 3.2.5.).
* Proceso para la evaluacion de la percepcion del cliente (Punto 3.2.6.).

* Proceso de Planificacion estratégica y Mejora continua (Punto 3.2.7.).

3.2.1 PoOLIiTICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD

La Norma 1SO 9000:2000 define la politica de la calidad como “las intenciones globales y la
orientacion de una organizacion relativas a la calidad tal y como son expresadas formalmente
por la direccion”.

En una organizacion que aspira a la calidad total, no seria coherente separar la gestion de la cali-
dad de otros aspectos que son la razén de ser y el fin para el que existe la misma. Por tanto,
proponemos que la politica de la calidad recogida en el manual esté vinculada con la politica glo-
bal de la organizacion y proporcione un marco de referencia para el establecimiento de todos los
objetivos incluidos los de la calidad. Por tanto, la politica de la calidad partird y sera conse-
cuencia de la Mision, Vision y Valores establecidos y adoptados por la organizacion.

Mediante la MISION se define la realidad actual de la organizacion, respondiendo a las pregun-
tas ¢quiénes somos?, ¢cudl es la razon de nuestra existencia?, es decir, qué hace la organiza-
cion?. ¢para quién lo hace?. La definicion de la misién de una organizacion termina estable-
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ciendo los parametros o caracteristicas de calidad de la misma, ¢qué cualidades reunira el tra-
bajo de la organizacion?.

Con el fin de cumplir la mision de la organizacién, se adoptaré una POLITICA, definida ésta como
la orientacion o directrices que seguird la organizacion para conducir a la misma hacia la mejo-
ra de su desempefio, es decir, transformar a la organizacion desde lo que es en la actualidad
hacia lo que deberia ser. Para ello, la organizacion debe mirar hacia el futuro y ser capaz de
visualizar una situacion deseada para la misma, es decir, establecer la VISION de la organiza-
cion. Logicamente, la vision debera responder a la consecucion en su grado maximo de los
parametros de calidad definidos en la mision.

La forma de alcanzar lo planificado en la politica de la organizacion es mediante el estableci-
miento de OBJETIVOS coherentes con la misma y mensurables, de forma que permitan revisar
su grado de consecucion para poder evaluar la mejora del desempefio de la organizacion. Los
objetivos deben responder a la pregunta ¢Qué resultado se pretende conseguir?.

Con el fin de alcanzar los objetivos marcados por la politica, la organizacion debe establecer una
estrategia de actuacion: ¢qué se hara?, ;como se hara?, ;donde se hard?, scon qué recursos
se realizard?. Esta serd la traduccion practica de la filosofia recogida en la politica de la calidad,
y se denomina PLAN ESTRATEGICO.

Los planes estratégicos se establecen a largo plazo (p.e. cuatro afios), y se despliegan median-
te lineas de actuacion a corto o medio plazo (un afio o dos) en lo que constituyen los PLANES
DE GESTION. Aquellos puntos del plan de gestién que sean derivados de las lineas estratégicas
relacionadas con la calidad, constituiran los objetivos de calidad.

Dado que el sistema que se pretende planificar es un sistema de gestion por procesos, se debe
realizar un despliegue de los objetivos contenidos en el plan de gestion a lo largo de todos los
procesos que forman la organizacion, con el fin de garantizar la coherencia y trazabilidad de los
objetivos de todos ellos con los generales de la organizacion (Figura 6):

« El plan de gestion de la organizacion contendra objetivos que seran asignados a determina-
dos procesos, los que se denominardan procesos “clave” (aquellos que en determinados
momentos son considerados criticos para el éxito de la organizacion). Cada uno de estos pro-
cesos tendra, por tanto, un plan de gestion de proceso (primer nivel).

e Por su parte, los procesos clave, demandaréan a los procesos que les dan soporte colabora-
cién para alcanzar los objetivos que tienen marcados en su plan, de esta forma se prepararan
los planes de gestion de segundo nivel.

El despliegue de los objetivos a nivel de los procesos de la organizacion se realizard a través del
proceso de planificacion estratégica y mejora continua PR-PEMC, que se describe en el punto
3.2.7 (Figura 14) Ademés de este despliegue, en dicho proceso se establece la revision periodi-
ca de la politica de la organizacion y las lineas estratégicas disefiadas para su logro.
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Figura 6: Despliegue en cascada de los objetivos de la organizacion a través de todos los procesos que la componen.
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Tanto la politica, como el plan de gestion se deberian incluir, 0 al menos hacer referencia a ellos,
en el manual de la calidad. Si la organizacion decide incluir los objetivos, es decir el plan de ges-
tién, en el manual de la calidad, se vera obligada a una revision y edicion continuada del mismo
segln se vayan modificando los objetivos, (vease punto 3.3.4 de esta guia: control de la docu-
mentacion). Sin embargo si se opta por la alternativa de referenciar en el manual de la calidad
el plan de gestion o, afiadirlo como un anexo del mismo, se podra revisar y modificar, cuando
sea necesario, tUnicamente el plan de gestion sin tocar el manual de la calidad. Como ejemplos
a continuacion se presentan el despliegue de un plan estratégico en un plan de gestion que se
incluiria como anexo del manual y la declaracidn de principios y politica de calidad de un hos-
pital, que constituiria el capitulo 1 del manual de la calidad.

Ejemplo: Desarrollo de objetivos estratégicos en planes de gestion

OBJETIVO ESTRATEGICQ: SATISFACER NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE USUARIOS

ACCION

EN RELACION CON
LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE:

Situar la incidencia
acumulada de
infecciones del
lugar quirdrgico en
primer implante de
prétesis de cadera
inferior al 2%

LINEAS DE ACTUACION PROCESO
1)Disminuir la estancia

preoperatoria media hasta

<1 dia.

2) Ejecutar una adecuada
preparacion prequirdrgica
siguiendo el protocolo
establecido.

Proceso
quirargico

3) Efectuar una adecuada
profilaxis antibi6tica segin
el protocolo establecido
por la comision de
infecciones.

INDICADOR FECHA DE
CONTROL
1) % de infecciones
en primer implante
de protesis de cade-
ra
2) Estancia media 00/00/00

preoperatoria

3) % de adecuacion
a protocolos de
actuacion

OBJETIVO ESTRATEGICOQ: SATISFACER NECESIDADES DE LAS PERSONAS QUE TRABAJAN EN LA ORGANIZACION

ACCION

EN RELACION CON
LOS TRABAJADO-
RES DE NUEVA
INCORPORACION

El 100% de los tra-
bajadores incorpora-
dos a puestos deter-
minados como criti-
cos seran sometidos
a un plan de acogida
especifico que
garantice su compe-
tencia en las tareas
asignadas a su
puesto de trabajo

LINEAS DE ACTUACION PROCESO
Desarrollo de planes de
acogida en puestos deter-
minados como criticos
segun los protocolos y
requisitos establecidos
por los responsables de
procesos, incluyendo en
todo caso:

1) Titulacion

2) Experiencia

3) Plan de formacion
)

4) Asignacion de
funciones

Recursos
humanos

INDICADOR FECHA DE
CONTROL
1) Ndmero de pla-
nes de acogida
aprobados
2) % de trabajado-
res de nueva incor- 00/00/00

poracion sometidos
a plan de acogida

3) N© de incidencias
criticas cuya causa
raiz se atribuya a
trabajadores de
nueva incorporacion
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Ejemplo: Capitulo 1 del Manual de calidad

CAPITULO 1
DECLARACION DE PRINCIPIOS SOBRE POLITICA DE LA CALIDAD
Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD

MISION DEL HOSPITAL:

El hospital xxx es un centro publico integrado en la red de organizaciones sanitarias de servicios de
Osakidetza/Servicio vasco de salud.

Se halla ubicado fisicamente en xxxx, siendo su dmbito de influencia la poblacion de dicho municipio.
El hospital tiene como mision restablecer la salud a nuestros pacientes de manera eficaz y 4gil, median-

te la aplicacion de los conocimientos integrados de nuestros profesionales y el uso eficaz y eficiente de
los recurssos y de tecnologias actualizadas.

POLITICA DE CALIDAD:

Para lograr estos retos, asumimos como principios y guias de nuestra razén de ser:

¢ Laatencion considerada al paciente como centro de nuestra preocupacion y de toda nuestra actividad.

¢ La satisfaccion de nuestros profesionales como resultado de su labor profesionalizada y de su propio
desarrollo profesional.

¢ La calidad en todas nuestras actividades y procesos como la filosofia de todo nuestro quehacer
empresarial y laboral, considerando la mejora continua como el instrumento mas eficaz para conse-
guir nuestros objetivos.

¢ El cumplimiento en todo momento de la reglamentacion que sea de aplicacion a nuestros porcesos.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD:

Los objetivos de la calidad fundamentales de la organizacion, basados en su politica se recogen en el

plan estratégico del hospital, revisado como minimo cada cuatro afos. El actual contiene las siguientes

lineas de actuacion:

» Conseguir satisfacer las necesidades y expectativas del usuario/paciente mediante un servicio de asis-
tencia sanitaria integrado, de calidad, personalizado y agil, que responda a sus necesidades de salud.

» Conseguir satisfacer las necesidades de las personas que trabajan en la organizacion, de forma que
se promueva su motivacion positiva tanto en sus actuaciones como en sus comportamientos.

 Trabajar segtin un sistema de gestion encaminado a la calidad total, tomando como marco de refe-
rencia en la gestion, el modelo de excelencia de la EFQM, empleando para ello varias herramientas
entre las que destaca la implantacion de los requisitos de la Norma ISO 9001:2000 en todos los pro-
cesos del hospital que sean susceptibles de ello.

Anual o bienalmente, se establece un plan de gestion que recoge las lineas de actuacion encaminadas al
cumplimiento de los objetivos de la calidad descritos en el plan estratégico. El plan de gestion actual-
mente en vigor se recoge en el Anexo 1 de este manual de la calidad.

REVISION DE LA POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD:

Como minimo cada cuatro afios y, siempre que lo requiera la mejora continua del sistema de gestion del
hospital, se revisaran la mision, vision y valores del hospital, manteniendo en todo momento la cohe-
rencia de su politica y objetivos estratégicos con las lineas marcadas por Osakidetza.

El proceso de revision de la politica y objetivos de la calidad, se recoge en la ficha del proceso de plani-
ficacion estratégica y mejora continua del sistema de gestion de la calidad (PR-PEMC) que se incluye
como Anexo 4 de este Manual.
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3.2.2. IDENTIFICACION, SECUENCIA E INTERACCIONES
DE LOS PROCESDS: MAPA DE PROCESOS
Los pasos que una organizacion debe seguir para el desarrollo, implantacion y mantenimiento

de un sistema de gestion de la calidad enfocado hacia la gestion por procesos basado en la
Norma 1SO 9001:2000, se recogen en el punto 4.1 de dicha norma:

4.1 Requisitos generales:
La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplica-
cion a través de la organizacion,

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion
como el control de estos procesos sean eficaces,

d)asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seqguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos,

f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejo-
ra continua de estos procesos.

El primer paso para adoptar un enfoque basado en procesos en una organizacion, es reflexionar
sobre cuales son los procesos que deben configurar el sistema. El nimero de procesos identi-
ficados dependera del tamafio de la organizacion y de la complejidad de sus actividades. En este
sentido es importante alcanzar un adecuado equilibrio entre la facilidad de interpretacion y el
contenido de informacion.

Un elevado niimero de procesos puede proporcionar mucha informacion sobre las actividades
de una organizacion pero ser dificil de interpretar, ya que un despliegue excesivo podria condu-
cir a considerar como procesos, a subprocesos e incluso actividades.

Aunque el detalle debe ser decidido por cada organizacidn particular, se podria establecer que el
altimo nivel de despliegue que se considere a la hora de establecer la estructura de procesos
debe permitir que cada proceso contenga suficientes actividades, las cuales, tras su adecuada
coordinacién y gestion, den lugar a unos resultados con un impacto directo en la satisfaccion
del cliente principal de la organizacion. Es decir, los procesos que formen el sistema de la orga-
nizacion deben de tener la suficiente entidad para que se pueda desplegar en ellos el plan de ges-
tién del hospital, asignandoles objetivos de diferente nivel a través de sus propios planes de ges-
tién, tal y como se describe en el proceso de planificacion estratégica y mejora continua del sis-
tema PR-PMEC, punto 3.2.7.
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En la definicion del proceso, no deben excluirse actividades que formen parte del mismo, sim-
plemente por que se lleven a cabo en otros departamentos, servicios e incluso estructuras. La
Norma contempla este aspecto bajo la denominacién de subcontratacion y deja claro que todos
aquellos procesos, que afectan al cumplimiento de los requisitos establecidos, pero que son
contratados externamente, deben estar identificados dentro del sistema de gestion de la calidad
y su control serd responsabilidad del gestor del proceso que lo contrata:

4.1 Requisitos generales:

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurar-
se de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamen-
te debe estar identificado dentro del sistema de gestion de la calidad.

Como guia a la hora de identificar los procesos de una organizacion, se podrian tener en cuen-
ta las siguientes definiciones:

* TAREA: Trabajo que debe hacerse en un tiempo limitado (ej. Comprobacidn de los volantes de
solicitud analitica. Comprobacion de las muestras recibidas. Registro en Omega 2000).

* ACTIVIDAD: Conjunto de tareas necesarias para la obtencion de resultados (ej. Recepcion y
registro de muestras en el laboratorio. Acondicionamiento y preparacion de muestras).

e SUBPROCESO: Secuencia de actividades cuya salida es la entrada a otro subproceso (ej.
Gestion de las actividades preanaliticas).

* PROCESO: Secuencia de actividades o subprocesos con un cliente final (ej. Gestion de prue-
bas diagnosticas).

¢ SISTEMA DE PROCESOS: Conjunto de procesos relacionados entre si que tienen como fina-
lidad el cumplimiento de una mision (ej. Gestion de las pruebas de apoyo al diagndstico.
Organizacion sanitaria).

3.2.2.1 Clasificacion de los procesos

En la bibliografia relacionada con la gestion basada en procesos se distinguen dos tipos de cla-
sificacion de los procesos:

La primera clasifica los procesos en funcion de su impacto mas o menos directo sobre el usua-
rio final y los resultados de la organizacion, asi como su influencia en la gestion del macropro-
ceso que es la organizacion:

¢ Procesos estratégicos: Son necesarios para el mantenimiento y progreso de la organizacion.
Ejemplos: Planificacion estratégica, Encuestas, Docencia, Comunicacion, Investigacion,
Desarrollo Tecnoldgico, etc...

e Procesos operativos: Son los que guardan relacion directa con los usuarios, por lo que tie-
nen un gran impacto sobre la satisfaccion de éstos. En las organizaciones sanitarias éstos son
habitualmente los procesos asistenciales: atencion en hospitalizacion médica y quirdrgica,
atencion en urgencias, atencion en consultas de atencion primaria. ..

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias 39



ENFOQUE

<

N —

-
()

40

¢ Procesos de apoyo: Apoyan a los procesos operativos, para que éstos cumplan adecuada-
mente sus objetivos. Ejemplos de este tipo de procesos en un centro sanitario son Admisidn,
Gestion de pacientes, el Sistema de compras, Gestion de Historias clinicas, Gestion de alma-
cén, Farmacia, Hosteleria, etc..

Una segunda clasificacion, descrita en la Norma 1SO 9001: 2000:

 Procesos de planificacion: Engloban todos los procesos relacionados con las responsabili-
dades de la direccion de la organizacion desarrollados en el punto 5 de la Norma.

e Procesos de Medicion, Andlisis y Mejora continua: Permiten hacer el seguimiento de los
demds procesos, medirlos, analizarlos y establecer las acciones para su mejora. Las activi-
dades relacionadas con estos se describen en el punto 8 de la Norma.

« Procesos de realizacion del producto: Permiten llevar a cabo la produccion y/o prestacion
del servicio, los aspectos que deben tenerse en cuenta se recogen en el punto 7 de la Norma.

 Procesos de gestion de recursos: Permiten determinar, proporcionar y mantener los recur-
s0s necesarios para el desarrollo de los procesos operativos (recursos humanos, infraes-
tructura y ambiente de trabajo(punto 6 de la Norma), asi como la adquisicion y compra de
materiales y equipos (punto 7.4 de la Norma).

La Norma incluso presenta un modelo grafico para representar estos procesos:

Figura 7: Mapa de procesos segun la Norma ISO 9001:2000
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‘ DE LA DIRECCION 3 'I
GESTION MEDICION o
DE LOS ANALISIS alsacel

RECURSOS MEJORA

'!._ 3
REALIZACION -

DEL PRODUCTO = |;rod|.|c.to
(SERVICIO) (Servicio)

Requisitos
Entradas

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias




ENFOQUE

Esta representacion grafica puede chocar con la imagen del mapa de procesos al que estan habi-
tuadas las organizaciones sanitarias, mas acorde con la primera clasificacion. Sin embargo, cre-
emos que es posible una fusion de las dos clasificaciones para lo que proponemos una tercera:

¢ Procesos de planificacion y gestién: Los relacionados con las responsabilidades de la direc-
cién, incluirian todos aquellos necesarios para desarrollar y disefiar la estrategia de la orga-
nizacion. Entre estos procesos y con el fin de cumplir con los requisitos de la Norma se debe-
ran identificar los siguientes: Planificacion del sistema de gestion de la calidad; Medicion, ana-
lisis, revision y mejora del sistema de gestion de la calidad; Comunicacion con el cliente, eva-
luando su percepcion respecto de la organizacion.

Por supuesto, en las organizaciones sanitarias existen otros procesos dentro de este grupo,
que aunque no sean considerados por la Norma, en el contexto de un camino hacia la calidad
total, deben ser identificados e incluidos en el mapa: Planificacion estratégica, Evaluacion de
la percepcion de los trabajadores, Desarrollo tecnoldgico etc...

* Procesos especificos: Son aquellos donde se desarrollan las actividades relacionadas con la
asistencia sanitaria. En la terminologia de gestion por procesos corresponderian a los opera-
tivos. Distinguimos entre ellos tres grupos:

— Procesos asistenciales: Desarrollan las actividades fundamentales de la organizacion con
el fin de cumplir su mision: Consultas, Urgencias, Hospitalizacion médica, Hospitalizacion
quirdrgica.

— Procesos de apoyo técnico: Interaccionan de forma general con cualquiera de los proce-
s0s asistenciales. En algunos casos su relacion con el paciente puede ser indirecta y siem-
pre bajo la prescripcion y/o supervision de un proceso asistencial. Ej. Terapias como
Rehabilitacién, Hemodialisis, Transfusiones, Radioterapia; Pruebas complementarias
como: Radiodiagndstico, Anatomia patoldgica, Laboratorio. ...

— Procesos de apoyo administrativo: Gestionan todos los aspectos administrativos necesa-
rios para llevar a cabo el resto de procesos especificos: Gestion de admisiones, Archivo,
Servicios de atencion al paciente y usuario. ..

¢ Procesos de gestion de recursos generales: Procesos que llevan a cabo actividades de
soporte para toda la organizacion, asi como la gestion general de los recursos: Limpieza y
lavanderia, Hosteleria y cocina, Mantenimiento de equipos e infraestructuras,
Aprovisionamiento y almacén, Recursos humanos, Gestion econdmico financiera....

Una vez identificados los procesos que constituyen la organizacion, se debe reflexionar sobre
las posibles agrupaciones y relaciones existentes entre ellos. Las agrupaciones se estableceran
a partir de las analogias entre los procesos y las relaciones entre ellos constituirdn las interac-
ciones. La manera mas representativa de reflejar los procesos identificados y sus interacciones
es a través del MAPA DE PROCESOS. El mapa es una representacion gréfica de todos los pro-
cesos de una organizacion.

A continuacién se exponen como ejemplo 5 modelos de Mapa de procesos:

1. Una organizacion sanitaria compleja con distintos niveles de atencion (fig.:8).
2. Un hospital (fig.: 9).

3. Un proceso de hospitalizacion (fig.: 10).

4. Una comarca de atencion primaria (fig.: 11).

5. Un centro de Atencidon Primaria (fig.: 12).
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Figura 8: Mapa de procesos de una organizacion sanitaria compleja
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Figura 9: Mapa de procesos de un hospital
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Figura 10: Mapa de un proceso de hospitalizacion
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ENFOQUE

3.2.2.2 Interacciones entre los procesos

Los procesos de cualquier organizacion estan interrelacionados, entre ellos se generan unos flu-
jos de entradas y salidas, que los mantienen cohesionados. Esta forma de relacionarse los pro-
cesos, es lo que se denominan las interacciones y, deben identificarse con el fin de ser gestio-
nadas de forma eficaz, ya que constituyen uno de los puntos criticos en el sistema de gestion
por procesos de cualquier organizacion. De esta forma se evita que se produzcan descoordina-
ciones, demoras etc.., responsables en su mayor parte de la falta de eficacia y eficiencia del sis-
tema.

Las interacciones entre procesos pueden ser de tres tipos:

« Entre dos procesos especificos. Ejemplo: un proceso asistencial solicita al proceso de ges-
tién de las pruebas de diagnéstico bioldgico una determinada prueba analitica; como conse-
cuencia, en este proceso se producird un informe analitico.

* Entre un proceso de planificacion y gestion y uno especifico. Ejemplo: el proceso de planifi-
cacion estratégica y mejora continua aprueba un plan de gestion que contiene los objetivos
de la calidad para un proceso asistencial; éste, como consecuencia de su aplicacion, devuel-
ve al proceso de origen los objetivos cumplidos.

e Entre un proceso especifico y uno de gestion de recursos. Ejemplo: un proceso asistencial
requiere para su operacion un equipamiento que responda a unas caracteristicas de calidad y
funcionamiento determinadas. El proceso de gestion del equipamiento se lo proporcionara.

Con el fin de cumplir el punto 4.2.2 de la Norma: en el que se hace referencia al contenido del
manual de la calidad, diciendo que este debera incluir “una descripcion de la interaccion entre
los procesos del sistema de gestion de la calidad”. Se propone incluir en el capitulo 2 del manual
de la calidad, una referencia al mapa de procesos de la organizacion e incluirlo como un Anexo
del manual. Asimismo se describiran las interacciones generales que afectan a todos los proce-
sos incluidos en el alcance del sistema de gestion de la calidad. Las interacciones particulares
de los procesos seran descritas en su correspondiente “MANUAL DEL PROCESO”.

