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Se realizo el disefio del Sistema de Gestion de la Calidad, basado en la Norma ISO 9001:2008
en una fundacion de la ciudad de Medellin, la cual presta servicios de salud de primer nivel de
atencion, orientados a la habilitacion y rehabilitacion de sus usuarios. Para esto, se realizd un
diagndstico, y bajo un enfoque de procesos, se identificaron el alcance del Sistema, los dife-
rentes procesos y sus interrelaciones, asi como los procedimientos mandatorios de acuerdo
con la Norma.
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RESUMEN
ABSTRACT

A design on system management on quality was realized based on the Norm ISO goo1: 2008 in a
medical institute in Medellin, which provides health services at the first level of attention. Orien-
ted towards the accommodation and rehabilitation of its users. For this, a diagnosis was realized
under a process approach, here the scope of the system was identified, with its different proces-
ses and its interrelations, as well as the mandatory procedures in accordance with the norms.
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l. Introduccion

En las Ultimas décadas, se han promovido nuevas
formas de gestion hospitalaria, las cuales estan
enfocadas a mejorar los resultados de la atencidn
en el sector de la salud, a partir de la satisfaccion
de las necesidades de los usuarios. De esta mane-
ra, se orienta un sistema de calidad que busque
trascender la verificacion de la existencia de la
estructura o a la documentacidn de los procesos,
y los visualice como una manera para alcanzar
la coherencia y la eficiencia en la asignacion de
los recursos, y la eficacia en la prestacion de los
servicios, bajo los principios de la universalidad:
calidad, eficiencia, equidad, sostenibilidad, entre
otros, ver [1], [2] .

Es asi, como al adoptar un sistema de gestion de
la calidad, se constituye una decisidn estratégica,
la cual estimula a las organizaciones a analizar los
requisitos de los clientes, y de las partes interesa-
das; a partir de los cuales pueden definirse y esta-
blecerse las medidas de control para cada uno de
los procesos, ver [3].

En el ambito nacional, son diversas las institu-
ciones prestadoras de servicios de salud que
han resaltado la importancia de adoptar un sis-
tema de gestion de la calidad; y en algunos ca-
sos, se ha optado por el que establece la NTC
ISO 9001:2008, ver [4], [5], [6] . Esta promueve
un enfoque basado en procesos, el cual busca
el funcionamiento eficaz de las organizaciones,
mediante el reconocimiento, la determinacion y
la gestion de actividades que se relacionan entre
si, las cuales son tramitadas, con el fin de permitir
que los elementos de entrada se transformen en
resultados [7].

Este modelo gerencial es considerado como una
oportunidad para la organizacion, para estructu-
rarse, ordenarse y enfocarse en las necesidades
del cliente; identificar costos de no calidad e ini-
ciar la senda del mejoramiento continuo que le
permita llegar a la excelencia operacional, y des-
de allia lainnovacion, ver [8].
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Teniendo en cuenta lo anterior, se realizo el dise-
fio de un Sistema de Gestion de la Calidad, bajo
los lineamientos de la NTC ISO goo01: 2008, [7],
viendo en ello una oportunidad para consolidar
las bases fundamentales que permitan controlar
las operaciones de servicio, identificar los pro-
blemas potenciales y reales, y mejorar con esto,
la orientacion hacia el cliente y el incremento de
la competitividad, ver [7] siendo el disefio de su
estructura documental, el primer aporte hacia la
conformacion del sistema de gestion de la cali-
dad de la Fundacion.

La pregunta orientadora del estudio fue ;Cual es
la importancia de la documentacion del Sistema
de Gestion de la Calidad, bajo los requerimientos
de la norma NTC-ISO 9001:2008?

Il. Materiales y métodos

A. Procedimiento para el diseno
del Sistema de Gestion de la
Calidad de una fundacion

Para realizar el disefio del Sistema de Gestion de
la Calidad, bajo los lineamientos de la norma NTC
ISO 9001:2008, en una fundacion, se utilizaron los
métodos de analisis, sintesis y de deduccion; ade-
mas, se hicieron entrevistas, observaciones direc-
tas de los procesos, y analisis de los documentos
y los registros establecidos en la Institucion.

Inicialmente, se desarrolld un diagndstico, con el
objetivo de identificar con cudles elementos, de
los exigidos por la Norma ver [7], contaba la Fun-
dacion, y cudles debian disenarse.

