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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se desarroll6 en Dialtica Unidad Renal de la ciudad de
Loja, casa de salud que brinda servicios de hemodidlisis, se plante6 como objetivo
implementar el Sistema de Gestion de la Calidad mediante el establecimiento de una politica
y objetivos de calidad, la elaboracion de procesos y el desarrollo del manual de
calidad basados en la norma ISO 9001-2008, para ofertar una atencién oportuna, eficaz y

eficiente con calidad y calidez para la satisfaccion de los usuarios.

El proceso de implementacién se inicia con el establecimiento de la la politica y objetivos de
calidad de la institucién seguido de la elaboracién de los procesos del sistema gestién de
calidad para el manejo adecuado de los pacientes que reciben terapia sustitutiva
extracorpérea, se documentaron nueve procesos y cuarenta y dos registros de calidad que
incluyen los mandatorios por ISO y aquellos requeridos para asegurar la funcionalidad del
sistema y, como tercera actividad se desarrollé y aprob6 el manual de calidad en el cual

constan las referencias a los procesos y procedimientos.

Palabras clave: Hemodidlisis, 1SO, sistema de gestion de calidad.



ABSTRACT

This research was developed in Diéltica Renal Unit Loja, home health serves hemodialysis
raised aim to implement the Management System of Quality by establishing a policy and
guality objectives, development of processes and development of the quality manual based
on ISO 9001-2008 standard, to offer timely , effective and efficient with quality and warmth to
satisfy users attention.

The implementation process begins with the establishment of the quality policy and
objectives of the institution followed the development of the processes of management
quality system for the appropriate management of patients receiving extracorporeal
replacement therapy , nine processes were documented and forty two quality records
including the mandatory and those required by ISO to ensure system functionality and as
third activity was developed and approved quality manual which consist references to
processes and procedures.

Keywords: Hemodialysis, 1ISO, quality management system.



INTRODUCCION

Durante la ultima década, ha habido una demanda creciente por el aseguramiento de la
calidad, antes de llevarse a cabo cualquier actividad o negocio. Esto no es del todo un
concepto nuevo, ya que la calidad siempre ha jugado un papel importante en el
aseguramiento de nuevos mercados, asi como la retencibn de aquellos mercados ya
existentes, pero sin duda alguna, en estos tiempos de mercados competitivos, el
aseguramiento de la calidad y los sistemas de gestion de la calidad se han vuelto aun mas
relevantes. (TRICKER, 2005)

Para mantener un lugar en el mercado, los productores y proveedores han tenido que
reconocer la importancia de la calidad, y el hecho de que solo puede llegarse a alcanzar
mediante una organizacion eficiente de las empresas y un compromiso por parte de la

gerencia para resolver las distintas caracteristicas de calidad requeridas por sus clientes.

Para esto se tiene la opcidn de implantar los sistemas de aseguramiento de la calidad que le
permitirdn a las empresas tener beneficios que le den un valor agregado con respecto a la
competencia. Cabe resaltar que los sistemas no tienen la capacidad por si solos de asegurar
su éxito comercial, aunque ayudan a conocer mediante los propios sistemas,
procedimientos, su medicién, el manejo de la informacion, el estado que guardan sus

procesos y su traslado a los objetivos con el fin de ser competitiva.

Este concepto no solo esta relacionado con las grandes empresas manufactureras o de
servicios. También afecta a las pequefias y medianas empresas de todos los sectores. De
hecho, sin importar que tan grande o0 pequefia sea la organizacion, tiene que haber una
confianza cada vez mayor en la calidad y en las recomendaciones de la norma ISO 9000,

con el fin de satisfacer los requerimientos de los clientes.

El conjunto de normas ISO 9000 proporcionan un sistema compresivo de las reglas y
regulaciones, especificaciones y recomendaciones que le permiten a una empresa, grande o
pequefia, establecer procesos y procedimientos de calidad realizables y asi poder funcionar

de manera eficiente.