Este punto puede ser uno de los que compliquen la obtencion de un certificado del sistema.
Dada la complejidad de nuestras organizaciones, las interacciones son muy numerosas y resul-
taria tedioso y de poca utilidad describir todas y cada una de ellas en el manual de la calidad.

En nuestra opinion, el requisito formal de incluir TODAS las interacciones del sistema de ges-
tién de la calidad en el manual de la calidad, se cumpliria contemplando en la estructura docu-
mental del mismo a los diferentes manuales de proceso como Anexos del manual de la calidad.

Por tanto, en el manual de la calidad, partiendo del mapa de procesos de la organizacion, se
identificaran los procesos que por el momento forman parte del sistema (ver punto 3.2.3 alcan-
ce del sistema) . En los manuales de dichos procesos, se describiran con detalle todas las inter-
acciones que éstos mantengan con los procesos necesarios para su planificacion y gestion, asi
como para la obtencion de los recursos necesarios para el desarrollo de las actividades reque-
ridas para obtener el resultado final, y el seguimiento y medicion de las mismas.
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Ejemplo: Capitulo 2 del manual de la calidad: pagina 1 de 2

CAPITULO 2
IDENTIFICACION, SECUENCIA E INTERACCIONES
DE LOS PROCE DEL HOSPITAL

ENFOQUE

G)
c

—

>

2.1. Mapa de procesos: El hospital xxxxx, ha optado por un sistema de gestion de sus actividades
basado en procesos. La secuencia de los procesos se recoge en el Anexo 2 de este manual
donde se establece el mapa de procesos en su nivel 0.

2.2. Clasificacion de los procesos e interacciones: Los tipos de procesos que forman el sistema de
gestion del Hospital se clasifican en tres grupos que se describen a continuacion:

2.2.1. Procesos de Planificacion y gestién: son aquellos procesos responsabilidad de la

Direccion del hospital necesarios para la Planificacion, Mantenimiento y Progreso de la
Organizacion. Entre ellos, destaca el Proceso de Planificacion Estratégica y Mejora
Continua del sistema de gestion de la calidad. Este proceso descrito en su correspon-
diente ficha, se recoge en el Anexo 4 de este Manual. Las interacciones de este proceso
con los procesos especificos de la organizacion se resumen en lo siguiente:

ENTRADAS

 Informe de conclusiones de encuestas a
pacientes

¢ Informe de andlisis de resultados de los
procesos sometidos al SGC

* Acuerdos con otros centros
* Necesidades de la sociedad

¢ Plan estratégico de Osakidetza

SALIDAS

Plan estratégico del hospital

Mapa de procesos del hospital

Plan de gestion del hospital con objetivos
desplegados a través de los procesos

Asignacion de recursos suficientes para
cumplir los objetivos aprobados

2.2.2. Procesos Especificos de la organizacién: Son los procesos de prestacion de los servicios,

en ellos, partiendo de las exigencias de los clientes y cualquier otra (legales e internas) de
aplicacion, se consideran todas las actividades que conducen a la prestacion de los servi-
cios, desde la solicitud realizada por el cliente, hasta la entrega del producto y/o servicio
solicitado.

Los procesos especificos se describen formalmente en sus correspondientes fichas de
proceso, en ellas se particularizan las interacciones descritas de forma general en este
manual.

Pdgina 1 de 2
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Ejemplo: Capitulo 2 del manual de la calidad: pagina 2 de 2

2.2.3. Procesos de Gestion de recursos generales: Son aquellos que dan soporte a los procesos

especificos para que estos cumplan adecuadamente con su mision.

Para cada uno de los procesos especificos sometidos al sistema de gestion de la calidad
se describen en sus correspondientes fichas de proceso, aquellos procesos de gestion de
recursos generales que son criticos para el desarrollo de su misién. Asi como la interac-
cion particularizada de cada uno de ellos.

En general, y para todo el hospital, los tipos de procesos de gestion de recursos generales que se han
identificado y las interacciones de estos con los procesos especificos son los siguientes:

PROCESO

RECURS0S HUMANOS

APROVISIONAMIENTO DE
MATERIAL Y EQUIPOS

MANTENIMIENTO DE
EQUIPOS E
INFRAESTRUCTURAS

TECNOLOGIA DE LA
INFORMACION

ENTRADA

Necesidad de un nimero
de personas suficiente

Cualificacion adecuada

Cantidad suficiente

Especificaciones técnicas
requeridas

Planes de mantenimiento
preventivo en equipos
criticos

Necesidades de reparacio-
nes en averias

Necesidad de hardware y/o
software

Necesidad de mantenimiento
del hardware y actualiza-
cion del software

SALIDA

Personal en nlimero
suficiente y competente

Materiales y equipos
suficientes y cumpliendo las
especificaciones técnicas
establecidas

Equipos e infraestructuras
correctamente mantenidos
y reparados

Hardware y software
suficiente, adecuado, en
correcto funcionamiento y
actualizado

Pdgina 2 de 2

48 Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias




3.2.3 ALCANCE DEL SISTEMA

ENFOQUE

El capitulo 3 del manual de la calidad se dedicard a la descripcion del alcance del sistema de ges-
tién de la calidad que serd sometido a auditoria externa.

En él es conveniente establecer dos puntos claramente diferenciados:
1. Procesos sometidos al sistema de gestion de la calidad basado en la Norma ISO 9001:2000.
Tal y como se ha indicado anteriormente, sera decision de la direccion de la organizacion qué
procesos forman parte del sistema de gestion de la calidad que esté sometido a los requisi-
tos de la Norma 1SO 9001:2000. Asimismo, y dado que se puede optar por una implantacion
por fases, en un principio se seleccionardn unos procesos y a medida que el sistema se
implante en toda la organizacidn, éstos irdn aumentando.
2. Puntos de la Norma que debido a las caracteristicas de nuestras organizaciones no es nece-
sario asumir y que es posible excluir sin que resulte afectada la certificacion.

Ejemplo: Capitulo 3 del manual de la calidad

3.1

3.2

CAPITULO 3
ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Procesos sometidos al Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2000

Siguiendo una politica de implantacion por etapas, el hospital ha decido que el sistema de ges-
tion de la calidad, basado en la norma ISO 9001:2000 y descrito en este manual sea de aplica-
cion a todas las actividades directa o indirectamente relacionadas con los procesos descritos a
continuacion:

*Proceso de gestion farmacoterapéutica
*Proceso de gestion de andlisis de pruebas bioldgicas
*Proceso de gestion de las admisiones y archivo de historias clinicas

Exclusiones del Sistema de Gestion de la Calidad:

Teniendo en cuenta las actividades desarrolladas en este hospital y los objetivos del sistema de
gestion de la calidad descritos en este manual, los siguientes elementos de la norma no son de
aplicacion a las actividades consideradas en ninguno de los procesos sometidos a nuestro sis-
tema de gestion de la calidad:

*Punto7.3 Disefio y desarrollo: El concepto de disefio no tiene aplicacion en la prestacion
del servicio cubierto por el sistema de gestion de la calidad, ya que en los pro-
cesos del hospital el disefio del servicio prestado esta previamente desarrollado.

*Punto 7.5.2: Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio:
Debido a que la organizacién ha establecido un sistema de gestion por procesos,
en el cudl los resultados de unos son las entradas en otros, se puede afirmar que
los servicios resultantes de cada proceso son verificados mediante actividades
de seguimiento, medicion o validacion posteriores, por ello, consideramos que
en la parte operativa relacionada con las actividades propias del servicio, no exis-
ten procesos especiales que requieran una validacion formal.
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3.2.4 ORGANIZACIAN DE LAS RESPONSAEBILIDADES Y

AUTORIDADES

El punto 5.5 de la Norma hace referencia a este tema:

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad. La alta direccion debe asegurarse de que las respon-
sabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de Ia direccion. La alta direccion debe designar un miembro de la
direccion quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabi-
lidad y autoridad que incluya:

a)asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad,

b)informar a la alta direccion sobre el desempenio del sistema de gestion de la calidad y
de cualquier necesidad de mejora,

c) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en
todos los niveles de la organizacion.

La asignacion de responsabilidades se desarrollard en el capitulo 4 del manual de la calidad.

En la estructura del sistema de gestion de la calidad debe de quedar bien claro que el director
gerente del centro es en ultima instancia el responsable de la planificacion, desarrollo e implan-
tacion del sistema de gestion de la calidad, asi como de la mejora continua de su eficacia.

En aquellas organizaciones en las que debido a su complejidad, el director gerente no pueda asu-
mir directamente esas tareas, delegara la ejecucion de las mismas en la estructura que la Norma
denomina “Representante de la direccion”. Esto puede ser una sola persona (responsable de cali-
dad) o un grupo de personas (comité de calidad). Segun el tamafio del centro y la estructura del
mismo, puede establecerse la existencia de uno de los dos o de ambos simultdaneamente.

Dado que los procesos son la clave del sistema de gestion de la calidad que se esta planifican-
do, seria conveniente incluir en este capitulo las figuras de responsable de proceso y si la estruc-
tura lo requiere también el responsable de subproceso. La enumeracion de todas las tareas y
responsabilidades que tengan asignadas, tanto a nivel de gestion de los procesos como de eje-
cucion de actividades, puede resultar excesiva para ser incluida en el manual de la calidad; por
lo que podrian ser citadas en el manual del proceso.
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Ejemplo: Capitulo 4 del manual de la calidad. Pagina 1 de 2

CAPITULO 4
ORGANIZACION DE LAS RESPONSABILIDADES Y AUTORIDAD

4.1. Responsabilidades y delegacion de autoridad: El Director gerente del hospital es en ltima ins-
tancia el responsable de la planificacion, desarrollo e implantacion del sistema de gestion de la
calidad, asi como de la mejora continua de su eficacia. Para ello, entre sus tareas se encuentran
las siguientes:

¢ Establecer la politica de la calidad
e Liderar las revisiones del sistema de gestion de la calidad
 Aprobar los objetivos de la calidad, garantizando su coherencia con la politica del centro

* Aprobar las acciones encaminadas a la mejora y asignar los recursos necesarios para llevar-
los a cabo

 Establecer los mecanismos de comunicacion en el hospital que permitan la implantacion efi-
caz del sistema de gestion de la calidad, asi como sus modificaciones como consecuencia de
la mejora del sistema.

Dada la organizacion del trabajo en el Hospital XXXy, con el fin de que las diferentes tareas que
implican los objetivos anteriormente mencionados se lleven a cabo. La Direccion del hospital crea
el Comité de calidad en el que delega la responsabilidad y autoridad para:

* Asegurarse de que se establecen, implantan y mantienen los procesos necesarios para el sis-
tema de gestion de la calidad

 Informar a la Direccion sobre el desempefo del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora

* Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia y se satisfacen los requisitos del cliente,
asi como los legales e internos en todos los niveles de la organizacion

En el caso de los procesos especificos y de gestion de recursos generales, la Direccion delegara
la responsabilidad en los correspondientes responsables de cada uno de los procesos con el fin
de que cumplan con los objetivos de la calidad recogidos en este Manual. Dichos responsables
aparecen designados en las correspondientes fichas de procesos y subprocesos.

4.2. Comité de Calidad: EI comité de calidad del Hospital XXX esta formado por los siguientes miembros:
¢ Director Gerente del hospital
* Coordinador del sistema de gestion de la calidad: actlia como secretario del comité
e Responsables de los procesos sometidos al SGC
* Dos supervisores de enfermeria

Ademds de las personas descritas, en las reuniones del comité podra participar cualquier otra
persona implicada segtn los temas recogidos en el orden del dia.

El comité se reunird al menos con una periodicidad cuatrimestral y se realizard un acta de cada
una de las sesiones. Las actas seran archivadas como minimo durante un afio bajo la responsa-
bilidad del coordinador del SGC.

Las tareas asignadas al Comité de calidad son:
* Revisary aprobar la documentacion del SGC

Pagina 1 de 2
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Capitulo 4 del manual de la calidad. Pagina 2 de 2

» Aprobar el mapa de procesos del hospital
* Aprobar el alcance del sistema de gestion de la calidad sometido a la Norma ISO 9001:2000

o Aprobar el desarrollo e implantacion de cualquier otra herramienta que contribuya al objetivo
estratégico de la calidad total (gestion de procesos, evaluacion segin el modelo EFQM...)

 Participar en la revision del sistema segn el Proceso de Planificacion estratégica y mejora
continua (PR-PEMC)

¢ Participar en el establecimiento de las acciones encaminadas a la mejora del sistema de ges-
tion de la calidad (Plan de gestion anual)

e Promovery participar en las auditorfas internas, siguiendo la sistematica establecida en el pro-
cedimiento general para la realizacion de auditorias del sistema de la calidad (PG-03)

e Promover y evaluar la sistematica establecida para evaluar la percepcion del cliente segun el
proceso para la gestion de la satisfaccion del cliente (PR-SACLI).
4.3. Responsables de proceso: Los responsables de proceso seran designados por el Director geren-
te, entre sus tareas se encuentran:
» Designar el equipo de mejora del proceso y coordinar sus actividades
e Junto con el equipo del proceso, disefiar, definir, estabilizar y evaluar la gestion del proceso.

e (Garantizar que se tienen en cuenta los requisitos marcados por los clientes, los legales, asi
como los internos si los hubiera.

¢ Establecer los recursos necesarios para la ejecucion del proceso, solicitarlos, si fuera necesa-
rio a la direccion y establecer los mecanismos que garanticen su eficacia.

o Supervisar las diferentes actividades con el fin de garantizar que el proceso se desarrolla
segun ha sido disefado

» Evaluar los indicadores del proceso para garantizar el control y la mejora continua del mismo

» Revisar y aprobar los documentos del sistema de la calidad relacionados con el proceso espe-
cifico, siempre que esta tarea haya sido delegada por parte del comité de calidad

» Realizar el andlisis de causas y establecer las medidas correctivas que se requieran para corre-
gir no conformidades relacionadas con el proceso, evaluando la eficacia de su implantacion,
segln lo especificado en el procedimiento general PG-02 (Procedimiento general para la ges-
tion de las no conformidades, acciones preventivas del sistema de gestion de la calidad)

¢ Realizar un andlisis de riesgos en su proceso y establecer, si fuera necesario medidas preven-
tivas, evaluando su eficacia, siguiendo lo especificado en el procedimiento general PG-02

» Evaluar las reclamaciones de los clientes, establecer si es necesario medidas correctoras y
supervisar la respuesta dada a las mismas.

* |mplantar la sistematica establecida para la evaluacion de la percepcion del cliente en su pro-
ceso segun el subproceso (SPR-CLIPRO)

* Colaborar en la Revision del sistema por parte de la direccién aportando los datos obtenidos
en la revision del sistema a nivel de su proceso, asi como la propuesta de acciones de mejo-
ra y solicitud de recursos para su implantacion, segtn lo especificado en el subproceso para
la mejora continua de los procesos (SPR-MCO)

» Actuar como representante del proceso en los diferentes equipos en los que sea requerido por
interaccionar con otros procesos del hospital

Pagina 2 de 2
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3.2.5 ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE

GESTIAN DE LA CALIDAD

Aunque la Norma ISO 9001:2000 ha disminuido drasticamente sus requisitos en cuanto a la
documentacion respecto a la version anterior, todavia son exigibles algunos. Ademads del manual
de la calidad, para la descripcion, implantacion y el desarrollo ejecutivo de un sistema de ges-
tién de la calidad, se requiere que se documenten los siguientes aspectos:

3.2.5.1. Control de documentos y registros:

4.2 3 Control de los documentos.

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requi-
sitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios

3.2.5.2. Auditorias internas:

8.2.2 Auditoria interna. .....

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos
para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para
mantener los registros (véase 4.2.4)

3.2.5.3. Tratamiento de las no conformidades:

8.3 Control del producto no conforme

........ Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento
del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado

3.2.5.4. Acciones correctivas:

8.5.2 Accidn correctiva
........ Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para...

3.2.5.5. Acciones preventivas:

8.5.2 Accion preventiva
........ Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para...
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Estos aspectos es conveniente que se recojan documentalmente en forma de procedimientos
generales que sean de aplicacion a todos los procesos de la organizacion, de esta forma se
garantizard la coherencia del sistema.

En los procedimientos generales se deben recoger dos aspectos fundamentales:

 Sistemdtica de trabajo: consiste en la descripcion clara y concisa de las actividades que se
van a llevar a cabo para desarrollar el aspecto objeto del procedimiento.

¢ Responsabilidades: se nombraran por sus cargos o puesto de trabajo, las personas encarga-
das de todas y cada una de las tareas que se describen en la sistematica del procedimiento.

Ademas de estos procedimientos obligatorios, la Norma en el apartado “d” del punto 4.2.1
deja a la decision de la organizacion la conveniencia de otros documentos: “d) los docu-
mentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion
y control de sus procesos.”

Serd, por tanto, decision particular de la organizacion tanto la extension como el tipo y estruc-
tura de documentos que necesita para el desarrollo de sus procesos. Cada organizacion es dife-
rente y particular en su forma de estructurar el sistema de gestion de la calidad, por tanto su
documentacion debera ser particularizada.

La forma en que se ordenan los diferentes documentos que describen el sistema de gestion
de la calidad es la estructura documental. Es conveniente que tenga una estructura jerarqui-
ca, en la parte superior se sittia el manual de la calidad. El segundo nivel lo constituyen los
procedimientos. El tercer nivel lo forman las instrucciones técnicas y finalmente se encuen-
tran los registros.

Es conveniente recordar que los “documentos del sistema”, no son anicamente aquellos que se
escriben en el momento de disefar el sistema: manual de la calidad, manual del proceso, pro-
cedimientos, instrucciones etc... Gualquier documento que se utilice para el desarrollo del pro-
ceso, aunque se obtenga de forma externa, debe ser considerado documento del sistema,ejem-
plos de esto pueden ser legislacion aplicable, manuales de funcionamiento de equipos, contra-
tos con los clientes etc..

Se propone la estructura desarrollada en el capitulo 5 del manual de la calidad que se incluye
como ejemplo a continuacion. Ademds, tal y como lo exige la Norma, se hara una referencia a
los procedimientos generales obligatorios. Esta referencia consistira en el titulo y codigo de
identificacion del documento.
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Ejemplo: Capitulo 5 del manual de la calidad

CAPITULO 5
ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Los documentos que forman el sistema de gestion de la calidad se incluyen en la siguiente distribu-
cion jerarquica:

MANUAL PROCEDIMIEN-
T08

DE
PROCESOS GENERALES

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
INSTRUCCINES TECNICAS
OTROS DOCUMENTOS
/ REQUISITOS \

La trazabilidad documental se garantiza porque todos los documentos del sistema se encuentran liga-
dos al nivel inmediatamente superior al ser referenciados en el mismo o incluidos en forma de Anexo.

Seran considerados documentos del sistema cualquier documento, tanto interno como externo que sea
requerido para la gestion del sistema de gestion de la calidad del hospital en cada uno de los procesos.

A continuaci6n se proporciona una definicion genérica del resto de documentos que forman el siste-
ma junto con este manual de la calidad.

5.1.

5.2.

5.3.

Procedimientos Generales: describen el control del sistema de gestion de la calidad general del

hospital y son los siguientes:

 Procedimiento para la elaboracion y control de los documentos y registros del sistema (PG-01)

* Procedimiento para el control del producto no conforme y el tratamiento de las acciones
correctivas y preventivas (PG-02)

* Procedimiento para la realizacion de auditorias internas (PG-03)

Manuales de Procesos: recogen la descripcion de los procesos incluidos en el alcance del sis-
tema de gestion de la calidad del hospital, asi como los mapas de procesos, sus interacciones
con otros procesos y cualquier otra documentacion que sea requerida para su gestion.

5.2.1. Fichas de procesos: Todos los procesos identificados aparecen formalmente descritos en

sus correspondientes fichas de proceso. El objetivo de las fichas es identificar clara e
inequivocamente todos los factores que intervienen en un proceso y describir como se
opera en la préctica.
Las fichas de proceso son elaboradas y mantenidas por los correspondientes responsa-
bles de proceso y, se encuentran incluidas en el Manual de procesos, el cual, como todo
documento del sistema de gestion de la calidad estd sometido al Procedimiento general
de elaboracion y control de la documentacion (PG-01)

Otros documentos: Segun criterio del coordinador del sistema de gestion de la calidad o de los

responsables de los procesos se podran desarrollar cualquier otro documento que se estime

oportuno. Estos documentos estaran sometidos al Procedimiento general de elaboracion y con-
trol de la documentacién (PG-01).

ENFOQUE
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3.2.6 EVALUACIAN DE LA PERCEPCIAN DE LOS CLIENTES

Los clientes de una organizacion sanitaria no son nicamente los pacientes que atiende, sino
que se pueden considerar también como clientes a familiares, asociaciones de familiares, otros
hospitales o centros de atencién primaria, mutuas, aseguradoras, etc...

Una de las novedades de la Norma ISO 9001:2000 es la importancia que se da a los clientes.
Asi, en el parrafo final de la DECLARACION se especifica que no solamente esté dedicada a con-
seguir el aseguramiento de la calidad del producto, sino que persigue también aumentar la satis-
faccion del cliente.

Esta declaracion se traduce en uno de los cuatro fundamentos sobre los que se apoya la Norma:
El enfoque al cliente. Y se concreta en el primer punto de la misma: O0BJETO Y CAMPO DE APLI-
CACION, en el cual se especifica que la Norma recoge los requisitos que debe cumplir cualquier
organizacion para demostrar que es capaz de proporcionar productos que satisfagan los requi-
sitos de sus clientes y, cuya aspiracion es aumentar la satisfaccion de éstos.

El enfoque que se da a la percepcion de los clientes en la version de la Norma del afio 2000, es
muy diferente de las anteriores en las que Gnicamente se establecia la satisfaccion de los clien-
tes mediante el tratamiento de sus quejas y reclamaciones. Actualmente se debe implantar un
proceso que permita conocer no solamente sus problemas con la organizacion, sino que pro-
porcione informacion sobre su grado de satisfaccion y cualquier otra expectativa respecto al
producto o servicio que se les proporciona, utilizando esta informacion para la mejora del sis-
tema de gestion de la calidad.