También, se logré determinar qué actividades
y procesos podrian modificarse, con el fin de
tener un enfoque de los tramites , y una orien-
tacion hacia la satisfaccion del cliente y el logro
de la calidad.
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Esta actividad se desarrolld con una matriz que
permite visualizar los requisitos de la Norma, en
el marco del ciclo Planear-Hacer-Verificar-Actuar
(PHVA), ver [9]; y de este modo, describir los ha-
llazgos encontrados en la Fundacion, y la activi-
dad necesaria para dar cumplimiento total al re-
quisito.

Seguidamente, se establecio un procedimiento
para realizar el disefio de la documentacion del
sistema, el cual se resume en la siguiente figura:

FIGURA 1. PROCEDIMIENTO PARA ESTABLECER LA
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD BAJO LA NORMA NTC ISO 9001:2008
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En este orden de ideas, se definio inicialmente
el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad,
con el fin de delimitar las acciones a desarrollar, y
especificar el enfoque requerido para este. Poste-
riormente, se realizo una revision de la estructura
documental, con la cual contaba la Fundacion, a
la luz de los requisitos de la Norma.

En este punto es relevante resaltar que la Institu-
cion no contaba con la estructura del Sistema, y
era necesario determinar qué elementos podian
ser Utiles para esta labor.

Seguidamente, y teniendo en cuenta aspectos
como: los servicios que presta la Fundacion, su
estructura organizacional, ademas de las obser-
vaciones y entrevistas realizadas, se procedio
con la elaboracion de los documentos requeri-
dos para el disefio del Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC).

Ill. Resultados

A. Diagnostico del Sistema
de Gestion de la Calidad

Se realizo la revision de los procedimientos y es-
tructura documental de los procesos llevados a
cabo en la Fundacion. Esta actividad se desarrolld
con una matriz que permite determinar el grado
de cumplimiento de cada uno de los numerales,
acorde a los elementos con los cuales se cuenta
en la Institucion. Ademas, brinda la posibilidad
de plantear las actividades que se deben ejecutar
para dar cumplimiento a los requisitos de la Nor-
ma, y el plazo establecido.

Una vez desarrollada la revision documental, se
identificd que el grado de cumplimiento de la
Fundacion era de un 34%. Se evidencio también,
que era necesario definir la politica y los objetivos
de gestion, asi como las estrategias para el con-
trol de los documentos y los registros; el disefio
y el desarrollo del producto; el sequimiento y la
medicidn y la auditoria al SGC principalmente.

FIGURA 2. SEGUIMIENTO A LA IMPLEMENTACION
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IV. Diseno del Sistema
de Gestion de la Calidad

A. Definicion de la estructura
documental

Se realizo la definicidn de la siguiente estructura
documental, en concordancia con la Organiza-
cion, su direccionamiento estratégico y los requi-
sitos de las normas:

e Diagnostico de la Fundacion.

e Alcance del sistema.

e Politica.

e Objetivos de calidad.

¢ Manual de calidad.

* Procedimientos mandatorios: Control de do-
cumentos, control de registros, control de ac-
ciones correctivas y preventivas, Control del
servicio no conforme, auditorias internas del
sistema de gestion de la calidad.

*  Procedimientos generales.

e Formatos.

* Registros.

e Instrucciones para la normalizacién de docu-

mentos.
e |nstructivos.
e Matrices

B. Diseno del organigrama

Se redisefo el organigrama de la Fundacion, rea-
lizando un ajuste en la alta direccidn. Esto debido
a que se considerd, en conjunto con la directora,
la necesidad de que el encargado del Sistema de
Gestion de la Calidad hiciera parte de la alta di-
reccion. Con estos cambios, se puede observar a
continuacion, la estructura organizacional dividi-
da en tres secciones:

2008 en una fundacion de la ciudad de Medellin

FIGURA 3. ORGANIGRAMA DE LA FUNDACION
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Con el acompanamiento de la directora de la
Fundacion, se elaboraron los perfiles de los car-
gos de los colaboradores de la Institucion; en este
se describen las competencias que deben tener
las personas que desempeiien esta labor, y las
funciones especificas de cada uno de los cargos.

Se establecio ademas, que los perfiles deben ser
dados a conocer en las convocatorias para ocupar
alguna vacante, y socializados por la directora,
con el fin de que cada una de las responsabilida-
des sea conocida por el personal, y se tenga en
cuenta las necesidades, requisitos y cualidades
con las deben cumplir.