Dialtica Unidad Renal, es una entidad de salud privada que brinda servicios de hemodialisis
y consulta de especialidad a los habitantes del sur pais que adolecen lesion renal crénica

terminal (LRCT) y que requieren terapia sustitutiva extracorporea para prolongar su vida.



El desarrollo del presente trabajo pretende establecer un disefio del sistema de gestion de la
calidad basado en los requisitos de la norma ISO 9001:2008 para Didltica que le permita
establecerse como una organizacibn basada en procesos, haciendo que la misma se
enfoque en la satisfaccion de las necesidades de los clientes y en la mejora continua para
poder mantenerse como una empresa de salud modelo, cumpliendo todos los

requerimientos del paciente, los legales y reglamentarios.



PROBLEMATIZACION

Dialtica Unidad Renal, es una casa de salud que brinda atencion integral a los pacientes del
canton y provincia de Loja y de la provincia de Zamora Chinchipe que adolecen una lesion
renal crénica terminal (LRCT) y que requieren terapia de sustitucion renal para prolongar su

vida.

La LRCT conlleva a un deterioro progresivo e irreversible de la funcion renal, lo que
constituye un grave problema de Salud Publica con repercusiones importantes en los
diferentes estratos socioeconémicos y demograficos. Esta patologia ha ido en aumento en
los dltimos afios tanto a nivel mundial, nacional y local ya que cada dia se detectan mas
personas afectadas debido a que se carece de planes y programas de promocion y
prevencion de las patologias que conllevan a esta enfermedad. A esto se suma el
desconocimiento del paciente, el tratamiento irregular y la falta de control médico

permanente que evite llegar a la LRCT y al requerimiento de hemodialisis.

La Hemodialisis es un tratamiento sustitutivo con técnica de depuracién extracorpérea que
ha permitido prolongar la vida de los pacientes que antes fallecian por complicaciones
(uremia). Esta técnica es una de las més difundidas en todo el mundo, aproximadamente el

70% de los pacientes con LRCT estan recibiendo esta terapia.

Por ser DIALTICA una Unidad Renal de reciente creacion, no cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad que le permita la estandarizacion de los procedimientos del area
médica, técnica y administrativa que conlleven a un mejoramiento continuo, satisfaccion de

sus clientes e incremento de la competitividad en el mercado.



JUSTIFICACION

En la actualidad, para enfrentar los retos de competitividad y productividad, las
organizaciones requieren modelos de gestiébn que propendan por la satisfaccion de los
clientes y es a través del disefio e implementacién de un sistema de gestion de la calidad
con base en la norma ISO 9000, como se pueden enfrentar dichos retos. (TOMAS, 2004,
pag. 134)

Los sistemas de gestidn de la calidad tienen que ver con la evaluacién de la forma como se
hacen las cosas y de las razones por la cuales se hacen, precisando por escrito el como y

registrando los resultados para demostrar que se hicieron. (ALBERTO, 2005, pag. 276)

De forma cuantitativa, segun datos de AENOR (Asociacion Espafiola de Normalizacion y
Certificacion), los beneficios tras la certificacién del sistema de gestidn de la calidad pueden
ascender hasta un 11 %. En los primeros afios de vida del sistema, este beneficio se debera
principalmente a la reduccién de los costos de operacién, ya que la implementacion del
sistema de gestion de la calidad, permite un mejor control sobre los procesos, una mejora de
las instalaciones, asi como una seleccibn mas exhaustiva de los proveedores. Todo ello
conlleva a una disminuciéon de las reclamaciones del cliente y a una reduccién de la

reparacion de errores.

Con estos antecedentes considero que como estudiante de la Maestria de Gerencia de
Salud para el Desarrollo Local es relevante aportar con la elaboracién de los procesos del
Sistema de Gestion de Calidad basados en la Norma Internacional ISO 9001:2008, mismos
que permitirdn que las actividades que se realicen en esta Unidad satisfagan las
expectativas generadas internamente y por el cliente y, obtener un mejoramiento continuo
para lograr una organizacion modelo basada en la ciencia y tecnologia con recurso humano
capacitado generando prestigio institucional para garantizar una atencién oportuna, eficaz y
eficiente con calidad y calidez, que permita al paciente la integracién familiar y su reinsercion

a la sociedad.