Es por ello, que a la hora de describir e implantar los procesos que constituyen el sistema de
gestion de la calidad, tendran la maxima importancia el conocimiento de los requisitos de los
clientes, es decir, cuales son sus expectativas y qué esperan recibir de nuestros procesos. Este
aspecto es de tal importancia, que la Norma lo cita en la gran mayoria de sus puntos.

7.2.3 Comunicacion con el cliente La organizacion debe determinar e implementar dis-
posiciones eficaces para la comunicacion con los clientes, relativos a

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo sus quejas

8.2.1 Satisfaccidn del cliente Como una de las medidas del desemperio del sistema de
gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

Ademads de establecer un sistema de gestion de la calidad basado fundamentalmente en los
requisitos especificados por los clientes, la Norma exige que se compruebe que esto es asiy que
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por tanto nuestros clientes estan satisfechos con el servicio que se les proporciona. Es por ello
que la organizacion debe mantener una comunicacion constante con sus clientes, para conocer
sus necesidades, expectativas y, por supuesto recibir y tratar sus quejas y reclamaciones.

Al tratar este aspecto hay que tener en cuenta lo siguiente:

¢ Lainformacion se obtendra de forma directa: hay que preguntar a los clientes, no deducir sus
intereses de otras fuentes.

¢ Deben ser consultados todos los grupos de clientes que tenga la organizacion y/o el proceso,
es decir, la muestra debe ser representativa.

e Las consultas a los clientes deben incluir su opinién sobre el resultado que reciben del proce-
S0 y que mas solicitan al mismo.

En el capitulo 6 del manual de la calidad se hara referencia a la sistematica para el estudio de la
percepcion de los clientes. Se propone el desarrollo mediante un proceso de planificacion y ges-
tién liderado por la direccion y denominado “Proceso para la gestion del conocimiento y evalua-
cion de las necesidades, expectativas y satisfaccion del cliente (PR-SACLI)”. Este proceso seria
de aplicacion a toda la organizacion y su ficha se recogeria como anexo del manual de la calidad.
En la figura 13 se expone el flujograma de actividades correspondiente a dicho proceso.

En este proceso se incluiria el tratamiento de todos los puntos que exige formalmente la Norma:
establecimiento de canales para conocer sus requisitos, expectativas y necesidades; evaluacion
de la percepcion que el cliente tiene de la organizacion y finalmente, tratamiento de sus quejas
y reclamaciones.

En la mayoria de nuestras organizaciones sanitarias se dispone de un sistema de atencion al
paciente y usuario basado en la tramitacion de sus quejas y reclamaciones, asi como la realiza-
cién de forma periddica de encuestas de satisfaccion. Este sistema se deberd integrar en el pro-
ceso que disefiemos para el sistema de gestion de la calidad.

Las conclusiones de este proceso se haran llegar a cada uno de los procesos especificos que
constituyen el sistema de gestion de la calidad de la organizacion a través de un subproceso
denominado “Subproceso para la gestion de evaluacion de la satisfaccion del cliente de los pro-
cesos” (ver punto 4.2.5.2 de esta guia).

Por su parte, cada uno de los procesos que forman la organizacion puede tener ademas de los
clientes externos comunes, sus propios clientes internos que serian los trabajadores pertene-
cientes a otros procesos con los que interactdan. En estos casos, la evaluacion de la percepcion
de los clientes estudiada desde el punto de vista global de la organizacion puede resultar incom-
pleta; por ello, estos procesos deberan completar este punto.

No se debe olvidar que las encuestas no son el (nico sistema que existe para evaluar las nece-
sidades y expectativas de los clientes y en muchos casos ni siquiera el mas adecuado. Teniendo
en cuenta que la Norma no especifica el sistema que se debe utilizar, no debemos olvidar que
existen otras opciones como grupos de opinion, entrevistas personales o telefonicas o métodos
mixtos en los que se combinen varias opciones.
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Figura 13: Flujograma de actividades del proceso de gestion del conocimiento y evaluacion de necesidades, expectativas
y satisfaccion del cliente PR-SACLI
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Ejemplo: Capitulo 6 del manual de la calidad

CAPITULO 6
EVALUACION DE LA PERCEPCION DE LOS CLIENTES

La direccion del hospital considera un objetivo estratégico el cumplir con las necesidades y expecta-
tivas de sus clientes, asi como aumentar la satisfaccion de los mismos.

Para cumplir este objetivo se establece el Proceso para la gestion del conocimiento y evaluacion de
necesidades, expectativas y satisfaccion del cliente (PR-SACLI), que se recoge en el Anexo 3 de este
Manual.
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3.2.7 PLANIFICACIAON ESTRATEGICA Y MEJORA CONTINUA

DEL SISTEMA.

En el capitulo 7 y Gltimo del manual se recogera la sistematica que sigue la organizacion para la
planificacion, implantacion y revision del sistema de gestion de la calidad.

El proceso incluiria cuatro fases: Planificacion estratégica mediante el desarrollo del plan estra-
tégico del centro. Despliegue del plan estratégico en planes de gestion que se haran llegar a
todos los procesos implicados en el sistema, Revision del desarrollo de los procesos, los obje-
tivos de calidad y la politica de calidad de la organizacion. Y, como consecuencia de los resulta-
dos de la revision, implantacion de los ajustes que requiriera el sistema en todos sus aspectos
con el fin de asegurar la mejora continua del mismo.

Estos aspectos son fundamentales en cualquier sistema de gestion de la calidad. Se definira
como un proceso de planificacion y gestion, bajo la responsabilidad de la direccion abarcando
a toda la organizacion con el fin de proporcionar coherencia al sistema.

La ficha en la que se describird este proceso denominado de “Planificacion estratégica y mejo-
ra continua (PR-PEMC)”, se incluird como Anexo del manual de la calidad. En la figura 14 se
expone el flujograma de actividades correspondiente a este proceso.

En organizaciones complejas, el tratamiento de la planificacion y la mejora continua del sistema
completo puede ser dificil de desarrollar en su conjunto. Es por ello que proponemos que este
aspecto sea desarrollado en cada uno de los procesos de la organizacion. Los responsables de
proceso serian los encargados de realizar la revision del sistema del proceso a su cargo, median-
te un subproceso denominado “Subproceso de gestion de la mejora continua de los procesos
(SPR-MCO. Figura 14)”, las conclusiones obtenidas se llevarian a la reunion de revision del siste-
ma de toda la organizacion y seria la direccion, en Gltimo término, quien aprobaria dichas conclu-
siones mediante el establecimiento de objetivos de mejora y asignacion de recursos suficientes a
aquellos procesos considerados claves y de acuerdo con el plan estratégico de la organizacion.

El capitulo 5 de esta guia se dedica a la Revision del sistema por la direccién siguiendo esta
estructura que hemos planteado de dos niveles.

Ejemplo: Capitulo 7 del manual de la calidad

CAPITULO 7
PROCESO DE PLANIFICACION ESTRATEGICA Y MEJORA CONTINUA

La direccion tiene establecido un proceso para la Planificacion Estratégica y Mejora Continua del
Sistema de gestion de la calidad (PR-PEMC) que se recoge en el Anexo 4 de este Manual.

En dicho proceso se establece la sistematica para la realizacion de la planificacion, implantacion y
revision del plan estratégico del hospital, mediante la definicion de su MISION, VISION y VALORES.
Asi como la identificacion de los procesos que forman la organizacion del hospital: MAPA DE PRO-
CESOS. Establecimiento del ALCANGE del sistema de gestion de la calidad sometido a la Norma 1SO
9001:2000 y el adecuado seguimiento y mejora de la efectividad del sistema de la calidad por parte
de la direccién de la organizacién, empleando como herramientas la REVISION DEL SISTEMA anual
y la AUTOEVALUACION segtin el modelo EFQM cada dos afios
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Figura 14: Flujograma de actividades del Proceso de planificacion estratégica y mejora continua del sistema de gestion de
la calidad (PR-PEMC)
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3.3 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;

b)un manual de la calidad,

¢)los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional,

d)los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planifi-
cacion, operacion y control de sus procesos;

e) los registros requeridos por esta norma internacional.

NOTA 1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta
norma internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado,
implementado y mantenido.

NOTA 2: La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede
diferir de una organizacion a otra debido a:

a) el tamafio de la organizacion y el tipo de actividades

b)la complejidad de los procesos y sus interacciones y,

¢)la competencia del personal

La documentacion de un sistema de gestion de la calidad es el soporte fisico en el que se reco-
ge la descripcion del mismo, la informacion requerida para la ejecucion de las actividades y los
datos generados durante la realizacion de las tareas descritas.

Documentando el sistema se garantiza por una parte que, independientemente de los cambios
en las personas y del tiempo que transcurra, la ejecucion de las actividades criticas presentara
una variabilidad minima. Y, en segundo lugar, permite que el sistema sea auditado, ya que al
existir evidencias objetivas de su implantacion y desarrollo, estos pueden ser comprobados por
los auditores.

Tal y como se ha visto en el punto 3.2.5, los inicos documentos exigidos por la norma son el
manual de la calidad y procedimientos referidos al control de la documentacion, registros, no
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas y auditorias internas. El resto de
documentos seran establecidos a juicio de los responsables de los procesos, quienes deberan
tener en cuenta y evitar el riesgo de que por no definir por escrito algo, el resultado del proce-
S0 se vea afectado.
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3.3.1 DESARROLLO DOCUMENTAL

A la hora de desarrollar la documentacion que describe un sistema, la mayoria de las veces se
incurre en dos errores graves: Escribir mas de lo necesario y omitir datos importantes. Por ello,
es conveniente que se dedique un poco de tiempo a meditar y disefiar lo que se va a documentar.

Como se ha dicho anteriormente, exceptuando los documentos exigidos por la Norma, tanto el
tipo como el namero de documentos que forman el sistema, lo decidird la organizacion en fun-
cion de sus necesidades.

Respecto a los procedimientos operativos e instrucciones técnicas, se documentaran Unica-
mente aquellas actividades que se considere imprescindibles para el correcto funcionamiento de
los procesos, bien porque sean complicadas de ejecutar o porque la variabilidad en su ejecucion
pueda afectar al resultado de forma notable. Otra razén para documentar actividades puede ser
el facilitar el aprendizaje y cualificacion del personal de nueva incorporacion. Debe quedar claro
que esta documentacion es opcional y serd cada responsable quien decida que tipo y hasta que
nivel de detalle la necesita.

Antes de redactar cualquier nuevo documento, se debera reflexionar si ya existe algtin otyro que
se este empleando: manuales de equipos, protocolos de actuacion etc....Un error muy comun
en los sistemas jovenes es rehacer documentos ya existentes para “darles el formato del siste-
ma de gestion de la calidad”. Esto no solo no es necesario, si no que puede ser perjudicial.

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio La organizacion debe pla-
nificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones con-
troladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

b)la disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando sea necesario.

Para redactar la documentacion de un sistema, es conveniente tener presentes unas reglas basi-
cas con el fin de que ésta resulte Gtil y eficaz:

 Se describird lo que realmente se hace, no lo que nos gustaria que se hiciera en una organi-
zacion ideal. Si los procesos no son adecuados, las auditorias y revisiones del sistema lo pon-
dran de manifiesto y se modificardn mediante acciones de mejora justificadas.

 Los documentos deben ser los estrictamente necesarios y contener la informacion suficien-
te. Una documentacion prolifica en cuanto a volumen y contenidos es dificil de utilizar y por
tanto inatil.

 La redaccion debe ser simple, utilizando un lenguaje sencillo, directo y cercano al destinata-
rio. En ocasiones un esquema o un flujograma son mas facilmente comprendidos y seguidos
que veinte paginas de descripciones complejas.

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias



ENFOQUE

» Se deben evitar en lo posible las expresiones abiertas y que den lugar a interpretaciones sub-

jetivas, como: “cuando sea necesario”, “cuando haga falta”...

A la hora de documentar el sistema, hay que tener en cuenta que en la nueva Norma se acepta
que la documentacion no sea exclusivamente escrita, sino que puede ser desarrollada en cual-
quier tipo de formato: aplicaciones informaticas, fotografias, videos etc...

4.2.Requisitos de la documentacion
NOTA 3: La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio

3.3.2 REGISTROS DEL SISTEMA

Los registros son los documentos que recogen los datos obtenidos en la realizacion de las tare-
as descritas en el sistema, a través de ellos se puede comprobar el cumplimiento de lo estable-
cido por el sistema de gestion de la calidad. Son, por tanto, las evidencias objetivas en que se
basara la organizacion para evaluar la eficacia del sistema, y los auditores externos para com-
probar el cumplimiento de los requisitos marcados por la Norma y los internos del sistema.

Ademds de los procedimientos documentados exigidos por la Norma, en ésta aparecen una
serie de registros que recogen las diversas actividades que se desarrollan. Cuando un registro
se especifica en la Norma, debe considerarse como obligatorio. Los registros exigidos son los
siguientes:

 Resultados de la revision de los requisitos especificados para el producto/servicio, efectuada
antes de comprometerse a ofrecerlo a los clientes, y acciones tomadas como consecuencia
de dicha revision (Punto de la Norma 7.2.2): La forma mdas habitual de ofrecer el cumpli-
miento de unos requisitos a los clientes es mediante una CARTERA DE SERVICIOS.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision

debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar un pro-

ducto al cliente y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto,

b)estan resultas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente, y

¢)la organizacion tiene la capacidad para cumplir los requisitos definidos

¢ Evidencias del cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos tanto para el proceso
como para el producto/servicio (Punto de la Norma 7.1). Un ejemplo de estos serian los regis-
tros de los resultados de controles internos.
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» Responsables de autorizar la entrega de un producto/servicio que no cumple con los requisi-
tos especificados (Punto de la Norma 8.2.4)

* Evidencias de la educacion, formacion, habilidad y experiencia del personal (Punto de la
Norma 6.2.2)

* Resultados de las evaluaciones de los proveedores del proceso y acciones derivadas de
dichas evaluaciones (Punto de la Norma 7.4.1)

* Evidencia de la validacion de los procesos cuando sea de aplicacion (7.5.2)

e Evidencia para demostrar la trazabilidad a lo largo del proceso, en el caso de ser exigida
(Punto de la Norma 7.5.3)

* Relacion de las propiedades de los clientes que se pierdan, deterioren o que de algiin modo
se consideren inadecuadas para su uso (Punto de la Norma 7.5.4)

 Resultados de la calibracion y verificacion de equipos, si es requerida para la realizacion del
producto/servicio (Punto de la Norma 7.6)

 Relacion de no conformidades detectadas, acciones tomadas para su correccion y resultados
de las mismas (Puntos de la Norma 8.2 y 8.5.2)

 Acciones preventivas adoptadas y sus resultados (Punto de la Norma 8.5.3)
* Resultados de las auditorias (Punto de la Norma 8.2.2)
 Resultados de la revision del sistema por parte de la direccion (Punto de la Norma 5.6)

3.3.3 OTROS DOCUMENTOS DEL SISTEMA

Cuando la Norma habla de: “los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse
de la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos” se refiere a cualquier tipo de pro-
cedimiento, instruccion, contrato, etc. en los que se recojan descripciones de actividades, requi-
sitos de clientes, requisitos legales, requisitos de la propia organizacion y, que la organizacion
haya decidido incorporar a su sistema documental.

Todos estos documentos pueden ser elaborados durante el proceso de implantacion del siste-
ma o existir previamente. Asimismo, pueden ser de desarrollo interno u obtenerse del exterior.

No hay que olvidar que cualquier documento utilizado para el desarrollo de los procesos inclui-
dos en el sistema forma parte de la documentacion del mismo. Asi, deberan incluirse decretos
legales, manuales de funcionamiento de equipos, instrucciones de organismos superiores, pro-
tocolos y guias de practica clinica etc... Todo documento incluido en el sistema de gestion de la
calidad debe cumplir los requisitos de control de la documentacion que marca la Norma.

Como ejemplos de documentos que deben ser sometidos al sistema de gestion de la calidad se
pueden citar:

 El contrato programa o de compraventa de servicios.

* El plan estratégico del centro.

 Toda la legislacion vigente relacionada con la actividad del centro.

 Los procedimientos operativos requeridos para la ejecucion de actividades en los procesos.
e Las instrucciones técnicas.
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3.3.4 CONTROL DE LA DOCUMENTAGIAN

4.2.3 Control de documentos...

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

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

b) revisar y actualizar los documentos ciando sea necesario y aprobarlos nuevamente

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos

d)aseqgurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuen-
tran disponibles en los puntos de uso

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucion, y

g)prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identifica-

cion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

4.2.4 Control de los registros Los registros deben establecerse y mantenerse para pro-
porcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz
del sistema de gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para defi-
nir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los registros.

El control de la documentacion de un sistema de gestion de la calidad debe establecer la siste-
matica que permita la elaboracion, revision, aprobacion, modificacion y distribucion, de todos
los documentos que forman el sistema.

Los registros, que son un tipo especial de documentos, tienen unos requisitos especiales de
control que garanticen su legibilidad, facil identificacion y recuperacion. Asimismo, en el proce-
dimiento de control se deberd especificar como se almacenan, se garantiza su proteccion y el
tiempo que se mantendran en custodia antes de su eliminacion.

El control de la documentacion del sistema de gestion de la calidad, incluidos los registros, se
desarrollard en un procedimiento general (ver ejemplo).

Este procedimiento serd de aplicacion a todos los procesos de la organizacion, pero en el caso
de organizaciones muy complejas, el volumen de documentacion generado puede ser tan impor-
tante que haga imposible su control centralizado. En estos casos, se propone que los docu-
mentos relacionados directamente con los procesos (Manual del proceso, procedimientos e ins-
trucciones técnicas, registros de las actividades directamente relacionadas con el proceso...)
sean sometidos al control del responsable del proceso.

Esto se contemplara en el procedimiento general y la relacion de documentos se recogera en la
correspondiente ficha de proceso (ver apartado 4.2.6).

Sea cual sea la estructura documental que se establezca, el control de la documentacion debe
contemplar la trazabilidad de la misma, esta se mantiene ligando todos los documentos del sis-
tema entre si en forma de referencia o anexo.
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Otro aspecto que hay que cuidar en el mantenimiento y control de la documentacion, es la sen-
cillez en la sistematica para la realizacion de cambios o modificaciones, de forma que siempre
se mantenga la documentacion actualizada.

Un aspecto que puede resultar complejo es la distribucion de toda la documentacion garanti-
zando que esté disponible para todas las personas que lo necesitan. La distribucion “clasica”
mediante copias controladas en papel con listas de distribucion y acuses de recibo, es inviable
de mantener en organizaciones grandes. En estos casos, se recomienda realizar la distribucion
mediante aplicaciones informaticas.

Ejemplo de un procedimiento para el control de la documentacién y los registros. Pagina 1 de 3

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION:

El objeto de este procedimiento es el establecimiento de la sistematica que permita: la ela-
boracién, revision, aprobacion, modificacion, distribucion, archivo y control de todos los
documentos que forman el sistema de gestion de la calidad del hospital xxx. Los documen-
tos objeto de este procedimiento serdn tanto los elaborados internamente como los obteni-
dos de fuentes externas.

Los registros se consideran documentos del sistema, por lo que en aquellos aspectos que les
afecten también estardn sometidos a este procedimiento.

2. IDENTIFICACION DE LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA:
2.1. Codificacion:

Todos los documentos del sistema, se identificaran mediante un c6digo que aparece en la

cabecera de todas las paginas que lo componen:

e Manual de la Calidad: MAC

e Manual de procesos: MAP

 Fichas de procesos: PRy las siglas correspondientes al proceso que describen, seguidas
de un ntimero de dos digitos, que se asigna correlativamente.

* Procedimientos generales: PG seguidas de un nimero de dos digitos, que se asigna corre-
lativamente

* Procedimientos operativos: PO y las siglas correspondientes al Proceso o actividad que
describan seguidas de un nimero de dos digitos, que se asigna correlativamente

« Instrucciones técnicas: IT y las siglas correspondientes al proceso o actividad que descri-
ba seguidas de un nimero de dos digitos, que se asigna correlativamente.

* Anexos: Se identificardn en el pie de pagina con el siguiente cddigo: ndmero de revision
del anexo, seguido del nimero de anexo del documento en el que estan recogidos y el
cddigo de este altimo.

* Documentacion externa: DOC y las siglas correspondientes al proceso o actividad que des-
criba seguidas de un nimero de dos digitos, que se asigna correlativamente.

2.2. Cabecera de los documentos:
Todos los documentos del sistema elaborados internamente irdn encabezados de la siguien-

te forma:
CODIGO
LO%%PPO TITULO DEL Ravsn
HOSPITAL DOCUMENTO :C .ﬁ.x IXXIXX
agina x de x

Pagina 1 de 3

66 Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias



ENFOQUE

G)
c

>

Ejemplo de un procedimiento para el control de la documentacion y los registros. Pégina 2 de 3

El ndmero de revision correspondera a la dltima version del documento aprobada. La fecha
sera la correspondiente a la elaboracion de dicha version.

Para los documentos de origen externo, la version se identificard por el namero de edicion
en el caso de libros y la fecha de preparacion o entrada en vigor para el resto.

2.3. Pie en la primera pagina:

Todos los documentos del sistema elaborados internamente incluirdn en su primera pagina
el siguiente pie:

Revisado por: Aprobado por:

Fecha: Fecha:

2.4.Trazabilidad de los documentos

La trazabilidad documental se garantiza porque todos los documentos del sistema se
encuentran ligados al nivel inmediatamente superior al ser referenciados en el mismo o
incluidos en forma de Anexo.

3. Responsabhilidades

3.1. Elaboracion, actualizacion y modificacion

Documentos generales del Sistema de Gestion de la Calidad: EI coordinador del Sistema de
Gestion de la Calidad o cualquier persona designada al afecto por la Comision de Calidad.

Documentos relacionados con los procesos: El responsable del proceso correspondiente o
cualquier otra persona designada al efecto por el equipo responsable del proceso.

3.2 Revision y aprobacion:

La revision y aprobacién se manifestaran por la firma fechada del responsable de la misma
en la primera pagina del documento original.

e La revision de los documentos de gestion del sistema de la calidad la realizara la comi-
sion de calidad y serdn aprobados por la Direccion del centro.

e Larevision de los documentos relacionados con procesos operativos la realizara el equi-
po responsable del proceso y seran aprobados por el responsable del proceso.