D. Diseno de formatos,
registros y documentos

Se realizo el procedimiento para el control de
los documentos y los registros, el cual estable-
cia los lineamientos y directrices, en cuanto a la
responsabilidad y autoridad para la elaboracion,
revision, aprobacion, distribucion, conservacion
y consulta de los mismos. Para esto, se planted
la posibilidad de adaptar un listado maestro de
documentos y registros, y otro de formatos que
permitiera su aplicacion.
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E. Diseno del mapa de procesos

El disefio del mapa de procesos de la Fundacion,
comprendid una subdivision en tres componen-
tes: Procesos Estratégicos, Misionales y de Apo-
yo; esto permitia identificar los procesos priorita-
rios, asociados a la razon de ser de la empresa, y
su relacion con los procesos secundarios, los cua-
les deben desarrollarse de manera eficiente, para
garantizar un alto rendimiento y dptimos resulta-
dos en la prestacion del servicio.

Asi, se podia apreciar las interrelaciones entre los
procesos, las entradas y las salidas; estas Ultimas
estan enfocadas en lograr la satisfaccion del usua-
rio [10].

FIGURA 4. MAPA DE PROCESOS
DE LA FUNDACION
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F. Politica y objetivos de calidad

En compania del personal de la Fundacion, se de-
finio la politica y los objetivos de calidad, como un
componente de gran valor, dentro del direcciona-
miento estratégico. Estos permitian mostrarle un
norte al quehacer institucional, en concordancia
con la mision y la vision.

G. Politica

La Fundacion se encuentra comprometida con el
cumplimiento de los estandares de calidad y la
satisfaccion del cliente; presta los servicios de ha-

bilitacion y rehabilitacion, mediante una atencion
integral, centrada en sus usuarios y en las fami-
lias; creen en el milagro del amor, y asumen este
compromiso, con un enfoque de mejora continua,
disponiendo del personal competente, y mane-
jando eficientemente los recursos.

H. Objetivos de calidad

Realizar seguimiento permanente a la satisfac-
cion del usuario a través de la gestion y resolucion
de quejasy reclamos.

Ofrecer servicios de habilitacion y rehabilitacion
que cumplan los estandares y requisitos de calidad.

Garantizar la mejora continua del sistema de ges-
tion de calidad a través de la implementacion y
ejecucion de acciones preventivas y correctivas.
Fortalecer la gestion del desempeiio de nuestro
equipo humano, fundamentado en las competen-
cias necesarias para el cumplimiento de los proce-
sos y la mision institucional.

I. Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
de la Fundacion, abarca el proceso de habilita-
cion y rehabilitacion de usuarios, entre o y 20
anos; asi como el acompafamiento y la asesoria
a sus familias.

J. Manual de calidad

El Manual de Calidad disefiado para la Fundacion,
permite identificar las actividades y esfuerzos
que hace la Institucion para alcanzar la calidad, de
acuerdo con las exigencias realizadas por la nor-
ma ISO 9001:2008. Con este se puede conocer,
de manera general, los procedimientos estableci-
dosy la dindmica del sistema.

K. Enfoque al cliente

Desde la direccion, se realizé una revision de los
requisitos legales aplicables, y de los requisitos
del cliente, con el cual se buscaba que los proce-
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dimientos y actividades, que se definieran en el
marco del Sistema de Gestion de la Calidad, estu-
viesen orientados a su satisfaccion.

L. Comunicacion interna

La Fundacion contaba con un manual de comuni-
caciones disenado en el afo 2012. Este se reviso
y se puso a consideracion de la directora, con una
version menos extensa, en la cual se presentaron
dos procedimientos: Comunicacion interna, y
externa; ademas, se disefio una matriz en la que
se identificaron los temas que debian ser comuni-
cados, el responsable y el momento en el cual se
debia hacer esta comunicacion.

M. Diseno y desarrollo del servicio

Para la Fundacion es muy importante la prestacion
del servicio, el cual debe efectuarse de manera
adecuaday controlando los procesos desde su eta-
pa inicial hasta su final, es decir, desde el diagnosti-
coy la evaluacion del usuario, hasta la verificacion
del plan de intervencion; con el fin de realizar los
ajustes requeridos al plan de tratamiento y brindar
un servicio planificado y verificado, para que se ga-
rantice la satisfaccion del cliente.