OBJETIVOS

GENERAL:

e Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad en Dialtica Unidad Renal de la
ciudad de Loja mediante el establecimiento de una politica y objetivos de calidad, la
elaboracion de procesos y el desarrollo del manual de calidad basados en la norma
ISO 9001-2008, para ofertar una atencidn oportuna, eficaz y eficiente con calidad y

calidez para la satisfaccion de los usuarios

ESPECIFICOS:

e Establecer una politica y objetivos de calidad para Dialtica Unidad Renal, basandose
en la norma ISO 9001-2008.

e Elaborar los procesos del Sistema Gestion de Calidad para el manejo adecuado de

los pacientes que reciben terapia sustitutiva extracorpdrea en Dialtica Unidad Renal.

e Desarrollar el manual de calidad para Dialtica Unidad Renal en el cual consten las

referencias a los procesos y procedimientos establecidos.



CAPITULO 1

MARCO TEORICO



Marco institucional

1.1. Antecedentes generales.

El nombre del establecimiento de salud donde se llevara a cabo el presente estudio es
Didltica Unidad Renal, misma que tiene sus instalaciones en el Canton Loja, pertenece a la
parroquia Sucre, se encuentra ubicada en la Av. Universitaria y Tomas Alba Edison esq.

(sector la Argelia).

Dialtica Unidad Renal es una entidad que ofrece servicios de salud de especialidad que no
se ofertan en la mayoria de centros del MSP, IESS e ISFA de la ciudad cuyo tratamiento es
indispensable para mantener y mejorar la calidad de vida de los pacientes que adolecen de
IRCT. A esta Unidad acuden a recibir tratamiento de sustitucion renal pacientes domiciliados

en el canton y provincia de Loja y de la provincia de Zamora Chinchipe.

La estadistica mundial muestra que la tasa de IRCT en adultos entre 65-74 afos es seis
veces superior que entre los de 20-44 afios. Ilgualmente, las personas de raza negra
presentan una tasa de IRCT tres veces superior que los blancos. Con relaciéon al sexo, la
incidencia de IRCT es mayor en los hombres que en las mujeres con una relacion de 3 a 1.
La hemodialisis es un tratamiento sustitutivo con técnica de depuracion extrarenal que ha
permitido prolongar la vida de los pacientes que previamente fallecian por complicaciones
(uremia). Esta técnica es una de las mas difundidas en todo el mundo, aproximadamente el
80% de los pacientes estan recibiendo este tipo de terapia y el 20% restante se realiza

dialisis peritoneal.

En nuestra ciudad no existen estudios estadisticos que demuestren la etiologia de base de
las patologias que conllevan a un deterioro rapido e irreversible del funcionamiento renal
gue constituyen un grave problema de Salud Publica con repercusiones importantes en los
diferentes estratos socio-econdmicos y demograficos propios de un pais en vias de
desarrollo. Esta patologia ha ido en incremento en los Ultimos afios ya que cada dia se
detectan mas personas afectadas debido a la carencia de planes y programas de

prevencion y promocion de las diferentes patologias que conllevan a enfermedad renal. A
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esto se suma el desconocimiento y despreocupacion del paciente, el tratamiento irregular y
la falta de control médico adecuado y permanente que evite llegar a la Insuficiencia Renal

Cronica Terminal y el requerimiento de dialisis.

1.2. Visién y mision de la empresa.

La misién de la institucion es “Brindar servicios de salud de alta calidad, para satisfacer la
demanda de la provincia de Loja, contando con tecnologia de punta, recursos humanos
capacitados y comprometidos, que permitan alcanzar los objetivos de Dialtica Unidad Renal”
(DIALTICA UNIDAD RENAL, 2001)

La visién “Ser una organizacién modelo, basada en la ciencia y en la tecnologia, con una
estructura fisica adecuada y talento humano competente para dar una atencién a nuestros
pacientes con calidad y calidez” (DIALTICA UNIDAD RENAL, 2001)

1.3. Estructura organizativa.

Didltica, es una entidad privada que tiene como responsable a un médico especialista en
Medicina Interna, Nefrologia y Gerente en Salud, ademas cuenta con médicos especialistas,
personal de enfermeria, nutricionista, psicologa, trabajadora social, personal técnico y
administrativo y de servicios generales, entrenados y capacitados en hemodidlisis para

ofrecer una atencién oportuna, eficaz y eficiente en todos los procedimientos a realizarse.