La responsabilidad en la revision y aprobacion de documentos abarca tanto a los documen-
tos de elaboracion interna como a los de elaboracion externa. Los documentos una vez apro-
bados se incluirdn en el documento denominado: Lista de Documentos en Vigor (LDV)

Pagina 2 de 3
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Ejemplo de un procemiento para el control de la documentacion y los registros. Pagina 3 de 3

3.3. Distribucién y control de documentos

Para todos los documentos del sistema se establecera una lista de distribucion (LDD), en
la que se recogera las personas a las que hay que hacer llegar el documento

e Los documentos de gestion del sistema de la calidadseran distribuidos por el coordi-
nador del sistema de gestion de la calidad.

¢ Los documentos relacionados con los procesos seran distribuidospor el responsa-
ble del proceso.

4. Modificaciones y actualizaciones

Cuando se realice una modificacion importante de un documento se editara una nueva version.

El ndmero de revision serd el inmediatamente superior al de la version que ha sido
modificada.

Al realizar la modificacion del documento se cumplimentara el registro de modificaciones que
aparece en la primera pagina de todos los documentos del sistema:

REGISTRO DE REVISIONES
MODIFICACION FECHA APROBADA

Las nuevas versiones de todos los documentos deberan ser revisadas, aprobadas y dis-
tribuidas siguiendo la sistematica descrita anteriormente y se retiraran al mismo tiempo
las copias obsoletas.

. Registros

Todos los registros del sistema se citaran en los documentos que los generen; en ellos
también se especificara el responsable de su cumplimentacion, custodia y el tiempo que
durard ésta.

Los registros se cumplimentaran de forma legible y, en el caso de contener errores, estos
serdn tachados pero sin borrarlos ni hacerlo ilegible ni eliminarlo, afiadiendo al lado la correc-
cion correspondiente.

Pagina 3 de 3
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4 DESPLIEGUE:

DESPLIEGE

IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

0.2 Enfoque basado en procesos

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se
gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados,
se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso cons-
tituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

Una vez disefiada y documentada la estructura general del sistema de gestion de la calidad para
toda la organizacion, la fase de despliegue o implantacion se realizara a nivel de los procesos
definidos en el mapa del centro. Para ello, en cada uno de dichos procesos se trabajara con el
mismo esquema que se ha planteado para la organizacion en general:

e Fase 1: (R) Establecimiento de objetivos en los procesos. A partir del plan de gestion del hos-
pital, se despliegan los planes de gestion de los procesos, el despliegue se realizara en cas-
cada de forma que se garantice la coherencia y trazabilidad de los objetivos de todos los pro-
cesos que forman la organizacion segidn un sistema de gestion por procesos. (Punto 4.1 de
la guia)

e Fase 2: (E) Planificacion de los procesos. Consistird en la definicion y descripcion de cada uno
de los procesos de la organizacion.(Punto 4.2 de la guia)

e Fase 3: (D) Implantacion de la gestion en los procesos. Una vez descrito el proceso, se pro-
cederd a ejecutarlos. Es decir, realizar todas las actividades descritas como parte integrante
del proceso. (Punto 4.3 de la guia)

 Fase 4: (E) Evaluacion de la gestion de los procesos. Tras un periodo de implantacion se revi-
sard la efectividad de la gestion. (Punto 4.4 y capitulo 5 de la guia)

» Fase 5: (R) Introduccion de las modificaciones y mejoras que se hayan detectado en la fase
de revision. (Capitulo 5 de la guia)

Proponemos establecer para cada proceso un documento base en el que se recogera la estruc-
tura y desarrollo del mismo. Este documento denominado manual del proceso incluiria los
siguientes puntos:

¢ Ficha descriptiva del proceso, incluyendo:

— Interacciones del proceso con: Otros procesos especificos, Procesos de planificacion y
gestion, Procesos de gestion de recursos.

— Descripcion de la sistematica para la medicion y andlisis del proceso.
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e Fichas descriptivas de los subprocesos:
— Planificacién y mejora continua del proceso
— Evaluacion de la satisfaccion del cliente del proceso

 Otros documentos requeridos por el proceso (internos y/o externos): Procedimientos o ins-
trucciones técnicas, legislacion aplicable, normas, inventarios, registros. ..

7.1 Planificacion de Ia realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion
del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto

b)la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especifi-
cos para el producto

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y ensa-
yo/prueba especificas para el producto asi como los criterios de aceptacion del mismo

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

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodolo-
gia de operacion de la organizacion.

Tal y como se recoge en los requisitos de la Norma, “la planificacion de la realizacién de un pro-
ducto” en un sistema de gestion por procesos consiste en la planificacion y descripcion del pro-
ceso que dara lugar al producto en cuestion.

Se considerara que un proceso esta planificado segtin la Norma cuando:
¢ Se hayan determinado los REQUISITOS que el proceso se compromete a cumplir.

¢ Se hayan designado los RESPONSABLES del establecimiento, implantacion y mantenimiento
del proceso.

¢ Se hayan establecido los RECURSOS especificos necesarios para cumplir las actividades del
proceso.

e Se hayan establecido los REGISTROS necesarios para evidenciar el cumplimiento de los
requisitos del proceso.
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4.1 OBJETIVOS DE LOS PROCESOS: DESPLIE-
GUE DEL PLAN DE GESTION

Segun lo expuesto en el capitulo 3 de la guia, el sistema de gestion de la calidad se planifica para
toda la organizacion. El despliegue de la estrategia disefiada se lleva a cabo a través de los pla-
nes de gestion que contienen objetivos especificos para los procesos que forman el mapa del
centro. Por tanto, la implantacion del sistema en los procesos consistira en establecer la siste-
matica que permita alcanzar los objetivos previstos para el mismo en el plan de gestion de la
organizacion.

Los objetivos son resultados que se desean alcanzar. Los objetivos de calidad de un proceso
deben de dar respuesta, segn el nivel del proceso, a los objetivos de calidad de la organizacion.
Deben de ser mensurables, es decir, su logro debe poder medirse y, deben de tener en cuenta
todos los requisitos establecidos para el proceso: tanto técnicos como legales y, por supuesto
los acordados con los clientes.

5.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requistos para el producto (véase 7.1.a), se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion.. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad

Seglin esto, una vez definido el proceso sobre el que se va a implantar el sistema, el primer paso
sera asignar los objetivos de dicho proceso. Es decir, establecer el plan de gestion del proceso.

Con el fin de facilitar la comprension de los conceptos que se van a exponer en este capitulo, se
afiadiran una serie de ejemplos, éstos corresponden en su mayor parte a un proceso de gestion
farmacoterapeutica en un hospital.

A continuacion se recoge el ejemplo de un plan de gestion para dicho proceso: Se supone que
el Plan estratégico de un hospital contempla, entre otras, las siguientes lineas:

e Satisfacer las necesidades y expectativas de los usuarios/pacientes, principalmente en aspec-
tos relacionados con la adecuacion al uso, seguridad, accesibilidad y trato.

¢ |mplantar en todos los procesos una gestion eficiente

Para ello, se establece un plan de gestion para el proceso de gestion farmacoterapéutica que
comprenderia los siguientes objetivos:

1. Conseguir la maxima seguridad en la administracion de farmacos a los pacientes, estable-
ciendo el indice de error global de medicacion en un valor inferior a 0,05.

2. Mantener el aumento anual en el gasto farmacéutico inferior al 10%, mediante el empleo de
genéricos en todos los casos en que estén disponibles.
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Ejemplo: Desarrollo del objetivo 1 del plan de gestion.

OBJETIVO HOSPITAL:

OBJETIVO
PROCESO

Situar el error
global de
medicacion en
un indice
<0,05

DE FARMACOS A PACIENTES INGRESADOS

LINEAS DE
ACTUACION

1) Conseguir una
declaracion de errores
de medicacion del
100%

INDICADOR

1) N° de errores de
medicacion
declarados por
médicos,
enfermeras y
farmacéuticos

2) Implantar la pres-
cripcion y solicitud de
farmacos por ordena-
dor en el 100% de los
medicamentos solici-
tados a farmacia

2) % de drdenes
médicas y volantes
de enfermeria
tramitados en
ordenador

3) Garantizar la traza-
bilidad completa del

100% de los medica-
mentos dispensados

3) % de medica-
mentos que
conservan legible;
principio activo,
dosis, fecha de
caducidad y lote en
el momento de la
administracion

4) Establecer tres
niveles de
comprobacion:

0: Validacion de la
prescripcion

1: Comprobacion de la
dispensacion

2: Comprobacion de la
administracion

4.0: % de
Prescripciones
validadas.

4.1: N° de carros
comprobados.

4.2: % de hojas de
evolutivo compro-
badas

RESPONSABLE

PROCESO
GESTION
FARMACO-
TERAPEUTICA

CONSEGUIR LA MAXIMA SEGURIDAD EN LA ADMINISTRACION

FECHA
CONTROL

00/00/00

00/00/00

00/00/00

00/00/00
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4.2 DESCRIPCION DE LOS PROCGCESOS: LA
FICHA DEL PROCESO

Aunque generalmente los procesos estan en la cabeza de quienes los ejecutan, una organizacion
excelente debe tener descritos sus procesos con un cierto nivel de detalle, con objeto de garantizar
su ejecucion con arreglo a unos requisitos de calidad y asi poder controlarlos periddicamente.

Las actividades de los procesos se disefiaran en funcion de los objetivos asignados al mismo
por la organizacion y ademas se controlaran para garantizar su estabilidad (minima variabilidad)
y la mejora continua.

Una vez definido el proceso, se procederd a su descripcion, ésta se realizard en un documento
denominado FICHA DEL PROCESO, que contendra los puntos recogidos en la Tabla 3:

En el Anexo de esta guia se incluye un modelo de ficha de proceso.
Tabla 3.- Etapas en la descripcion de un proceso

4.2.1. DEFINICION GLOBAL DEL 1. Mision y finalidad del proceso, destinatarios y
PROCESO requisitos de calidad claves

2. Alcance del proceso: Inicio y Fin

3. Responsable del proceso

4. Equipo gestor del proceso

5. Clientes y proveedores del proceso.

4.2.2. INTERACCIONES CON 1. Interacciones con otros procesos especificos:
O0TROS PROCESOS  Entradas al proceso: caracteristicas de calidad
 Resultados del proceso: caracteristicas de calidad.
2. Interacciones con los procesos de gestion de
recursos generales
3. Interacciones con los procesos de planificacion y
gestion

4.2.3. RECURSOS DEL PROCESO 1. Recursos humanos,
2. Recursos materiales
3. Recursos de equipamiento e infraestructura

4.2.4. ACTIVIDADES DEL 1. Mapa del proceso
PROCESO. REQUISITOS 2. Descripcion de las actividades, asignacion de res-
DE CALIDAD ponsables y registros.

3. Requisitos de calidad del proceso: expectativas de
clientes, exigencias legales, requisitos técnicos.

4.2.5. SEGUIMIENTO Y 1. Estructura de indicadores del proceso
MEDICION DEL PROCESO | 2 Evajuacion de la satisfaccion del cliente
3. Control del producto no conforme: Tratamiento de
no conformidades y evaluacién de las medidas pre-
ventivas y correctivas

4.2.6. DOCUMENTACION 1. Lista de todos los documentos y registros necesa-
EE'(—)‘(\ES‘J;‘ADA CON EL rios para la ejecucion y mantenimiento del proceso
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4.2.1 DEFINICIAGN GLOBAL DEL PROCESO

4.2.1.1. Misién y finalidad del proceso

Todo proceso tiene una mision y unos objetivos, que deben responder al plan de gestion esta-
blecido para el mismo por la organizacion. La mision de un proceso recoge la finalidad del
mismo, es conveniente que incluya los siguientes aspectos:

 Una descripcion concisa y clara de las actividades del proceso (definicion funcional), respon-
diendo a la pregunta ¢ qué hacemos?.

 Especificacion de los destinatarios del proceso, los clientes ¢para quienes lo hacemos?, ¢a
quién sirve?.

 Pardmetros de calidad del proceso ¢qué condiciones debe cumplir el resultado?, serén la res-
puesta del proceso para cumplir los objetivos especificados en su plan de gestion.

Ejemplo: Misi6n del proceso de gestion farmacoterapéutica en un hospital

MISION DEL PROCESO

El procesos de gestion farmacoterapéutica es un proceso de apoyo técnico a los procesos asisten-
ciales del hospital, tiene como MISION proporcionar todos los medicamentos requeridos por
dichos procesos para el tratamiento de los pacientes. Para los medicamentos suministrados, el
proceso garantizard un uso racional de los mismos, asi como la maxima seguridad de los pacien-
tes en su administracion.

Ademds de suministrar medicamentos, el proceso de gestion farmacoterapéutica proporciona todo
tipo de informacion relacionada con los medicamentos a los profesionales que lo soliciten. El com-
promiso del proceso es lograr que dicha informacion resulte atil para el solicitante y sea entrega-
da en un tiempo minimo.

4.2.1.2. Alcance del proceso

Mediante el establecimiento de un “INICIO” y un “FIN” se define desde donde hasta dénde se va
a trabajar. De esta forma se marcan las actividades que pertenecen al proceso.

El alcance de un proceso es el que marca los limites del mismo. Un proceso comienza cuando
un cliente requiere el producto o servicio que este proporciona y finaliza cuando dicho cliente
recibe el producto o servicio demandado.

Al establecer el alcance, se debe tener en cuenta que la estructura que se pretende gestionar es
un proceso completo, y no servicios” o “departamentos”, correspondientes a la estructura jerar-
quica clasica. Por ello, en los procesos multidepartamentales, puede ocurrir que las actividades
comprendidas en el alcance superen las asignadas a un solo servicio.

Si este aspecto no se analiza en profundidad y se asume por parte de la organizacion, todo el
sistema peligra. Una de las ventajas de la gestion de procesos es precisamente saltar las barre-
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ras departamentales estancas, que impiden el flujo natural de las actividades. Por ello hay
que asumir que la mayor parte de los procesos incluiran actividades de mds de un departa-
mento lo que habra que tener en cuenta a la hora de definir tanto el responsable como el
equipo del proceso.

Ejemplo: Alcance del proceso de gestion farmacoterapéutica de un hospital

ALCANCE DEL PROCESO
INICIO DEL PROCESO FIN DEL PROCESO
» Necesidad de medicacion por parte ¢ Medicamento administrado al paciente

de un paciente

» Necesidad de informacion ¢ Profesional informado
farmacoterapéutica por parte
de un profesional

4.2.1.3. Responsable del proceso

Es la persona facultada por la cadena de mando de la organizacion, que se responsabiliza
de la gestion y mejora del proceso, independientemente de su nivel jerarquico dentro de la
organizacion.

En la mayoria de los procesos de las organizaciones sanitarias, intervendran mas de un depar-
tamento o servicio e incluso diferentes estructuras. La designacion de la persona responsable
del proceso, deberia ser en toda l6gica aquella que gestione el mayor volumen de actividad rela-
cionado con el proceso.

El responsable de un proceso es el encargado de la gestion sistematica del proceso (realizacion
correcta del mismo, evaluacion y revision) y de la mejora continua de éste. Es la persona que
habla en nombre del proceso en la organizacion.

Para ser responsable de un proceso son necesarias las siguientes condiciones:

QUERER: es un requisito imprescindible, la aceptacion de la responsabilidad es siempre un
acto voluntario.

SABER: el responsable debe conocer muy bien el proceso, por un lado, y por otro, debe tener
formacion en herramientas para la gestion y de calidad, como técnicas de resolucion de pro-
blemas y técnicas de trabajo en equipo.

PODER: este requisito corresponde al concepto “empowerment”, que es uno de los atributos
mas paradigmaticos de las técnicas de calidad total. Supone facultar al personal desde la
cadena de mando para que pueda tomar decisiones, en el ejercicio de su responsabilidad
sobre la gestion y mejora del proceso.
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El responsable de un proceso tiene varias funciones:

1. Asegurar que el proceso se desarrolla para cumplir los objetivos previstos con eficacia y efi-
ciencia, estimulando la participacion de todas las personas que forman parte del proceso.

2. Garantizar que se asumen y cumplen los requisitos del proceso: los demandados por los
clientes, los técnicos y los legales.

3. Asignar entre los miembros del equipo del proceso las responsabilidades para todas y cada
una de las actividades criticas del proceso.

4. Establecer los recursos necesarios para el desarrollo del proceso, solicitarlos, si fuera nece-
sario, a la direccion y establecer los mecanismos que garanticen su eficacia.

5. Relacionarse con los responsables de los demas procesos interrelacionados para asegurar el
cumplimiento de los requisitos de calidad en las cadenas internas cliente-proveedor.

6. Garantizar que se efectian todas las actividades de seguimiento y medicion del proceso, que
se documentan adecuadamente, y que esta informacidn llega a todas las personas afectadas
0 que intervienen en el proceso.

7.Poner en marcha las acciones necesarias para mejorar continuamente el proceso, bien
mediante la ejecucion correcta de todos los procedimientos establecidos para el proceso, 0
mediante la introduccion de cambios ante nuevas oportunidades de mejora o expectativas de
los clientes.

4.2.1.4. Equipo gestor del proceso

Es el grupo de personas que, liderado por el responsable, realiza el seguimiento del proceso, y
toma o propone las acciones de mejora.

A la hora de designar el equipo del proceso, hay que tener en cuenta la dimension del mismo,
es decir, en aquellos casos en que el proceso supere los limites de un departamento o servicio
tradicional, aquellas personas que participan en las actividades extradepartamentales y cuyas
responsabilidades y decisiones deben ser tenidas en cuenta, formaran parte del equipo.

No hay que confundir equipo gestor de un proceso con el equipo de personas que realizan las
actividades del mismo.

Ejemplo: Responsable y equipo del proceso de gestion farmacoterapéutica de un hospital

RESPONSABLE DEL PROCESO EQUIPO DEL PROCESO
* Jefe del Servicio de Farmacia « Presidente de la comision de farmacia

o Supervisores de Unidades de enfermeria

¢ Farmacéutico
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4.2.1.5. Clientes y proveedores del proceso

Los destinatarios del resultado del proceso son sus clientes. Son aquellas personas o departa-
mentos que recogen los flujos de salida del proceso. Los destinatarios del proceso le exigen que
haya funcionado correctamente y que cumpla con sus necesidades y expectativas.

Cuando se dice que el proceso debe estar enfocado a sus clientes, significa que satisfacer a los
destinatarios del proceso se debe convertir en la razon de ser del proceso y debe guiar todas las
actividades. Sin embargo, no debe olvidarse que solamente se podran cumplir aquellas necesi-
dades y expectativas razonables y viables (segun los recursos disponibles).

La identificacion completa y clara de los clientes de un proceso es una tarea de gran importan-
cia a la hora de describir un proceso. Los clientes del proceso pueden ser los pacientes, los pro-
fesionales de otros departamentos, otras organizaciones, efc...

Los proveedores son los que proporcionan las entradas a un proceso, pueden tratarse de provee-
dores de algtn producto o servicio o proveedores de recursos que requiera el proceso para realizar
su trabajo. Pueden ser personas, empresas o incluso otros procesos del mismo sistema.

Ejemplo: Clientes y proveedores del proceso de gestion farmacoterapéutica de un hospital

CLIENTES DEL PROCESO PROVEEDORES DEL PROCESO

* Facultativos prescriptores o Laboratorios suministradores de medicamen-

. tos y productos farmacéuticos.
e Enfermeria yp

e Procesos de apoyo: Personal, Informatica,

¢ Profesionales demandantes de informacion Mantenimiento de equipo

4.2.2 INTERACCIONES CON OTROS PROCESOS

Aunque el nivel en el que nos encontramos es la descripcion de un proceso determinado, no
debemos olvidar que el objetivo es implantar un sistema de procesos en toda la organizacion,
es decir, los procesos no son independientes, estén todos relacionados y, juntos forman el sis-
tema de gestion de la organizacion. Las interacciones son la forma en que se relacionan y man-
tienen cohesionados los procesos de un sistema. Entre dos procesos que mantienen una inter-
accion, la salida de uno es la entrada en el siguiente.

Para establecer adecuadamente las interacciones entre los procesos es fundamental reflexionar
acerca de qué entradas necesita el proceso y de donde vienen, qué recursos consume el proce-
so y de donde proceden y qué salidas produce cada proceso y hacia donde van.
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Tal'y como se establecid en el manual de la calidad (punto 3.2.2.2), las interacciones de los pro-
cesos sometidos al sistema de gestion de la calidad se describirdn con detalle a nivel del pro-
ceso mediante una tabla incluida en la ficha descriptiva del proceso.

En general las interacciones de un proceso se establecerdn con los siguientes procesos:
¢ Procesos especificos

 Procesos de gestion de recursos generales, que resulten criticos para la misién del proceso
que se esta describiendo

¢ Procesos de planificacion y gestion

Las interacciones entre los diferentes procesos especificos, entre éstos y los que gestionan los
recursos, constituyen los puntos criticos que hay que controlar de forma especial con el fin de
que el sistema de gestion de la organizacion, basado en los procesos, funcione de forma correc-
ta. Si un proceso cuya salida constituye la entrada de otro, no respondiera a las necesidades de
su “cliente”, el segundo proceso no podria iniciar su secuencia de actividades y el sistema se
paralizaria. Es por ello, que las interacciones se deben describir de forma detallada, informar de
las mismas a los responsables de los procesos implicados, asignar un responsable del control
de la interaccion y, con el fin de verificar que su funcionamiento es correcto, establecer un indi-
cador que la controle.

El control de las interacciones es uno de los puntos que puede dar lugar a problemas en un
sistema gestionado mediante procesos, si no existe un acuerdo entre dos procesos que man-
tienen una interaccion, sera la direccion de la organizacion quien deba decidir lo mas ade-
cuado para que en todos los procesos se cumplan los requisitos de calidad establecidos en
sus respectivas misiones.

4.2.2.1. Interacciones con procesos especificos

Las interacciones de un proceso con los procesos especificos generalmente constituiran las
entradas y salidas del mismo.