Con este fin, se disefi6 un formato que mostraba
las acciones que se debian ejecutarse en el dise-
fio y en el desarrollo del producto, asi como su
responsable y la periodicidad en la que se debia
desarrollar esta accion.

N. Revisiones por la direccion

Las revisiones por la direccion se realizaran anual-
mente, en pro de determinar las oportunidades
de mejora que se puedan implementar; de mane-
ra que sea un elemento que contribuya a la toma
de decisiones.

Entre los temas que se deben tratar en estas reu-
niones seran: la politica y los objetivos de calidad,
las acciones correctivas y las preventivas, y su
estado; la evaluacion de proveedores, la confor-
midad del servicio, los resultados previos de las

2008 en una fundacion de la ciudad de Medellin

auditorias internas, con el sequimiento a las revi-
siones pasadas por la direccion, la satisfaccion del
cliente y el desempefio de los procesos, ver [11].

El responsable de esta actividad sera la directora
de la Fundacion, como representante de la alta
direccion.

O. Auditorias internas y externas

Se definié un procedimiento de auditorias inter-
nasy externas, las cuales se desarrollaran con el fin
de determinar el grado de conformidad del Siste-
ma de Gestion de la Calidad, en el cual se establece
que las primeras auditorias, se llevaran a cabo, con
un minimo de dos meses, previo a la auditoria ex-
terna: Su frecuencia sera variable, de acuerdo con
los procesos que vayan a ser auditados.

De igual forma, se ha establecido que los audito-
res se abstengan de revisar sus propios procesos,
con el fin de contribuir a la autonomia y el control
de sesgos en este ejercicio.

Para la auditoria externa, se contratara a una
empresa certificadora, la cual debe tener expe-
riencia en el mercado, con el fin de que con sus
resultados, se logre cerrar la brecha entre la ca-
lidad esperada y la real; se identifiquen acciones
correctivas que deban ser emprendidas por la Ins-
titucion, asi como las oportunidades de mejora.

P. Respuesta a no conformidades

Las no conformidades encontradas en los dife-
rentes procesos de la Fundacion, se revisaran
por medio del analisis de causas y efectos, uti-
lizando técnicas como: diagrama causa efecto,
espina de pescado o cinco, porque luego se debe
implementar una accidn correctiva o una accion
preventiva para verificar, posteriormente, su im-
plementacion.

La eficacia de las acciones correctivas o acciones
preventivas implementadas, se debe validar con
el encargado del proceso y la coordinadora del
sistema de gestion de calidad, ver [8].
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V. Conclusiones

Se ajusto el organigrama general de la Fundacion,
de manera conjunta con la directora, el cual ser-
vird para conocer el nivel de jerarquia de la Fun-
dacion.

Se defini6 para todo el personal de la Fundacion,
la descripcion de sus funciones y sus responsabili-
dades frente al Sistema de Gestion de Calidad, lo
que ha permitido a todo su personal conocer de
manera exacta sus funciones, sus responsabilida-
desy ala autoridad referente al cargo en el que se
desempenan.

Se crearon: el manual de calidad, la politica de ca-
lidad, los objetivos de calidad, y todos los proce-
dimientos documentados exigidos por la norma
internacional ISO 9001:2008.

Se implement¢ la revision de los documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad y su respectiva
normalizacion. Se espera que esto sea de ayuda
para lograr el adecuado control de los documen-
tosy de los registros.

Se considera que la iniciativa de disehar y docu-
mentar el Sistema de Gestion de la Calidad, per-
mitird a la Fundacion dar un orden y articular to-
das las acciones que se desarrollan en el dia a dia,
de una manera sistémica a cada uno de sus pro-
cesos, y asi, identificar y generar la trazabilidad
pertinente, en cuanto a su desarrollo y operacion.

Operar bajo un Sistema de Gestion de la Calidad,
le permitira a la Fundacién encaminar sus esfuer-
zos hacia la mejora continua, pues conlas estrate-
gias propuestas, se pueden articular los procesos
y cada una de las actividades que se desarrollan a
diario, lo que permitiria tener una ventaja compe-
titiva a la organizacion.

V1. Recomendaciones

Iniciar el proceso de implementacion del sistema,
empezando con un proceso de sensibilizacion,

socializacion y capacitacion en el tema a los cola-
boradores de la Fundacion.
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