 Entradas al proceso: Las entradas de un proceso son los productos o servicios que recibe un
proceso por parte de sus proveedores con el fin de que actte sobre ellas y de lugar a las salidas.
Para que el proceso pueda trabajar y ejecutar sus actividades, las entradas deberan cumplir una
serie de requisitos, o caracteristicas de calidad, que las hagan validas para ser procesadas.

« Salidas del proceso: Los resultados del proceso son los flujos de salida del mismo. Es el pro-
ducto o servicio que recibe “fisicamente” el cliente (ej: atencién sanitaria, informacion...).

Las salidas también llevan asociadas unas caracteristicas de calidad, es decir deberan cumplir
unos requisitos que las hagan validas para el cliente que las solicito.
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Ejemplo: Interaccion del proceso de gestion farmacoterapéutica con el proceso asistencial

INTERACCIONES CON OTROS PROCESOS ESPECIFICOS: PROCESO ASISTENCIAL

ENTRADAS CARACTERISTICAS SALIDAS CARACTERISTICAS
DE CALIDAD DE CALIDAD

e (Correctamente
cumplimentada:
identificacion de paciente,
medicamento, dosis,
posologia, y firma del

* Orden Médica facultativo.
* Vale de « Medicamentos prescritos | ¢ Medicamento ' ¢ Medicamento
estupefaciente aprobados en la guia listo para ser correcto teniendo en
farmacoterapéutica del administrado al cuenta: prinCipiO
hospital o sin alternativa paciente activo, dosis
en la Guia. y caducidad.

e Para el vale de
estupefacientes: formato
legalmente aceptado.

e Correctamente

e Vale de cumplimentada
peticion de medicamento, dosis,
farmacos. cantidad, firma del
solicitante.
. S_ollicitud concretayespe- £ - o Informacion
« Solicitud de cificando la urgencia. renst;)eu%a;tae a suministrada (itil para
informacion « Identificacién del el demandante y en
salliEienic. tiempo adecuado.

4.2.2.2. Interacciones con los procesos de gestion de recursos generales

La gestion tanto de los recursos humanos como materiales se realizard a través de procesos
generales para toda la organizacion. Estos deberan proporcionar a los procesos especificos los
medios necesarios para el cumplimiento de su mision, asimismo los recursos suministrados
deberan cumplir los requisitos o caracteristicas de calidad que se describiran para cada uno de
ellos en el correspondiente punto del proceso (4.2.3. Recursos del proceso).

Por cuestiones operativas, legales o decision de la organizacion, la gestion de determinados
recursos puede ocurrir que sea parte de las actividades del proceso. En estos casos, dicha ges-
tién se incluird como parte del proceso y se describird como un subproceso del mismo. Como
ejemplos de estos casos se pueden citar: el plan de formacion del personal, mantenimiento y
calibracion de determinados equipos, compra de materiales especificos...
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El cumplimiento de los requisitos de calidad que se exige a los procesos de gestion de recursos
se realizard mediante un indicador que controle dicha interaccion.

Ejemplo: Interacciones de un proceso de gestion farmacoterapéutica con sus procesos de gestion de recursos*

INTERACCIONES CON LOS PROCESOS DE GESTION DE RECURSOS

PROCESO ENTRADA SALIDA
MANTENIMIENTO/ Solicitud de
CALIBRACION DE EQUIPOS mantenimiento, verificacion del
CLAVE EN EL PROCESO funcionamiento y calibracion
de equipos clave segin se Equipos en correcto estado de

especifica en el PO-GTF-05 en | funcionamiento y calibracion
la carpeta de maquinaria y
aparataje

Solicitud de personas

suficientes y competentes para

realizar las actividades Personas en nimero y
asignadas en los preparacion adecuado.
procedimientos e

instrucciones.

GESTION DEL PERSONAL

) Solicitud de hardware y soft- | EQuipos informaticos en
GESTION DE EQUIPOS ware suficientes segun las correcto funcionamiento y

INFORMATICOS tividades del capaces de soportar el softwa-
actividades €el proceso re necesario (AS-400 y SAP)

* El caso del proceso de gestion farmacoterapéutica, es uno de los procesos en los que la ges-
tién del aprovisionamiento y almacenamiento de los materiales empleados para su desarro-
llo (medicamentos, principios activos y productos quimicos para la preparacion de formulas
magistrales), es gestionado directamente por el proceso especifico, por lo que no se tratard
como un proceso externo.

4.2.2.3. Interacciones con los procesos de planificacion y gestion

El principal proceso de planificacion y gestion en un sistema de gestion de la calidad es el pro-
ceso de planificacion estratégica y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La interaccion consistird por tanto en lo siguiente: el proceso de planificacion estratégica y
mejora continua del sistema de la calidad, proporciona a cada proceso “un plan de gestion” en
el que se establecen los objetivos que debe cumplir, y por supuesto le asigna los recursos nece-
sarios para su cumplimiento.

Por su parte, el proceso, tras el andlisis y evaluacion de sus resultados en lo que se denomina
revision del sistema, entregara al proceso de planificacion estratégica y mejora continua un infor-
me de “conclusiones y propuesta de nuevos objetivos de mejora” (ver capitulo 5 de esta guia).
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Ejemplo: Interaccion del proceso de gestion farmacoterapéutica con el de planificacion y gestion de un hospital

INTERACCIONES CON LOS PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESO

PLANIFICACION
ESTRATEGICA Y MEJORA
CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

SELECCION DE
MEDICAMENTOS

ENTRADA

A través del SUBPROCESO DE
GESTION DE LA MEJORA
CONTINUA DEL PROCESO
(SPR-MCO): Plan de gestion
del proceso: incluyendo
objetivos de mejora

A través de la COMISION DE
FARMACIA Y TARAPEUTICA:
Medicamentos incluidos en la
guia Farmacoterapéutica del
hospital

4.2.3 RECURSOS DEL PROCESO

SALIDA

Informe de revision del
sistema del proceso con
propuestas de objetivos de
mejora

Guia actualizada y
medicamentos incluidos en la
misma con garantia de stock
minimo en el almacén de la
farmacia.

6.1 Provisidn de recursos La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos

necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamen-

te su eficacia, y

b)aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos
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Los procesos estan constituidos por una serie de actividades secuenciales, llevadas a cabo por
personas, en las que se consumen materiales/fungibles, y en determinados casos es necesario
el empleo de equipos y/o infraestructuras especiales. Estos constituyen los tres grandes grupos
de recursos que se tendran en cuenta al describir l0s procesos:

¢ Recursos humanos
¢ Recursos materiales
¢ Equipamiento e infraestructura

Los recursos que se requieren para la ejecucion de los procesos pueden ser mltiples, y su des-
cripcion exhaustiva en la ficha puede no tener gran validez.
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Se propone describir unicamente aquellos que, por su importancia, sean criticos para el cum-
plimiento de la mision. Es decir, aquellos que cuando falten o fallen se resienta el resultado del
proceso y se incumplan algunos de los objetivos de la mision. En la ficha del proceso se reco-
geran los recursos especificando el nimero minimo requerido y en el caso de que fuera nece-
sario, los requisitos o caracteristicas de la calidad que deben cumplir estos.

4.2.3.1. Recursos humanos

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades EI personal que realice trabajos que afecten a la calidad del produc-

to debe ser competente con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia

apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a
la calidad del producto

b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas

d)asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus acti-
vidades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y experiencia

La gestion de los recursos humanos puede ser uno de los aspectos mas complicados en la ges-
tién de los procesos, tanto en las organizaciones de ambito privado como en las publicas. Hay
que tener en cuenta, que la Norma IS0 9001:2000 no hace mencidn al tema de las contratacio-
nes, que suele ser el aspecto mas complejo.

El responsable del proceso debe establecer el nimero de personas que requiere para ejecutar
las tareas incluidas en las actividades bajo su responsabilidad y los requisitos que deben cum-
plir dichas personas en cuanto a titulacion, formacion y experiencia.

En las organizaciones sanitarias, los requisitos de titulacion para la realizacion de determinadas
tareas estéan establecidas de forma legal, (facultativos especialistas, ATS/DUE, Técnicos espe-
cialistas de laboratorio, radiologia etc..), por lo que el responsable del proceso solamente debe-
ra establecer los requisitos de experiencia cuando sean necesarios.

En el caso de que las personas con las que se cuente no cumplan los requisitos establecidos, o
se detecte en la evaluacion del proceso un problema relacionado con la competencia del perso-
nal, se debera establecer un plan de formacidon especifico.

Un punto critico en la gestion de los recursos humanos de cualquier proceso es el personal con-
tratado temporalmente (sustituciones, cobertura de bajas...). El responsable del proceso debe
de tener en cuenta que, determinadas tareas realizadas habitualmente por el personal fijo pue-
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den requerir formacion especifica o instrucciones de trabajo destinadas al personal eventual.
Por tanto, en aquellas tareas criticas que puedan ser ejecutadas por personas sin formacion pre-
via, es conveniente tener preparado un plan de formacion y/o instrucciones técnicas especificas.

4.2.3.2. Recursos materiales

Generalmente, en las organizaciones sanitarias, las compras de material fungible, reactivos
etc..se realizan de forma centralizada. Esto quiere decir que, por parte de los procesos especifi-
cos se solicitaran las necesidades en cuanto a cantidades y caracteristicas de calidad, al proce-
so de gestion de recursos general “compras y almacén” y cuando éste proceda a su suministro,
se comprobara que lo recibido corresponde exactamente a lo pedido. Esta interaccion se con-
trolard mediante un indicador que permita medir el cumplimiento del proceso de apoyo.

Si la organizacion funciona de esta manera, es recomendable aplicar la gestion de procesos al
proceso de compras y almacén general para toda la organizacion, en éste se debera incluir la eva-
luacion de los proveedores y la verificacion del producto comprado. El analisis y evaluacion del
indicador que controla esta interaccion se puede utilizar en estas tareas, por lo que es impres-
cindible la comunicacion fluida entre los procesos especificos y el que gestiona los recursos.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras La organizacion debe asegurarse de que el producto adquiri-
do cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en
la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar a los proveedores en funcion de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben esta-
blecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la reevaluacion. Deben mantenerse
los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se
derive de las mismas.

7.4.2 Informacion de las compras La informacion de las compras debe describir el pro-
ducto a comprar, incluyendo, cuando Sea apropiado

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos

b) requisitos de calificacion del personal, y

¢) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especifica-
dos antes de comunicdrselos al proveedor.

7.4.3 Verificacidn de los productos comprados La organizacion debe establecer e imple-
mentar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto
comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o Su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalacio-
nes del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacion de compra las dis-
posiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto.
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Tanto la evaluacion de proveedores como la verificacion del producto comprado, se deberan
tratar en el proceso especifico, siempre que por decision del gestor o imperativo legal o de la
organizacion, el aprovisionamiento de recursos materiales se haga desde el mismo proceso.
Este seria el caso, por ejemplo, de las compras de medicamentos en el proceso de gestion
farmacoterapéutica.

4.2.3.3. Equipamiento e infraestructuras

En los procesos se describird o se hara mencion al inventario de equipos imprescindibles para
la ejecucion de las actividades criticas del mismo.

El inventario de los equipos no es imprescindible que sea pormenorizado, puede ser vélido
enumerar Unicamente el tipo de equipos que se requieran, por ejemplo: balanzas, cabinas de
flujo laminar etc..

Como requisitos de la calidad se estableceran las condiciones técnicas que deben cumplir
dichos equipos, asi como el plan de mantenimiento preventivo si fuera necesario para su correc-
to funcionamiento.

En aquellos procesos que asi lo requieran, en este apartado se incluird también el plan de cali-
bracion de aquellos equipos que lo precisen.

Asimismo, para aquellos procesos en los que las condiciones ambientales sean criticas para el
cumplimiento de su misidn, en este punto deberan describirse y establecerse la sistematica de
su gestion. Un ejemplo de esto podrian ser quirdfanos, instalaciones de radiodiagnostico etc..

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye,
cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).

6.4 Ambiente de trabajo

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

7.5.1 Control de la produccidn y de la prestacidon del servicio La organizacion debe pla-
nificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo condiciones controla-
das. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

c) el uso del equipo apropiado

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién

debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internaciona-
les; cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibra-
cién o la verificacion

b)ajustarse o reajustarse seguin sea necesario

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion

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

Ademads, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las medi-
ciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La
organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier pro-
ducto afectado. Deben mantenerse los registros de los resultados de la calibracion y la
verificacion.

La calibracion de equipos se define como el conjunto de operaciones, destinadas a la obtencidn
de la relacion entre los valores indicados por un instrumento de medida y los valores de los
patrones conocidos correspondientes a una magnitud medida. Los equipos que deben ser cali-
brados son aquellos en los que la medida obtenida a través de ellos sea el resultado final de un
proceso (un ejemplo son los autoanalizadores de los laboratorios).

Por otra parte, la verificacion de equipos se define como la confirmacion por examen y recogi-
da de evidencias de que los requisitos especificados se han alcanzado, es decir, consiste en con-
firmar que la medida obtenida con un equipo es correcta y se encuentra dentro de las toleran-
cias maximas admitidas para el mismo. Los equipos cuyo funcionamiento correcto sea critico
para el cumplimiento de los requisitos del resultado deberan ser verificados ejemplos son: las
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estufas de cultivo, las balanzas de las farmacias, las basculas de las consultas..) La verificacion
de equipos se debe realizar siempre con otros equipos previamente calibrados.

Un aspecto que no debe olvidarse es la verificacion de todas aquellas aplicaciones informaticas
que se empleen en actividades de seguimiento y medicion, por ejemplo hojas de calculo etc.

4.2.4 ELEMENTOS Y ACTIVIDADES DEL PROCESO

4.2.4.1. Mapa del proceso

El mapa del proceso es la representacion grafica del mismo. Estara delimitado por el alcance que
se ha definido previamente (4.2.1.2.). En el mapa debe de quedar claro que el cliente solicita un
determinado producto o servicio en el inicio del proceso y, que este producto o servicio le es
entregado a dicho cliente al finalizar el proceso. En dicho mapa se representaran graficamente
los subprocesos mas significativos, las interacciones con los procesos de planificacion y ges-
tién y con los procesos de gestion de recursos generales, que resulten criticos para el proceso
que se esté describiendo.

El mapa de cada proceso debe estar incluido en algtn nivel de despliegue del mapa de proce-
sos del centro en su nivel 0 (ver manual de la calidad capitulo 2, punto 3.2.2 de esta guia).

4.2.4.2. Descripcion de las actividades, asignacion de responsables y registros

Una vez establecido el mapa del proceso, se desarrollard el siguiente nivel descriptivo: las acti-
vidades que se desarrollan en el proceso.

La descripcion de actividades se puede realizar de forma grafica mediante un diagrama de flujo
o literalmente, en funcion de la complejidad de las mismas y a quién vayan dirigidas.

Para cada actividad descrita se debera establecer un responsable de su ejecucion. Dichas res-
ponsabilidades deberan ser comunicadas a toda la organizacion.

Finalmente y, para cada actividad que lo requiera, se estableceran los registros que recogeran la
evidencia de su ejecucion.

En el caso de procesos complejos, que consten de varios subprocesos, las actividades se des-
cribirdn a nivel de éstos dltimos. En estos casos es conveniente desarrollar un segundo nivel de
ficha descriptiva que se denominaria Ficha de subproceso.

Figura 15: Despliegue del Mapa de procesos de la organizacion y Mapa del proceso de gestion farmacoterapéutica de
un hospital:
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MAPA DE PROCESOS DEL CENTRO NIVEL O

AUDITORIAS CONTRATO
INT/EXTER PLANIFICACION PROGRAMA

ESTRATEGICA

AUTOEQ'FAQLﬁAC'ON Y MEJORA CONTINUA C%NETSF}%NDE
DEL SISTEMA

REVISION DEL VOZ DE CLIENTE
SISTEMA Y TRABAJADORES

PROCESOS ASISTENCIALES

[rarma. | [Wemop. | [Rx

[Pespe |

[ApaT

[rapior. | [Renas. | [LaBO.

HOSTELERIA Y LIMPIEZA Y GESTION DE R . oot
COCINA LAVANDERIA | MANTENIMIENTO Firvn EoonOwco

MAPA DE PROCESOS DEL PROCESO DE GESTION FARMACOTERAPEITICA NIVEL 1

PROCESO PARA EL CONOCGIMIENTO Y PROCESO DE PLANIFICACION ESTRATEGICA
EVALUACION DE NECESIDADES, Y MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
EXPECTATIVAS Y SATISFACCION DEL CLIENTE GESTION DE LA CALIDAD
PR-SACLI

SUBPROCESO DE EVALUACION DE LA SUBPROCESO DE GESTION DE LA MEJORA
SATISFACCION DEL CLIENTE INTERNO CONTINUA DE LOS PROCESOS
SPR-SACLI SPR-MCO

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

COMPRA Y ALMACENAMIENTO
DE MEDICAMENTOS

. GESTION GESTION
GESTION DE
MANTENIMIENTO DE RECURSOS DE LOS EQUIPOS
HUMANOS INFORMATICOS
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Ejemplo de flujograma del subproceso de distribucion de medicamentos

Solicitud de un

Orden médica

Y

Cumplimentacion
evolutivo del
paciente:
INCIDENCIAS

medicamento FACULTATIVO firmada
Y
Revision de la
prescripcion:
VALIDACION
FARMACEUTICO Copla de
Trancripcion al orden médica
sistema informatico VALIDADA
As-400
EMITIR LISTADO
)
NO Sl
¢Hay existencias? —l
* Solicitud de
Preparacion del compra
COMPRA: dispensacion incidencias de
SPR-CYALM ¢ dispenacion
Revision del carro
vs orden médica
\
Administracion a
paciente.
Comprobacion vs * Evolutivo de
orden médica original pacientes
ATS/DUE

¢ Registro de
incidencias de
administracion
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4.2.4.3. Requisitos de calidad del proceso: expectativas de clientes, exigencias
legales, requisitos técnicos

7.2.1 determinacion de los requisitos relacionados con el producto La organizacion
debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega y las posteriores a la misma.

b)los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido.

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

A) EXPECTATIVAS DE LOS CLIENTES: Son creencias sobre como debe ser el servicio que van

a recibir. Estas creencias son muy amplias y abarcan aspectos muy diversos del proceso. La
mayor parte de las fases del proceso se ven afectadas directa o indirectamente por las expec-
tativas de los clientes. Las expectativas de los clientes se determinan habitualmente pregun-
tandoles directamente, a continuacion se revisan y valoran para determinar aquellas que son
razonables y factibles y, el conjunto constituiran los requisitos de los clientes, que el proce-

so se compromete a cumplir.

B) EXIGENCIAS LEGALES: Ademas de las especificaciones marcadas por los clientes, los pro-

cesos deben cumplir en sus actividades con todos los requisitos que les marque la legisla-

cion bajo la cual se encuentran sujetos.

C) REQUISITOS TECNICOS: El tercer grupo de requisitos que deben cumplir las actividades de
un proceso son los correspondientes a la practica habitual. Se obtendran a partir de los
estandares de calidad reconocidos en cada disciplina. Los requisitos de calidad técnicos que
se definan deberédn ser acordes con los informes emanados de la “medicina basada en la evi-
dencia”, es decir son actuaciones que deben estar justificadas en base a la evidencia cienti-

fica disponible, en funcion de su eficacia y eficiencia demostradas.
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Ejemplo: Requisitos del proceso de gestion farmacoterapéutica de un hospital

REQUISITOS DEL PROCESO

DE LOS CLIENTES:

Respecto a los medicamentos y formulas magistrales:

Medicamentos solicitados preparados listos para su administracion al paciente (unidosis).

Medicamentos reenvasados que mantengan la trazabilidad al envase original:nombre, dosis y fecha
de caducidad.

Correlacion facil y sin posibles errores entre el medicamento y el paciente destinatario.

Medicamentos listos para su administracion a los pacientes en el tiempo correcto seglin posologia
y organizacion del trabajo en las plantas.

Acceso rapido y seguro a medicamentos de administracion urgente y/o rutinaria.

Respecto a la solicitud de informacion:

Accesibilidad para la solicitud de informacion, admision de cualquier medio: oral, telefonica, escrito.
Informacion de calidad cientifica contrastada y adaptada a las necesidades y nivel del solicitante.

Informacion suministrada en el tiempo que resulte de utilidad para el solicitante.

LEGALES:

Todos los recogidos en la legislacion actualmente vigente:

Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad
Ley 25/1990, 20 de diciembre, del medicamento

Ley 11/1994, de 17 de junio, de ordenacidn farmacéutica de la comunidad auténoma del Pais Vasco

» Real Decreto 175/2001 por el que se aprueban las Normas de correcta elaboracion y control de la

calidad de Férmulas magistrales y preparados oficinales

TECNICOS:

* Medicamentos en correcto estado de conservacion segin las especificaciones del laboratorio fabri-

cante: temperatura, luz..

* Control de las fechas de caducidad de todos los medicamentos, reactivos y principios activos dis-

ponibles.

» Sustituciones de medicamentos controladas por el/la farmacéutico/a y aprobados por el facultativo

prescriptor.

¢ Los recogidos en el “Manual de correcta elaboracion y control de la calidad de formulas

magistrales”
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4.2.5 SEGUIMIENTO Y MEDICIAN DEL PROCESO

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositivos
de medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad
del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el sequimiento y medi-
cion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de segui-
miento y medicion

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos La organizacion debe aplicar métodos
apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos del
sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los pro-
cesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados pla-
nificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conve-
niente, para asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto La organizacion debe medir y hacer un
seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los requisi-
tos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del
producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los regis-
tros deben indicar la(s) personas que autoriza(n) la liberacion del producto (véase 4.2.4)

Una parte fundamental de la gestion de procesos es la medicion regular de cdmo esta funcio-
nando el proceso, lo que se realiza a través de los indicadores del proceso. La Norma ISO
9001:2000, ademas de requerir la medicion del proceso global, establece que se controlen las
caracteristicas del producto en las etapas criticas de su obtencion con el fin de que finalmente
éste cumpla todos los requisitos establecidos.

Una forma de cumplir estos requisitos de la Norma seria la implantacion de un sistema estruc-

turado de indicadores, que se registrarian y analizarian periddicamente. Del anédlisis de los indi-
cadores se obtendrian conclusiones que nos permitirian determinar en primer lugar si el proce-
so transcurre eficazmente, es decir, alcanza los resultados previstos y ademas, si el producto o
servicio entregado a los clientes cumple con todos los requisitos previamente establecidos.

4.2.5.1. Estructura de indicadores del proceso

Tal y como se recoge en la Norma, el seguimiento y medicion se realizara a dos niveles:
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Seguimiento y medicion del producto: Mediante los controles u otras actividades de verifica-
cion, validacion o inspeccion de los puntos criticos en la secuencia de actividades del proceso,
que llevan a la obtencion del producto o servicio que se entregara a los clientes. Estos controles,
se estableceran en aquellos puntos del proceso en los que por determinadas circunstancias deba
tenerse especial cuidado en las actividades desarrolladas. Para cada aspecto medido, se estable-
ceran unos criterios de aceptacion y, en el caso de que estos no se cumplan, la persona respon-
sable deberd tomar las medidas adecuadas para corregir o aceptar.

Ejemplo: control para la validacion de la etapa de dispensacion de medicamentos en la oficina de farmacia.

% de medicamentos erréneos en carro de dispensacion

<1% en cada carro

Comprobacién de la medicacion en el carro vs
las ordenes médias

En cada turno de distribucion de
medicamentos

‘ Enfermera responsable de distribucion

Seguimiento y medicion del proceso: Mediante los indicadores de eficacia del proceso se
demostrard la capacidad del proceso para alcanzar los resultados planificados. Es decir, se
comprobara en qué grado se cumplen los objetivos establecidos en el plan de gestion del pro-
ceso. Su monitorizacion periddica sefalard si el proceso esta estabilizado y discurre por unos
cauces de funcionamiento eficaz y satisfactorios.

Ejemplo: Indicador para medir la eficacia respecto al objetivo de garantizar la seguridad de los pacientes del proceso de
gestion famacoterapéutica:

Indice de error global de medicacion
. N° errrores/mes
Indice= ————

N2 paientes *3

MENSUAL

SUPERVISORA

GESTOR DEL PROCESO
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Las caracteristicas que definen a los indicadores de un proceso son las siguientes:

* REPRESENTATIVIDAD: el indicador debe permitir establecer conclusiones sobre el resultado
completo del proceso.

o SENSIBILIDAD: debe ser capaz de detectar los cambios significativos en los resultados del
proceso.

o RENTABILIDAD: El beneficio que se obtenga de la explotacion del indicador compense el
esfuerzo de obtenerlo, analizarlo y extraer conclusiones.

¢ FIABILIDAD: los datos proporcionados deben ser objetivos, precisos y exactos

e CON POSIBILIDAD DE EVALUARSE EN EL TIEMPO: debe posibilitar su estudio comparativo
a lo largo del tiempo con el fin de comprobar tendencias del proceso.

Los indicadores de eficacia de un proceso se estableceran teniendo en cuenta dos aspectos:

1) Deben responder y medir todos y cada uno de los objetivos de calidad que se han definido
para el proceso (ver punto 4.2.1)

2) Deben permitir controlar las interacciones criticas del proceso, sobre todo en los que respecta
a la provision de recursos y cualquier otra entrada que sea critica para el desarrollo del pro-
ceso (ver punto 4.2.2)

Los indicadores se definiran con los siguientes parametros: denominacion, algoritmo o férmu-
la necesaria para su cdlculo, estandar/objetivo, fuente de informacion, periodicidad en la obten-
cion y evaluacion y, responsables tanto de la obtencion como de la evaluacion.

En el caso de los procesos de gestion de recursos, la propuesta de indicador que se hace es uti-
lizar un indicador tnico que se ha denominado “incidencia critica”. El analisis de las causas rai-
ces de las incidencias criticas del proceso, nos permitiran atribuirlas a uno u otro proceso de
gestion de recursos.

Este indicador esté directamente relacionado con el tratamiento de las no conformidades, ya que
se define incidencia critica como toda aquella situacion que daria lugar a la obtencion de un pro-
ducto no conforme.

La forma practica de obtener, mantener y evaluar este indicador, serd por tanto a través de la
aplicacion del procedimiento general para la gestion de no conformidades, acciones correctivas
y acciones preventivas del sistema de la calidad (punto 4.2.5.3: control del producto no confor-
me, tratamiento de no conformidades y evaluacion de medidas correctivas y preventivas).

Este indicador sera valido y nos permitira evaluar el cumplimiento de los procesos de gestion
de recursos siempre y cuando se cumplan una serie de condiciones:

» Se defina completamente el concepto de incidencia critica del proceso. Deberemos estable-
cer que situaciones daran lugar a un incumplimiento de los requisitos establecidos.

¢ Se realice un completo andlisis de la incidencia para llegar a determinar la causa raiz. Para
este aspecto puede ayudar la utilizacion de la herramienta denominada “Andlisis de causa-
efecto” o “Diagrama de Isikawa”.
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Ademas de utilizar los indicadores de proceso y controles de producto, la Norma ISO 9001:2000
establece que el seguimiento y medicion se realice a través de otros aspectos:

¢ La evaluacion de la satisfaccion de los clientes.
e El control del producto no conforme
 La realizacion de auditorias.

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente Como una de las medidas del desempefio del sistema de
gestion de la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

8.2.2 Auditoria interna La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados audi-

torias internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta norma inter-
nacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la
organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requi-
sitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no con-
forme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mds de las
siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinen-
te y, cuando sea aplicable, por el cliente

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades
y de cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion
para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comen-
zado su uso, la organizacion debe tomar acciones apropiadas respecto a los efectos poten-
ciales de la no conformidad
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4.2.5.2. Evaluacion de la satisfaccion de los clientes

Tal y como se ha dicho en el punto 3.2.6, la evaluacion de la satisfaccion de los clientes se rea-
lizara en cada uno de los procesos mediante un subproceso denominado de evaluacion de la
satisfaccion de los clientes de los procesos, y las conclusiones obtenidas por ellos seran comu-
nicadas a la direccion a través de la reunion de revision del sistema.

De la misma forma que en el caso de la evaluacion del cliente de la organizacion completa, no
hay que olvidar que las encuestas no son la tnica forma de comunicar con los clientes. En el
caso de los procesos, y dado que los clientes en la mayoria de ellos seran internos, es decir los
trabajadores de la organizacion, este punto debe analizarse de manera muy cuidadosa, ya que
se puede crear una situacion en la que “todos los dias haya que responder alguna encuesta”
(laboratorio, farmacia, radiodiagnastico....). Para los procesos puede resultar mucho méas enri-
quecedor y eficaz utilizar otras técnicas: grupos focales, reuniones técnicas, entrevistas etc..

En la Figura 16 se recoge el flujograma de actividades de dicho subproceso.

Figura 16: flujograma de actividades del subproceso de evaluacion de la satisfaccion de los clientes internos de un pro-
ceso (SPR-CLIPRO)

RESULTADOS DE
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CLIENTE INTERNO

PREPARACION DE LA

METODOLOGIA PARA REUNION DE
LA EVALUACION Obtencion de los dat Evaluacién del REVISION DEL
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RESULTADOS DE
ENCUESTA
A PACIENTES
(PR-SACLI)
PRESENTACION DE UNA Registro de la queja ¢Existe no S|
QUEJA 0 RECLAMACION 0 reclamacion conformidad?
NO
INFORME A LA Elavoracion de ABRIR NO
DIRECCION:PR-PEMC AEEPUIESTA AL L EnE la respuesta oral o escrita. . CONFORMIDAD

Andlisis de causas y
establecimiento de medidas
correctivas y/o preventivas

Evaluacion eficacia de
las medidas implantadas
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4.2.5.3. Control del producto no conforme: Tratamiento de no conformidades y eva-
luacién de medidas correctivas y preventivas

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requi-
sitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles,
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no con-
forme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las
Siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad pertinen-
te y, cuando sea aplicable, por el cliente

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obte-
nido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion
para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comen-
zado su uso, la organizacion debe tomar acciones apropiadas respecto a los efectos poten-
ciales de la no conformidad

Cada proceso debera definir el concepto de “Producto no conforme”, es decir, todo aquel pro-
ducto o servicio que no cumpla los pardmetros de calidad del proceso. Asimismo, se estable-
ceran las actuaciones que se llevaran a cabo para su control y el responsable de su ejecucion
y/0 supervision.

Para ello, es conveniente que se desarrolle la sistematica de tratamiento de las no conformida-
des y asignacion de responsabilidades en cada proceso. En el caso de que se liberara a los clien-
tes un producto no conforme sin tener en cuenta las medidas establecidas, se produciria una no
conformidad.

Una no conformidad es cualquier desviacion o falta de cumplimiento sistematica de cualquiera
de los requisitos especificados, o hechos puntuales que por su importancia puedan compro-
meter el cumplimiento de la misién.
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¢ Durante la actividad diaria de los procesos como consecuencia del “control del producto no

conforme”.
¢ Durante la evaluacion de los indicadores.
* Como consecuencia de quejas o reclamaciones de los clientes.
e En el transcurso de las auditorias tanto internas como externas.

Cualquiera que sea el origen de la no conformidad, su tratamiento debera seguir el mismo pro-
cedimiento: Se establecera un registro de no conformidades, y éstas se analizaran para deter-
minar su causa raiz y establecer la correspondiente medida correctiva, si fuera necesario.

En el contexto de esta guia hemos propuesto utilizar el concepto de “incidencia critica”, en lugar
del término negativo de “no conformidad”. Se ha definido incidencia critica como toda aquella
situacion que daria lugar a la obtencion de un producto no conforme, es decir, al incumplimiento

de los requisitos establecidos para el proceso.

Figura 17: Flujograma de actividades en el proceso de gestion de no conformidades
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RESPONSABLE ESTABLECIMIENTO
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Comunicacion al responsable
RESPONSABLE -
DE ACTIVIDAD IMPLANTACION
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Ejemplo: Control de producto no conforme en el proceso de gestion farmacoterapéutica

En la farmacia se recibe una comunicacion de la direccion general de farmacia en la que se solicita la
retirada de un determinado lote de medicamento como consecuencia de una alerta sanitaria.

ESTE MEDICAMENTO ES UN CASO DE “PRODUCCION NO CONFORME”

¢Como se controla el producto no conforme?: El responsable del proceso farmacoterapeutico debera:

 |dentificar y retirar todas las unidades de dicho medicamento presentes en el centro; las que se
encuentran en el almacén de la farmacia y las que se dispensaron a las planta.

» Evitar su uso no previsto avisando a las plantas que recibieron el medicamento.

LA ADMINISTRACION DE ESTE MEDICAMENTO A UN PACIENTE ES UNA
“NO CONFORMIDAD”

ACTUACION: Registro de la incidencia y andlisis de la causa raiz para establecer la medida correctiva.
¢En que condiciones se admitiria la administracion de este producto no conforme?

* Si el medicamento objeto de la alerta sanitaria fuera la Gnica alternativa para un determinado
paciente, el médico responsable de su atencion, consultando la razon de la alerta podria optar por
suministrarlo al paciente.

ACTUACION: Registro del empleo del medicamento, estableciendo las condiciones especiales de uso

NO ES UNA NO CONFORMIDAD, por lo que no se establecera medida correctiva

En el transcurso de las actividades de una organizacion sometida a un sistema de gestion de la
calidad, las no conformidades son facilmente detectables. En un principio hasta de una forma
excesiva, ya que es dificil de establecer la importancia de las mismas. Esto hace que se comien-
cen a registrar todo tipo de incidencias.

Esto es recomendable, ya que de esta forma no se pasaran por alto desviaciones importantes,
sin embargo, el sistema no debe quedarse solamente en “el registro de las incidencias”. El paso
siguiente, que es el “andlisis” de incidencias, debe ser realizado por la persona responsable (res-
ponsable del proceso o subproceso), de forma que se establezca la criticidad de las mismas en
funcion de la afectacion que resulte sobre la mision del proceso. De esta forma se iran estable-
ciendo niveles de incidencias y finalmente solo se trabajara sobre aquellas que resulten criticas
para la mision.

Tras el andlisis, el paso siguiente y fundamental es “el estudio de causas”. Este punto debe ser
realizado para todas las incidencias criticas detectadas. Se debe buscar la causa raiz del proble-
ma, no solamente quedarnos en el motivo.
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Ejemplo: Andlisis de una incidencia:

En el laboratorio de microbiologia se aisla el mismo serotipo de Salmonella (S. veneziana) en las diez
(ltimas muestras de heces analizadas el dia xx/xx/xx.

Al ser un serotipo no habitual se registra como incidencia. Se analiza dicha incidencia comprobando-
se que no existe ninguna relacion epidemioldgica entre los pacientes de los que proceden las mues-
tras, por lo que se sospecha que pueda tratarse de un contaminacion cruzada: Anlisis y registro como
INCIDENCIA CRITICA.

La contaminaci6n cruzada se produjo porque la persona encargada de las inoculaciones primarias uti-
liz6 un asa metdlica en lugar de una desechable entre las diferentes muestras y el procedimiento que
emple6 para la esterilizacion de la misma no fue el adecuado. Esto seria el motivo de la incidencia.

La causa raiz se establecio tras hablar con la persona que realizé las inoculaciones, la cual estaba sus-
tituyendo a la que habitualmente realizaba dicho trabajo y nadie le habia indicado cual era el procedi-
miento habitual de inoculacion de coprocultivos, esto podria ser debido a:

 Falta de comunicacion
¢ Falta de instrucciones técnica escrita

Esta serian las causas del problema y por tanto sobre las que habria que establecer las MEDIDAS
CORRECTIVAS.

Al investigar las causas raices de las no conformidades, se comprobara que la gran mayoria, si
no todas las no conformidades de los procesos, se pueden agrupar en los cuatro grupos
siguientes:

e PERSONAL:
— Personal en namero insuficiente
— Cualificacion inadecuada o incompleta del personal

¢ EQUIPOS:
— Mantenimiento inadecuado o incorrecto del equipamiento o infraestructuras
— Averias imprevistas
— Falta de equipamiento o infraestructuras adecuadas

e MATERIALES:
— Aprovisionamiento de materiales inadecuado, fallido o fuera de plazo
— Stock minimo de aprovisionamiento inadecuado
— Condiciones de almacenamiento inadecuado

« METODO:
— Instrucciones inadecuadas, incompletas o inexistentes
— Problemas de comunicacion interna

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias 99



DESPLIEGE

<

Una vez establecida la causa, se debe establecer la medida correctiva. Por supuesto ésta debe-
ra estar pensada de acuerdo a la causa buscando su solucién y su no repeticion. El estableci-
miento de medidas correctivas debe estar siempre acompafado de un periodo de implantacion
y un analisis final de su eficacia.

8.5.2 Accidn correctiva La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas
deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)

b) determinar las causas de las no conformidades

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades
no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias, registrar los resultados de las accio-
nes tomadas y,

e) revisar las acciones correctivas tomadas

Ejemplo: Medidas correctivas adoptadas

1. Escribir unainstruccion técnica para todos los procedimientos de inoculacion del laboratorio.

Se designan como responsables a los técnicos responsables de los procedimientos. La revision y
aprobacion la realizaran los facultativos responsables de lineas analiticas.

2. Establecimiento de un plan de acogida a todo el personal nuevo en el cual se designa como res-
ponsable a la supervisora de laboratorios, que sera la encargada de entrevistar al personal de nueva
incorporacion y entregarle las instrucciones técnicas de todas las tareas que les sean asignadas.

Como periodo de implantacion, dado que no existe instrucciones escritas por el momento, se esta-
blecen seis meses.

Transcurrido el tiempo de implantacion, el Responsable del proceso comprueba la aplicacion completa
de la misma (existen las instrucciones y son comunicadas y empleadas por el personal) y establece
un periodo de comprobacion de la eficacia de la misma, en el cual revisara con especial atencion en
los momentos de maximo riesgo (personal de sustitucion), que no vuelve a producirse la contamina-
cién cruzada.
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Ademads del establecimiento de medidas correctivas cuando se ha producido un problema en el
proceso, la Norma ISO 9001:2000 va mas alld y establece que se deben prever dichos casos, es
decir, hay que realizar en cada proceso un “Analisis de riesgos y establecer las medidas pre-

ventivas oportunas”:

Las acciones preventivas se definen como acciones tomadas para identificar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable antes de que ésta se produz-
ca. Puede haber mas de una causa para una potencial no conformidad. La accién preventiva se
adopta para prevenir que algo suceda, mientras que la accion correctiva se toma para prevenir

que vuelva a producirse

El concepto de accion preventiva es facilmente comprensible en las organizaciones sanitarias,
de hecho, la medicina preventiva forma parte de las tareas sanitarias desde hace tiempo. Esto
es también consecuencia de la importancia que tiene el evitar el que se produzcan errores (no
conformidades) en los procesos sanitarios, ya que sus consecuencias en muchos casos pueden
ser irreversibles.

Lo que pide la Norma a cada responsable del proceso es que periddicamente, se retina con su
equipo de proceso y realice un analisis de riesgos potenciales. Para ello partird de los cuatro
grupos de causas de no conformidades, las analizaré en el contexto del proceso sometido a su
gestion y tratara de identificar aquellas que por su situacion pudieran provocar una futura no
conformidad.

Ademds del estudio de las causas posibles de no conformidades, en la determinacion de accio-
nes preventivas debera analizarse la tendencia de los indicadores del proceso. Si se detecta una
tendencia negativa, se podria establecer la medida preventiva antes de esperar a que el indica-
dor rebase el estandar establecido.

Como ejemplos de acciones preventivas tendremos: el Plan para la prevencion de la infeccion
nosocomial, el Plan para la prevencion de riesgos laborales, el Plan de mantenimiento preven-
tivo de equipos criticos e infraestructuras del hospital...

La Norma establece la exigencia de disponer de un procedimiento documentado para el trata-
miento de las no conformidades y la gestion de las medidas correctivas y preventivas. A conti-
nuacion se expone un ejemplo que puede servir como modelo de procedimiento general que

cumple los requisitos marcados por la Norma en estos puntos.
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Ejemplo de un procedimiento para el control de las no conformidades, medidas correctivas y preventivas. Pagina 1 de 2

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto de este procedimiento es describir la sistematica que se seguird en el hospital XXX para
la gestion de las no conformidades, implantacion de acciones correctivas y acciones preventivas

2. CONTROL DEL PRODUCTO/SERVICIO NO-CONFORME
En cada proceso se definird lo que se considerara como producto/servicio no conforme y se esta-
bleceran los controles necesarios para la deteccion de los mismos.

El responsable del proceso, es el (inico que podré autorizar la entrega de un producto/servicio no-
conforme. En caso de que esto se produzca, procedera al registro correspondiente especificando
los motivos de su decision.

3. GESTION DE NO CONFORMIDADES/INCIDENCIAS CRITICAS Y ACCIONES CORRECTIVAS

3.1.Identificacién de no conformidades/Incidencias criticas
Las no conformidades o incidencias criticas se pueden producir:
¢ Durante la actividad diaria de los procesos como consecuencia del “control del producto no
conforme”
* Como consecuencia de quejas y reclamaciones de los clientes
¢ En el andlisis y evaluacion del proceso como consecuencia del no cumplimiento de los obje-
tivos marcados.
* En el transcurso de las auditorias tanto internas como externas
Cualquier desviacién detectada se comunicara al responsable del proceso afectado. Este estu-
diard la desviacion y si la considera una incidencia critica, procedera a su registro como no-con-
formidad y a la investigacion de la CAUSA RAIZ.
.2. Implantacién ion rrectivi
Resultado del andlisis anterior serd la determinacion de las acciones correctivas pertinentes
encaminadas a corregir la causa del problema detectado, con el fin de que éste no vuelva a pro-
ducirse. Asimismo, se estableceran unos plazos de implantacion realistas para las medidas
correctivas. Tanto la medida correctiva como los plazos de implantacion se registraran junto con
la descripcion de la desviacion.
En aquellos casos en que se concluya que la situacion no requiere una medida correctiva, la deci-
sién sera igualmente documentada con las justificaciones pertinentes.
Tanto la adopcion de una medida correctiva como la justificacion de su no-necesidad seran apro-
badas por el responsable del proceso operativo v, si la importancia de la no-conformidad tam-
bién lo requiriera, la aprobacion se realizara por la Direccion del centro.
Las medidas correctivas seran comunicadas a los responsables de su implantacion.

3.3. Comprobaci6n del cumplimiento de las medidas correctivas y cierre de las no conformidades
Una vez transcurridos los plazos de implantacion previstos, el responsable del proceso compro-
bara el cumplimiento de los mismos y valorara la eficacia de las acciones implantadas, cerran-
do la no conformidad.

4. GESTION DE LAS ACCIONES PREVENTIVAS

En reunion anual del equipo se realizard un analisis de riesgos potenciales. En dicho andlisis se

identificaran aquellas situaciones que puedan provocar no conformidades. Una vez realizado el ana-

lisis, si se detecta la necesidad de medidas preventivas, se implantaran las que se consideren ade-
cuadas. Estas se comunicaran a los responsables de su implantacion, y con una periodicidad tri-
mestral, el responsable del proceso comprobara tanto su implantacion como su eficacia.

Tanto el andlisis de riesgos potenciales como las medidas adoptadas y su valoracion quedaran

registradas en las actas correspondientes de las reuniones del equipo del proceso.

Pagina 1 de 2
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Ejemplo de un procedimiento para el control de las no conformidades, medidas correctivas y preventivas. Pagina 2 de 2

5. REGISTROS
Los registros relacionados con este procedimiento seran los siguientes:
* Hojas de no-conformidades e implantacion de medidas correctivas
¢ Andlisis de riesgos potenciales e implantacién de medidas preventivas
» Actas de evaluacion de la eficacia de medidas correctivas y preventivas
Los registros seran custodiados por el responsable del proceso o persona en quien éste delegue.
Se almacenaran, como minimo, hasta la reunién de revision del sistema por parte de la Direccion

excepto en aquellos casos en los que queden no-conformidades y/o reclamaciones pendientes de
cerrar en los que se mantendran los registros hasta el cierre de todas ellas.

Pagina 2 de 2

4.2.6 DOCUMENTACION RELACIONADA CON EL PROCESO

Aunque la pretension de todo sistema debe ser la de generar el minimo imprescindible de
documentacion v, la nueva version de la Norma ISO 9001:2000 reduce drasticamente las exi-
gencias en este aspecto, el conjunto de documentos que se manejan en relacion con los proce-
s0s puede resultar excesivo para que sean todos controlados de una forma centralizada para
toda la organizacion.

Por ello, tal y como se expone en el punto 3.3.4, el control se realizara a nivel de proceso, inclu-
yendo en la ficha de descripcion del proceso una “Lista de documentos en vigor”, en la que se
enumeran todos los documentos y registros que forman parte del sistema de proceso.

En dicha lista se recogerd la identificacion del documento mediante su cdigo y nombre, la ver-
sion actualmente en vigor, mediante su nimero de revision y fecha de entrada en vigor y final-
mente, la persona responsable de su revision y actualizacion.

4.3 IMPLANTACION DE LOS PROCESOS

Los procesos una vez descritos deben ser ejecutados, es decir realizar todas las actividades
establecidas como parte integrante del proceso.

El paso que hay que dar para, después de disefiar, describir y documentar un sistema, transfor-
mar éste en algo real, es un punto critico y suele constituir la principal razén del fracaso en la
implantacion de cualquier sistema de gestion de la calidad. Para ello es imprescindible, ademas
de la voluntad de los lideres o responsables de los procesos, contar con la colaboracion e impli-
cacion de todo el personal que participa en cualquiera de las actividades, aun las de menor
importancia aparente.

Hay que hacer especial hincapié en la recogida de datos para medir los indicadores y las inci-
dencias que se produzcan, con el fin de analizar las causas y establecer las medidas correctoras.

Una forma de abordar este paso seria realizarlo de una forma programada y paulatina median-
te un plan de comunicacién y formacion.
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Una recomendacion que funciona bastante bien, consiste en conseguir la implicacion del per-
sonal desde las primeras fases del proceso. Es decir, establecer el plan de comunicacion y for-
macion en sus fases previas, y de esta forma contar con la colaboracion de todos, incluso
durante el disefio y documentacion.

La comprobacion de que realmente el proceso se encuentra implantado se realizara mediante
una auditoria interna.

La forma de evidenciar que los procesos se ejecutan es que las actividades criticas y, sobre todo,
las incidencias que transcurran en el desarrollo de los procesos, se recogen en los registros.

4.3.1. PLAN DE COMUNICACIAN

Con el fin de que el proyecto de implantacion tenga éxito, es esencial que el sistema de gestion de
la calidad llegue a todas las personas que forman la organizacion con la mayor rapidez posible.

La implicacion de los trabajadores se debe tratar de conseguir desde el principio, para ello la
informacion adecuada acerca del objetivo del proyecto tiene una gran importancia. Asimismo,
se les deberd informar del enfoque decidido para el proyecto y la forma en que cada uno de ellos
puede cooperar.

El compromiso de los trabajadores se mantendrd e incrementara suministrando informacion perié-
dica sobre el estado del proyecto, los obstaculos encontrados, y su solucién o fracaso, las mejo-
ras obtenidas y la forma en que las ideas de los trabajadores se han tenido en cuenta y aplicado.

5.5.3 Comunicacidn interna La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion
se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La completa y correcta comunicacion bidireccional en una organizacion es vital para que un sis-
tema de gestion de la calidad funcione realmente y no sea simplemente un montén de papeles
a los que nadie hace caso.

Los objetivos que se persiguen con la comunicacion son varios:

* Informar al personal de cuéles son los objetivos de la organizacion y, qué se espera que ellos
realicen para su consecucion.

e Responder a las preguntas que se haga el personal respecto a la estructura de la organizacion
y qué lugar ocupa en ella.

 Conocer por parte de la direccion, las motivaciones y disponibilidad para el cambio por parte
del personal, asi como el grado de compromiso con los objetivos de la empresa.

Si la comunicacion se establece correctamente se conseguird que todo el personal tenga con-
fianza en el sistema que se desea implantar y se asegurara su participacion y compromiso, que
es la (nica forma de que el sistema funcione realmente.
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Como se ha dicho, la comunicacion tiene que ser bidireccional, deben establecerse los meca-
nismos adecuados para que todo el personal a todos los niveles sea informado y pueda opinar,
dichas opiniones seran al menos evaluadas y si resultan utiles se tendran en cuenta.

Una comunicacidn abierta y fluida no significa desmedida e incontrolada. Aunque en la mayoria
de los casos cuanto mas informales sean los cauces de comunicacion, mayor sera su aprove-
chamiento, deben establecerse unos mecanismos controladores, asi como designar a determi-
nadas personas como responsables y referente para determinadas cuestiones, ya que en caso
contrario pueden enviarse mensajes contradictorios o incompletos.

Es conveniente, como parte de la implantacion del sistema, establecer un plan de comunica-
cion. Este plan llegara a todo el personal, y serd por tanto adaptado tanto en la persona que
comunica como en sus contenidos y lenguaje a quienes vaya dirigido.

El Plan de comunicacién puede consistir en:

* Reuniones informativas formalmente convocadas

e Charlas de grupos de trabajo con intereses comunes

¢ Entrevistas personales con los trabajadores

¢ Reparto de documentacion escrita y/o colocacion de carteles

Todos estos mecanismos pueden utilizarse simultdneamente y en funcion de las necesidades de
la organizacion: tamafio, motivacion del personal, situaciones laborales.....

Lo que debe ser comunicado sera los siguiente:

e La situacion actual de la organizacion y los objetivos que persigue

¢ Las medidas que se han adoptado para cumplir dichos objetivos

¢ Grado de afectacion de dichas medidas a los trabajadores

¢ Expectativas de la organizacion hacia sus trabajadores

. Modificaciones organizativas y estructurales para conseguir los objetivos

e. Los canales que existen para que los trabajadores hagan oir su voz en el proyecto.

4.3.2 PLAN DE FORMACGIAN

A través de la comunicacion se conocera cual es el grado de conocimientos del personal,
tanto en temas referentes a la calidad como a la realizacion de su propio trabajo o adaptacion
de este. Una vez detectadas las necesidades de formacion, se establecera un plan para cubrir-
las. Cuanto mas personalizados sean los planes de formacion mayor es su rendimiento. Otro
aspecto que se debe tener en cuenta cuando se habla de formacion, es que esta debe ser emi-
nentemente practica.
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4.3.3AUDITORIA INTERNA

8.2.2 Auditoria interna La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados audi-
torias internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta
norma internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad estableci-
dos por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe “planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegu-
rar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar
Su propio trabajo.

La direccion responsable del drea que este siendo auditada debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y
sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

La comprobacion final de la implantacion del sistema se realizaré a través de las auditorias inter-
nas. En la auditoria se procedera a un examen sistematico del sistema de gestion de la calidad
implantado en cada proceso con el fin de comprobar que:

* El sistema es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la Norma
IS0 9001:2000 y con otros que la propia organizacion haya establecido.

* El sistema se ha implantado y se desarrolla de forma eficaz.

Los puntos que se deben tratar y comprobar sera los siguientes:

 El sistema estd basado realmente en una gestion por procesos.

* El sistema esta planteado para satisfacer las necesidades de los clientes
 El control de los documentos y registros es adecuado

e La comunicacion interna a todos los niveles es adecuada.
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Se han establecido los adecuados REQUISITOS y estan implantados.
¢ Se han asignado RESPONSABLES para todas las actividades criticas.

Se han identificado las necesidades de RECURSOS técnicos y humanos.

Se han establecido y se mantienen todos los REGISTROS necesarios.

 Se realiza un mantenimiento de los procesos (especificos y de gestion de los recursos) eficaz
¢ El sistema se gestiona definiendo acciones de mejora y éstas se implantan.

¢ Se garantiza siempre el cumplimiento eficaz de la mision del proceso.

Es importante que la auditoria interna no sea solamente “formal” (por ej., falta la fecha del pro-
cedimiento xxx). Hay que buscar el fondo de los problemas.

Es conveniente que la auditoria la realice personal propio del centro, ya que esto proporciona un

gran valor afiadido al conocimiento del sistema de gestion de la calidad.

Realizar una buena auditoria es complejo y requiere una sélida formacion y experiencia, por ello
es conveniente preparar un plan de formacion continuada para mantener una “bolsa” de audi-
tores en el centro. La formacion deberia ser tedrica y practica. La formacion tedrica, si no dis-
ponemos en nuestra organizacion de personas con experiencia en auditorias, se podra contra-
tar inicialmente de forma externa, pero a medida que dispongamos de personal suficiente, esta

tarea sera asumida de forma interna.

Las précticas deben ser reales, es decir, los auditores “novatos” acudiran tanto a las auditorias
internas como a las externas en calidad de “observadores” y bajo la tutela de un auditor exper-
to, que les asesorara hasta que estén capacitados para actuar independientemente.

Las auditorias internas se deben realizar a dos niveles: en los procesos, para comprobar el cum-
plimiento de los requisitos de los mismos y el grado de implantacion del sistema a dicho nivel,
y sobre la organizacion completa, con el fin de auditar la planificacion y revision del sistema por

parte de la direccion.

Tal y como marca la Norma, la sistematica seguida para la realizacion de las auditorias debe
estar documentada obligatoriamente. A continuacion se expone un ejemplo de procedimiento

documentado para la realizacion de auditorias internas:
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Ejemplo: Procedimiento para la realizacion de auditorias internas. Pagina 1 de 2

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
El objeto de este procedimiento es describir la sistematica para la realizacion de las auditorias inter-
nas del Sistema de la Calidad implantado en los procesos sometidos a la norma ISO 9001:2000.
2. DESARROLLO
2.1. Planificacion de las auditorias

Como minimo se realizard una auditoria anual a cada uno de los procesos, asi como al Sistema de
gestion de la calidad general del hospital. En casos especificos, y cuando se dé alguna o varias de
las siguientes circunstancias, se procedera a realizar auditorias extraordinarias:

» Cuando hayan variado de manera significativa circunstancias de alguno de los procesos.

¢ (Cuando se hayan observado problemas o tendencias negativas en la evolucion de algtn proceso

2.2. Equipo auditor

El comité de calidad del centro designara, para cada auditoria interna, el equipo auditor, el cual
constara de tantas personas como se considere oportuno en funcion del alcance y complejidad de
los procesos que se vayan a auditar.

2.3. Realizacion de la auditoria

2.3.1. Preparacion de la auditoria

a) Agenda de auditoria: EI coordinador del equipo auditor elaborard una agenda en la cual se
detallara la fecha de la auditoria, los nombres de las personas que constituyen el equipo
auditor, el(los) proceso(s) que se auditara(n), las personas a entrevistar, el horario y el
alcance de la auditoria.

b) Revisién de la documentacion: El equipo auditor comprobard que la documentacion estd com-
pleta e incluye todos los requisitos marcados por la norma.

c) Preparacion de las listas de comprobacion: Se disefiaran listas de comprobacion con el fin de
evitar que se olviden puntos importantes a tratar durante la auditoria.

2.3.2. Ejecucion de la auditoria

a) Reunidn inicial: Se realizara una pequefia introduccion acerca del alcance y propésito de la audi-
toria a los representantes del proceso objeto de la misma.

b) Realizacion de la auditoria: La auditoria se llevaré a cabo mediante entrevistas con el respon-
sable del proceso y con las personas que de una u otra manera participan en el mismo.

Durante las conversaciones, consultando los documentos de referencia, los registros disponibles
y, cuando proceda, la realizacion de tareas especificas asi como mediante la basqueda de eviden-
cias objetivas, el equipo auditor tratara de llegar a conclusiones sobre el grado de implantacion

Péagina 1 de 2
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del sistema de gestion de la calidad y la adecuacion del mismo a la mision del(os) proceso(s)
auditado(s), asi como el cumplimiento de todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2000.

c) Reunion final y cierre de la auditoria: Una vez concluida la auditoria el equipo auditor se reu-
nird con los responsables del proceso objeto de la auditoria para la presentacion del resultado.

2.3.3. Elaboracion del informe de auditoria

Una vez finalizada la auditoria el equipo auditor elaborard el informe de auditoria correspondiente
donde se reflejaran formalmente los aspectos detectados en la auditoria.

El informe sera entregado al responsable del proceso auditado con copia al Director del centro.
2.3.4. Acciones correctivas

En el caso en que se detecten No conformidades, éstas se tratardn siguiendo lo descrito en el pro-
cedimiento general para el tratamiento de las no conformidades del centro.

3. RESPONSABILIDADES DEL EQUIPO AUDITOR:
¢ Preparar y planificar la auditoria.
e Actuar con objetividad y de forma ética.
* Recoger y analizar las evidencias pertinentes y suficientes para permitir obtener conclusiones.
» Comunicar inmediatamente a los auditados las no conformidades criticas.
¢ Informar a la Direccion de cualquier obstaculo importante encontrado en el curso de la auditoria.
* Informar claramente sobre los resultados de la auditoria de manera concreta, y sin retrasos.
4. REGISTROS:
Los registros que se utilizardn en las auditorias seran los siguientes:
¢ Agenda de la auditoria.

¢ Notas, evidencias y cualquier otro material que se utilice durante el curso de la auditoria y sea
empleado para la elaboracion del informe final.

* Informe de auditoria incluyendo una copia de las no conformidades detectadas.

Los registros de las auditorias serdn custodiados por el coordinador del equipo auditor hasta la
finalizacion de la misma, momento en que se entregara al Coordinador del Sistema de Gestion de
la Calidad del Hospital.

Los registros de las auditorias se almacenaran como minimo hasta la reunién de revision del sis-
tema por parte de la Direccion del centro, excepto en aquellos casos en los que queden no-confor-
midades pendientes de cerrar, en los que se mantendran los registros hasta el cierre de todas ellas.

Pagina 2 de 2
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4.4 REVISION DEL SISTEMA EN LOS
PROCESOS

Tal'y como se recoge en el capitulo 7 del Manual de la Calidad (punto 3.2.7 de esta guia), la pro-
puesta de proceso para la revision del sistema por parte de la direccion que planteamos para
organizaciones complejas, que cuentan con un gran namero de procesos, es la realizacion de
ésta a dos niveles:

* Primer nivel: en cada proceso se realizara la revision del sistema liderada por el responsable
del proceso, con la participacion de todo el equipo gestor. En esta reunion se preparara un
informe de “conclusiones y propuestas de objetivos de mejora”, que se llevaré a la direccion
de la organizacion para su aprobacion.

Estas actividades es lo que hemos definido como “Subproceso para la mejora continua de los
procesos”: SPR-MCO (Figura 18).

e Segundo nivel: La Direccion de la organizacion, a la vista de los informes de todos los pro-
cesos, y otros datos que requiera, realizard la revision del sistema para toda la organizacion.

En este proceso se aprobaran los objetivos de mejora para toda la organizacion (“Plan de ges-
tion del hospital”), siguiendo las lineas marcadas por el Plan estratégico y las propuestas de
todos los procesos. Partiendo de este plan de gestion de la organizacion, se asigna a cada
proceso los objetivos que debe cumplir, en el denominado “Plan de gestion de los procesos”.

Estas actividades estan encuadradas en lo que hemos denominado “Proceso de Planificacion
estratégica y mejora continua del sistema de gestion de la calidad”: PR-PEMC (Figura 11).

En el capitulo 5 se desarrolla la sistematica a seguir para la realizacion de la revision del siste-
may la implantacion de los objetivos de mejora, tanto a nivel de los procesos como en la orga-
nizacion en general.
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Figura 18: Flujograma de actividades del subproceso de gestion de la mejora continua en los procesos (SPR-MCO)
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5 EVALUACIAON Y REVISION
DEL SISTEMA POR LA DIRECCION

Tras planificar el sistema de gestion de la calidad (capitulo 3) e implantarlo (capitulo 4), este
capitulo se va a dedicar a la Evaluacion y Revision del sistema de gestion de la calidad. Para ello,
se va a emplear la herramienta que establece la Norma ISO 9001:2000: “La revision del sistema
por la direccion”.

5.6. Revisidn por la direccion

5.6.1 Generalidades La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema
de gestion de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecua-
cion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, inclu-
yendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.

5.6.2 Informaciaon para la revision La informacion de entrada para la revision por la direc-
cion debe incluir:

a) resultados de auditorias

b) retroalimentacion del cliente

¢) desemperio de los procesos y conformidad del producto

d)estado de las acciones correctivas y preventivas

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora

5.6.3 Resultados de la revision. Los resultados de la revision por la direccion deben
incluir todas las decisiones y las acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,

b)la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

¢) las necesidades de recursos

5.1 REVISION DEL SISTEMA EN LOS PROCESOS

La Norma no especifica la periodicidad de la revision del sistema, simplemente dice que debe-
ra realizarse a “intervalos planificados”, lo habitual es que sea anual. Debe de ser una reunion
formal de todo el equipo del proceso, liderada por el responsable y en la que se redactara un
acta que recogera todos los temas tratados, las conclusiones y los objetivos de mejora que se
someteran a la aprobacion de la Direccion del centro.

Este acta, constituird el “Informe de conclusiones y propuesta de objetivos de mejora del pro-
ceso”, que serd utilizado en la revision del sistema de la organizacion completa.
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En el acta se recogeran todos los puntos tratados y para cada uno de ellos se estableceran con-
clusiones valoradas de los resultados de forma que quede constancia de:

« Todos los puntos tratados en la reunién.

* Puntos fuertes detectados o aspectos correctos que se ajustan a los requisitos marcados.

¢ Aspectos no conformes detectados que dardn lugar a acciones de mejora.

Finalmente se concluird con los resultados globales de la revision en los que se definirdn los

objetivos de mejora propuestos asi como las acciones para su consecucion, [0S recursos nece-
sarios, el responsable de su ejecucion y los plazos de cumplimiento.

La preparacion de la reunién tiene una gran importancia si queremos que sea operativa y no
lleve mucho tiempo, para ello en los dias previos a la reunion el equipo del proceso debera tra-
bajar los siguientes aspectos:

« Andlisis con conclusiones de todos los indicadores del proceso.
« Analisis con conclusiones de las acciones realizadas para evaluar la satisfaccion de los clientes.
¢ Anadlisis con conclusiones de las reclamaciones de los clientes.

* Andlisis con conclusiones de las incidencias criticas detectadas y la situacion de las medidas
correctivas implantadas.

« Informes de las auditorias realizadas y las acciones implantadas como consecuencia de las
mismas.

« Informe de la dltima revision del sistema y del Gltimo plan de gestién aprobado.

El contenido de la reunién tratara al menos los siguientes puntos:

5.1.1 EVALUACIAN DEL DESEMPENO DEL PROCESO

5.1.1.1. Andlisis de los indicadores establecidos:

1. El sistema de indicadores del proceso nos permite medir la eficacia del mismo en su
totalidad.

2. La medicion se realiza con la frecuencia establecida.

3. El andlisis de los resultados de la medicion de indicadores se realiza con la frecuencia
establecida.

4. En el andlisis de los resultados se observan tendencias positivas o negativas, y se investiga
la causa de las mismas.

5. Ante resultados de indicadores que incumplen puntualmente el estandar establecido, se ha
efectuado el andlisis de las causas.

6. Una vez establecidas las causas de desviaciones en los indicadores se han establecido medi-
das correctivas, analizandose la eficacia de las mismas.
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5.1.1.2. Andlisis de la incidencia de los procesos de gestion de recursos en el proceso

1.

Se han tenido en cuenta todos los procesos de soporte criticos para el desarrollo del
proceso.

. Los indicadores establecidos para medir el impacto de los procesos de gestion de recursos

sobre el especifico, se han registrado y sus resultados se han evaluado.

. Ante la deteccion de problemas en los procesos de gestion de recursos se han analizado,

establecido la causa y propuesto la medida correctiva necesaria, analizando posteriormente
la eficacia de la misma.

5.1.2 CoONFORMIDAD DEL PRODUCTO Y ESTADO DE LAS

ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

En este punto se deberdn extraer conclusiones respecto a:

5.1.2.1. Control del producto/servicio no conforme

1.

Se ha definido el concepto de producto/servicio no conforme en el contexto del proceso
especifico y esta definicion es comprendida por todo el personal del mismo.

. Ante la deteccion de productos/servicios no conformes se ha actuado segun la sistematica

establecida.

. Revision de las no conformidades o incidencias criticas registradas desde la Gltima revision

del sistema:

e Se comprobara que se han registrado todas.

e Se comprobara que se ha investigado la causa raiz.

e Se comprobara que se han implantado medidas correctivas.

5.1.2.2. Evaluacion de las medidas correctivas y preventivas implantadas

1.

En las reuniones periddicas para el control de la eficacia, se han establecido medidas correc-
tivas cuando se ha detectado su necesidad:

e Se comprobara la implantacion.
e Se valorara su eficacia.

. Se ha realizado un andlisis de riesgos potenciales que puedan poner en peligro el cumpli-

miento de la mision del proceso.

. Ante los resultados del andlisis de riesgos potenciales se han establecido medidas preventi-

vas y estas:
* Se han implantado.

¢ Han sido eficaces.
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5.1.3 RETROALIMENTACIAN DEL CLIENTE

5.1.3.1. Evaluacion de la percepcion de los clientes

1.
2.

Se han identificado correcta y completamente todos los clientes del proceso.

Se han tenido en cuenta para el establecimiento de los requisitos del proceso las indicacio-
nes de los clientes.

. Se ha implantado la metodologia establecida para evaluar la satisfaccion de los clientes y esta:

* Incluye todos los aspectos que condicionan la satisfaccion de los clientes.
e La muestra de clientes estudiados es representativa del global.

* El nivel de respuesta es adecuado para obtener conclusiones validas.

¢ Se han evaluado los resultados y establecido conclusiones.

 Se han comparado con resultados anteriores.

5.1.3.2. Resultados de las reclamaciones

. Se ha facilitado a los clientes la realizacion de quejas y reclamaciones.
. Se han identificado correcta y completamente las quejas y reclamaciones.

. Se han registrado las quejas y reclamaciones recibidas y se ha seguido la sistematica esta-

blecida para su tratamiento:

¢ Se han analizado para comprobar si se habia producido una no conformidad o incidencia
critica.

 En aquellas que dieron lugar a incidencias criticas se ha identificado la causa raiz, implan-
tado la medida correctiva y evaluado la eficacia de la misma.

 Se ha respondido a todas las quejas y/o reclamaciones.

. Se analizara si existe algin motivo de reclamacion que presente mayor frecuencia que

el resto.

5.1.4 RESULTADOS DE LAS AUDITORIAS

. Las auditorias realizadas desde la dltima revision se han ajustado al plan previsto.

. Elalcance de las auditorias ha sido adecuado y abarcado todo el proceso incluyendo las acti-

vidades subcontratadas.

. Se han analizado los resultados de las auditorias anteriores y se han tenido en cuenta.

. Ante las incidencias detectadas se ha actuado siguiendo la sistematica establecida, implan-

tandose medidas correctivas y valorandose la eficacia de las mismas.

. El'informe de las auditorias nos permite extraer conclusiones tanto del nivel de cumplimien-

to de los requisitos establecidos como del grado de implantacion del sistema.

Guia de gestion por procesos e 1ISO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias



EVALUACION Y REVISION

Gl

5.1.5 SEGUIMIENTO DE REVISIONES DEL SISTEMA PREVIAS

1. Ante las conclusiones de revisiones anteriores se comprobara:
* La ejecucion de las acciones aprobadas.
* El grado de cumplimiento de los objetivos establecidos.

5.1.6 CAMBIOS RUE PODRIAN AFECTAR AL SISTEMA

1. Se analizard si existen proyectos de cambios importantes que puedan afectar al desarrollo
normal del proceso:

 Cambios en la organizacion y/o mision del proceso.
¢ Modificaciones importantes de recursos humanos, técnicos o de proveedores.

2. En el caso de existir alglin proyecto de cambios se analizara el grado de afectacion del sis-
tema de gestion y se establecera un plan para abordarlos.

5.1.7 RECOMENDACIONES PARA LA MEJORA

Como resultado del analisis de todos los puntos anteriores, se definirdn objetivos para mejorar
en todos aquellos aspectos que lo requieran.

En aquellos casos en que el responsable del proceso tenga capacidad para implantar las accio-
nes necesarias para alcanzar dichos objetivos, estas se llevaran a cabo y se informara de las
mismas a la direccion del centro.

En aquellos casos en que los objetivos de mejora, debido a que impliquen asignacion de recur-
s0s 0 modificaciones de actividades que no estén bajo el control del responsable del proceso,
se preparara una propuesta de objetivos de mejora que se llevara la direccion del centro.

Los objetivos que se planteen deben cumplir una serie de caracteristicas:

¢ Deben ser especificos.

¢ Deben ser mensurables.

* Deben ser alcanzables.

¢ Deben ser relevantes.

¢ Deben ser alcanzados en un tiempo especificado.

Los objetivos se ejecutaran mediante acciones y actividades concretas. Asimismo se designa-
ran responsables y plazos para la implantacion de dichas acciones.

5.2 REVISION DEL SISTEMA EN LA
ORGANIZACION

Cada uno de los procesos integrados en el sistema de gestion de la calidad hara llegar el infor-
me de conclusiones de su revision del sistema a la direccion del centro. Esta, a través del comi-
té de calidad u otra estructura definida en la organizacion, estudiara las diferentes propuestas
de planes de mejora y en funcion de la estrategia del centro, se priorizaran y aprobaran aquellos
que estén en coherencia con los objetivos generales de la organizacion. Asimismo, y para que
estos se alcancen siempre que fuera necesario, asignara los recursos necesarios y/o aprobara
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las modificaciones en las actividades que fueran requeridas.

Estos nuevos objetivos aprobados se deberan incluir en el nuevo plan de gestion del centro vy,
cuando asimismo se establezca, se procedera incluso a la revision de la politica y la estrategia
de la organizacion.

Finalmente, el nuevo plan de gestion del centro se desplegara a toda la organizacion a través de
los planes de gestion de los procesos.

El proceso de revision del sistema por la direccion cierra el ciclo de mejora del sistema de ges-
tion de la calidad que se inici6 con el establecimiento de unos objetivos de la calidad (punto 3.2.1
de esta guia). Se planificd un sistema de gestion de la calidad que permitiera la consecucion de
dichos objetivos a lo largo de toda la organizacion. El sistema planificado se implantd a través de
los procesos que conforman la organizacion, contribuyendo cada uno de ellos al cumplimiento
de los objetivos en la medida en que se les requiera en sus correspondientes planes de gestion
(Capitulo 4). Finalmente, en cada uno de los procesos se realizo la medicion y andlisis de los obje-
tivos demandados, y se elaboraron propuestas de mejora que se llevaron a la revision general de
la organizacion para ajustar, si procediera, o introducir nuevos objetivos de calidad.

Figura 19: Ciclo de mejora continua del sistema de gestion de la calidad:

REVISION
Revision por la direccion RESULTADOS
Ajuste de objetivos de calidad Establecimiento de
los objetivos de calidad

VAVS

ENFOQUE
Planificacion del sistema

‘; de gestion de la calidad

para toda la organicacion

EVALUACION
Medicion y analisis:
e indicadores
« satisfaccion de clientes
e auditorias

DESPLIEGUE
Implantacion del sistema
en los procesos
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7 ANEXO

Ficha modelo para la descripcion de un processo.
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CODIGO

DEL CENTRO NOMRE DEL PROCESO Feoh: ot
Pagina 1 de 12
FICHA DEL
PROCESO DE
XXXXXXXXXX

REGISTRO DE REVISIONES

MODIFICACION FECHA APROBADA POR
Revisado por: Aprovado por:
Fecha: Fecha:
Copia controlada n? ..........cccccoouue.... Asignada:
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cODIGO
LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO JHAlRE DAL s E Fecha: xx/xx/xx
Pagina 2 de 12

OBJETIVOS DEL PROCESO: PLAN DE GESTION

OBJETIVO | LINEAS DE ACTUACION INDICADOR RESPONSABLE | FECHA DE
CONTROL
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cODIGO
LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO LILALTaiE DL AT Fecha: xx/xx/xx
Pagina 3 de 12

1. MISION DEL PROCESO

2. ALCANCE DEL PROCESO

INICIO DEL PROCESO FINAL DEL PROCESO
3. RESPONSABLE DE PROCESO EQUIPO GESTOR DEL PROCESO
4. CLIENTES DEL PROCESO PROVEEDORES DEL PROCESO

124 Guia de gestion por procesos e 1SO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias



vanvs Vavd1N3 0S3904d
NOILSII A NOIQVIIHINY1d 3d SOS3304d SOT NOJ SINOIJIVHILNI 96
40dvIIaNI avairv 3Ia SYaILSI43Lovayd - Svaivs avaiivd 3d SvoILS|d313vdvd SYavd1iN3 0S3004d
S0SdNJ3d 3a NOQILSTD 30 S0S3FI0Hd SOT NOI SINOIDIVHILNI "G
40avaIaNI avaivo Ia SvIILSIH3LAVEYD | SYdITvS avaivo 3d SvIILS|H3LIVdYI Svavd.iNg 0S3004d
S09J14]193dS3 S0S3204dd SOHL0 NOJ SANOIJIVHILNI &G
21 8p ¢ euibed
XX/XX/XX ‘B9 041N3I 13a
CUOISINGY 0S3304d 130 FHGINON 04110901
091009

125

Guia de gestion por procesos e 1SO 9001:2000 en las organizaciones sanitarias



cODIGO
LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO LILALTaiE DL AT Fecha: xx/xx/xx
Pagina 5 de 12

6. RECURSOS DEL PROCESO
6a. RECURSOS HUMANOS
CATEGORIA ACTIVIDAD TITULACION Y EXPERIENCIA

6b. RECURSOS DE EQUIPAMIENTO CARACTERISTICAS TECNICAS
E INFRAESTRUCTURA

6e. RECURSOS MATERIALES CARACTERISTICAS TECNICAS
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cODIGO
LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO LILALTaiE DL AT Fecha: xx/xxxx
Pagina 7 de 12

8. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES, RESPONSABLES Y REGISTRO
ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
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cODIGO
LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO JHAlRE DAL s E Fecha: xx/xx/xx
Pagina 8 de 12

9. REQUISTOS DEL PRODUCTO
DE LOS CLIENTES

LEGALES

TECNICOS
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CODIGO

LOGOTIPO NOMBRE DEL PROCESO

Revision:X

DEL CENTRO Fecha: xx/xx/xx

Pagina 9 de 12

10. SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PROCESO

10a. CONTROL DEL PRODUCTO

DESCRIPCION

CRITERIO ACEPTACION

PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD

DESCRIPCION

CRITERIO ACEPTACION

PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD

DESCRIPCION

CRITERIO ACEPTACION

PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD

DESCRIPCION

CRITERIO ACEPTACION

PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD

DESCRIPCION

CRITERIO ACEPTACION

PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
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CODIGO

LOGOTIPO Revision:X
DEL CENTRO NOMBRE DEL PROCESO Fecha: xodsodxx
Pagina 10 de 12

10b. INDICADORES DEL PROCESO
DESCRIPCION
CALCULO OBJETIVO
OBTENCION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
EVALUACION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
DESCRIPCION
CALCULO OBJETIVO
OBTENCION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
EVALUACION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
DESCRIPCION
CALCULO OBJETIVO
OBTENGION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD
EVALUACION PERIODICIDAD RESPONSABILIDAD

11c. DEFINICION DE INCIDENCIA CRITICA
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8 GLOSARIO DE TERMINDOS

GLOSARIO DE TERMINDOS

ACCION CORRECTIVA
Accidn 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 situacion poten-
cialmente indeseable.

ALCANCE DE UN PROCESO
Son los limites del proceso. Inicio: necesidad concreta de un cliente. Fin: necesidad satisfecha.

ALIADOS CLAVE

Pueden ser considerados como aliados clave los siguientes: hospitales de media y larga estan-
cia, Atencion Primaria, otras unidades de gestion, servicios clinicos, socios, universidad, cola-
boraciones en docencia, investigacion y formacion, proveedores, suministradores de servicios,
clientes, etc.

ALTA DIRECCION

Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una organizacion.

AMBIENTE DE TRABAJO

Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. Las condiciones incluyen factores
fisicos , sociales, psicoldgicos y medioambientales, tales como la temperatura, esquemas de
reconocimiento, ergonomia y composicion atmosférica.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los
requisitos de la calidad.

AUDITADO

Organizacion que es auditada

AUDITOR
Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

AUDITORIA

Proceso sistematico, independiente y documentado para, obtener evidencias de la implantacion
de un sistema y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se
cumplen los reqisitos especificados.

BUCLE

Se dice que una secuencia de actividades de un proceso presenta un bucle, cuando uno de los
pasos del proceso supone una marcha atrds en la secuencia.

CALIBRACION

Conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones especificas, la relacion que
existe entre los valores indicados por un instrumento de medida, y los valores correspondien-
tes a una magnitud obtenidos mediante un patron de referencia.
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CARACTERISTICA DE LA CALIDAD
Caracteristica inherente de un producto, proceso o sistema relacionada con un requisito.

CLIENTE
Organizacion o persona que recibe el resultado de un proceso.

GRUPOS DE INTERES

Personas fisicas o juridicas internas (empleados, directivos, etc) o externas (paciente/familia,
financiadores, proveedores, asociaciones cientificas, asociaciones de consumidores y usuarios,
etc.) a la Unidad y que pueden influir en la misma de una u otra manera, dependiendo de sus
expectativas.

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA
Resultado de una auditoria que proporciona el equipo auditor tras considerar los hallazgos de la
auditoria

CONFORMIDAD
Cumplimiento de un requisito.

CONTROL DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la
especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cum-
plir los objetivos de la calidad

COMPETENCIA
Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

COMPETIDORES
Son unidades similares de otras organizaciones sanitarias o las consideradas como las mejores.

COMPLEJIDAD

La suma de todos los recursos empleados y agentes intervinientes necesarios para realizar el
fin. A mayor nimero de recursos, agentes y componentes, mayor serd la cantidad de flujos que
se deben establecer y coordinar, y por tanto mayor seré la complejidad del proceso resultante.

CONFIRMACION METROLOGICA

Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de medicion cumple con los
requisitos para su uso previsto.

La confirmacion metroldgica generalmente incluye calibracion y/o verificacion, cualquier ajuste
necesario o reparacion y posterior recalibracion, comparacion con los requisitos metrolggicos
para el uso previsto del equipo de medicion, asi como cualquier sellado y etiquetado requeridos.

CONOCIMIENTO

Se puede definir como la sintesis de informacion que llega a la Unidad a través de las diferen-
tes fuentes (trabajadores, estructura, clientes...), incluidas las experiencias acumulables. Es la
informacion que posee valor para la Unidad. Hay que sefialar que, hoy en dia, el capital intelec-
tual de una empresa comienza a considerarse como parte del capital de la misma
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CORRECCION
Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

CRITERIOS DE AUDITORIA
Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia.

CUELLOS DE BOTELLA

Aquellas situaciones en que se produce la saturacion y hasta el colapso de una estructura o sis-
tema por deshordamiento de su capacidad de resolucion, generando retenciones y esperas.

DESCONEXIONES

Se identifican con situaciones de vacios de responsabilidad. Dado que en el proceso intervienen
diferentes agentes, existen puntos del flujo de trabajo en que la responsabilidad de llevar a cabo
una accion queda diluida. Estos puntos se suelen identificar en las conexiones entre las fases o
componentes de un proceso.

DEFECTO

Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado.

DEFINICION FUNCIONAL DEL PROCESO

Es la formulacion de la razon de ser de esta actividad y de aquellas caracteristicas que son
importantes a tener en cuenta en su realizacion.

Para definir un proceso se debe:

« |dentificar el objetivo del proceso: ¢Qué se tiene que conseguir al realizar el proceso?.

e |dentificar los atributos o rasgos fundamentales que deben orientar la consecucion del obje-
to del proceso.

DESTINATARIOS DEL PROCESO

Quienes reciben o son usuarios de los productos y/o servicios que se obtienen del proceso.
Estos destinatarios podran ser internos y/o externos a la organizacion y en muchas ocasiones
deberén identificarse como destinatarios a procesos internos de la empresa.

DIAGRAMA DE FLUJO

Es una representacion grafica que muestra todos los pasos de un proceso, utilizando una sim-
bologia especifica para representar el tipo de operacion realizada. Se utiliza para identificar la
trayectoria actual e ideal que sigue un producto o servicio con el fin de identificar desviaciones.

DISENO Y DESARROLLO
Conjunto de procesos que transforma los requisitos en caracteristicas especificadas o en la
especificacion de un producto, proceso o sistema.

DOCUMENTO

Informacion y su medio de transporte. Ejemplo: Registro, especificacion, procedimiento, docu-
mento, plano, informe, norma. El medio de soporte puede ser papel, disco magnético, 6ptico o
electronico, fotografia o muestra patron o una combinacion de éstos.
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EFECTIVIDAD

Resultado obtenido cuando un procedimiento es aplicado en condiciones habituales, por la
generalidad del sistema, en la organizacidn real, con los medios disponibles.

Se refiere al cumplimiento de objetivos previamente determinados y desplegados en la ejecu-
cion de distintas actividades en la Unidad. Es medible a través de indicadores directos e indi-
rectos de forma sistematizada.

EFICACIA

Resultado obtenido cuando un procedimiento es aplicado en condiciones ideales o de laboratorio.
Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados.

EFICIENCIA

Relacién entre los resultados obtenidos y el coste de recursos en el que se incurre para
obtenerlos.

EMPOWERMENT

Ayudar a los empleados a tomar la responsabilidad de sus actividades de forma que pongan
interés personal en mejorar los resultados de la organizacion. Supone al mismo tiempo una
delegacion de poder.

ENTRADAS A UN PROCESO

Materiales, equipamiento, informacion, recursos humanos, recursos financieros o condiciones
medioambientales necesarios para llevar a cabo el proceso, procedentes del entorno
(interno/externo).

EQUIPO DE MEDICION

Instrumento de medicion, software, patron de medicion, material de referencia o equipos auxi-
liares 0 combinacion de ellos, necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion.
ESPECIFICIDAD DE UN INDICADOR

El grado en que el indicador es capaz de identificar s6lo aquellos casos en que existen proble-
mas reales de calidad del proceso.

ESPECIFICACION

Documento que establece requisitos.

ESTABILIZACION DE UN PROCESO

Cuando el proceso estd bien protocolizado, con escasa variabilidad, es decir, con niveles de efi-
ciencia estables. Todos los que participan en el proceso siguen los protocolos y procedimientos
que estan definidos.

EVIDENCIA OBJETIVA

Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo. La evidencia objetiva puede obtenerse por
medio de la observacion, medicion, ensayo/prueba u otros medios.
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FACTORES CRITICOS DE EXITO

Son aquellas caracteristicas, variables o pardmetros del negocio, en las que hay que ser espe-
cialmente bueno, o son criticas, porque éstas determinan el éxito o fracaso del negocio.

GESTION
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

GESTION DE LA CALIDAD

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad,
generalmente incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad,
la planificacion de la calidad, el control de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora
de la calidad.

INDICADOR

Es una medida cuantitativa que puede usarse como guia para controlar y valorar la calidad de las
actividades. Un indicador expresa la informacion como un suceso o un ratio (indice) de sucesos.

INDICADORES DE PROCESO

Medicion del funcionamiento (eficacia y/o eficiencia) del proceso. Mide lo que pasa (o no) des-
pués de haber realizado una actividad (proceso).

INFRAESTRUCTURA

Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una
organizacion.

LIDER

Todo aquel que tiene a su cargo personas de la Unidad (equipo directivo, jefe de servicio, super-
visora, responsables de procesos o subprocesos, etc.). El papel del lider puede resumirse en
tres funciones: Impulsor (el proceso de cambio de una unidad empieza por el equipo directivo),
Comprometido (demostrar un comportamiento adecuado con el ejemplo personal) y Facilitador
(el lider debe dotar de medios y reducir las barreras).

LIDERAZGO
Es aquello que estimula e incita a individuos y equipos a dar lo mejor de ellos mismos.

MANUAL DE CALIDAD
Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizaicion.

MAPA DE PROCESOS

Es la representacion grafica del funcionamiento basico de una organizacion para el cumpli-
miento/desarrollo de su mision y vision. Debe incluir:

* Procesos relevantes para entender el funcionamiento de la empresa (no es necesario que con-
tenga todos los procesos de la organizacion).

¢ Representacion de las interacciones entre dichos procesos, que muestren las influencias prin-
cipales entre ellos.
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MEJORA CONTINUA

Parte de la gestion encargada de ajustar las actividades que desarrolla una organizacion para
proporcionarles cada vez una mayor eficacia y/o una mayor eficiencia.

MISION

Descripcion de la razon de ser de la empresa. Debe responder a:
¢ ¢Quiénes somos?

e ¢Gual es la razon de ser de nuestra existencia?

e ;Para quién existimos?

e ¢Como vamos a lograrlo?

NO CONFORMIDAD
Incumplimiento de un requisito.

OBJETIVO DE LA CALIDAD
Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD

Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la
especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cum-
plir los objetivos de la calidad.

POLITICA DE CALIDAD

Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la calidad tal como se expre-
san formalmente por la alta direccidn.

PROCEDIMIENTO

Conjunto de instrucciones que hacen referencia a como se deben realizar una serie de tareas
para conseguir un objetivo, designando los responsables de realizarlas.

PROCESO

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman ele-
mentos de entrada en resultados.

PROCESOS CLAVE

Son aquellos que son criticos o claves para el éxito estratégico de la Unidad, el impacto sobre
la satisfaccion de sus clientes y la obtencion de sus resultados.

PROCESOS CRITICOS

Cualquier proceso cuya mision esté directamente relacionada con un factor critico de éxito, en
un momento determinado de la organizacion.

PROCESOS DE APOYO
Apoyan a los procesos operativos, para que cumplan su mision.
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PROCESOS DE GESTION
Procesos orientados a las actividades organizativas o estratégicas de la empresa.

PROCESOS OPERATIVOS
Aquellos procesos que estan en relacion directa con el cliente.

PROVEEDORES
Las personas (funciones u organizacion), que proporcionan las entradas al proceso.

RECURSO0S

Elementos fijos de la organizacion que se emplean para poder desarrollar las actividades del pro-
Ceso.

REGISTRO

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades desem-
pefadas.

REQUISITO
Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

RESPONSABLE DE PROCESO (GESTOR DEL PROCESO)

Es la persona o equipo que tiene la responsabilidad sobre la consecucion de los resultados espe-
rados del proceso. Para ello suele tener que asumir las tareas/responsabilidades sobre:

e La correcta definicion, estructuracion y organizacion del proceso.

¢ La definicion y el funcionamiento del sistema de indicadores que permite el correcto control
del proceso.

 La identificacion y analisis de las oportunidades de mejora que surgen del proceso.
¢ Coordinacion de los esfuerzos en las actividades de mejora del proceso.
¢ La informacidén de la marcha del proceso a los superiores jerarquicos en la organizacion.

REVISION

Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del tema objeto de la
revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

SALIDAS 0 RESULTADOS DE UN PROCESO

Producto tangible o servicio intangible creado por el proceso y que es entregado al cliente (inter-
no/externo).

SATISFACION DEL CLIENTE
Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos.

SENSIBILIDAD DE UN INDICADOR

El grado en que el indicador es capaz de identificar todos los casos en los que existen proble-
mas reales de calidad del proceso.
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SISTEMA
Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interactdan.

SISTEMA DE GESTION
Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

TOLERANCIA

Intervalo de valores en el que debe encontrarse una magnitud medida para que se acepte como
vélida.

TRAZABILIDAD

Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacion de todo aquello que estd bajo
consideracion.

VALIDACION

Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisi-
tos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista.

VALORES

Descripcion de los principios/filosofias que deben preponderar en la organizacion o cualidades
(morales y/o técnicas) que deben ser propiciadas como sustento de la mision y la vision de la
empresa.

VARIABILIDAD

Grado de estabilidad, versus variacion, de un proceso en cuanto a las prestaciones a realizar y
a la predictibilidad de su evolucion.

VERIFICACION

Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisi-
tos especificados.

VISION

Descripcion del tipo de organizacion y de los objetivos de futuro que se desean para la empre-
sa (por qué se entiende que dicho posicionamiento garantizara el futuro).
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