GERENCIA
Direccién Administrativa I Direccion Médica |
[ I
| I | ! | |
Financiero Técnico Serv. Generales Psicéloga Nutricién Médico Tratante
Mantenimiento Insumos | Médico Residente |

— 1

—
| Cocina || Ropa /limpieza

Figura 1: Organigrama de la institucién
Fuente: Estructura organizativa de DUR
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En la actualidad cuenta con los permisos de funcionamiento correspondientes otorgados por
parte de la Jefatura de Salud, el llustre Municipio de Loja y Cuerpo de Bomberos de la

ciudad.

1.4. Servicios que brinda la institucién.

Los servicios que presta esta Unidad Renal son: consulta externa y terapia de hemodidlisis
a pacientes que adolecen de insuficiencia renal cronica terminal. Es importante enfatizar que
los pacientes que acuden a esta Unidad anteriormente tenian que trasladarse a otras
ciudades del pais a recibir la terapia, lo que incrementaba su costo econdémico y
desmejoraba su calidad de vida. Actualmente con la creacion de este centro el paciente
puede continuar con sus actividades cotidianas y su insercion al medio laboral. Ademas
tiene establecidos convenios con instituciones como el IESS y el ISFA para realizar

tratamiento sustitutivo extracorpéreo

1.5. Datos estadisticos.

Es importante recalcar que la incidencia y prevalencia de las causas de LRCT en los ultimos
afos asiste a un notable incremento de la nefropatia diabética y las causas vasculares
(hipertension arterial y arteriosclerosis) que en algunos paises superan el 50% de las causas
de LRCT. Los cuatro factores de riesgo mas importantes para el desarrollo de LRCT son la

edad, la raza, el sexo y los antecedentes familiares.

La tasa de LRCT en adultos entre 65-74 afios es seis veces superior que entre los de 20-44
afios. lgualmente, las personas de raza negra presentan una tasa de LRCT tres veces
superior que los blancos. Con relacion al sexo, la incidencia es mayor en los hombres que

en las mujeres.

En nuestra ciudad no existen estudios estadisticos que demuestren la etiologia de base de

las patologias que conllevan a un deterioro rapido e irreversible del funcionamiento renal
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gue constituye un grave problema de Salud Publica con repercusiones importantes en los
diferentes estratos socio-econémicos y demograficos propios de un pais en vias de
desarrollo. Esta patologia ha ido en incremento en los uUltimos afios ya que cada dia se
detectan mas personas afectadas debido a la carencia de planes y programas de
prevencion y promocion de las diferentes causales que conllevan a enfermedad renal. A
esto se suma el desconocimiento y despreocupacion del paciente, el tratamiento irregular y
la falta de control médico adecuado y permanente que evite llegar a la Lesion Renal Crénica

Terminal y el requerimiento de dialisis.

La hemodialisis es un tratamiento sustitutivo con técnica de depuracion extrarenal que ha
permitido prolongar la vida de los pacientes que previamente fallecian por complicaciones
(uremia). Esta técnica es una de las mas difundidas en todo el mundo, aproximadamente el
80% de los pacientes estan recibiendo este tipo de terapia y el 20% restante se realiza

didlisis peritoneal.

Tabla 1: Perfil epidemiolégico de DUR 2013

Patologia Frecuencia %
Diabetes Mellitus tipo 2 32 59
Hipertension arterial 8 14
Poliquistosis renal 3 5
Glomerulonefritis 2 4
Nefrolitiasis 2 4
Pielonefritis crénica 2 4
Tuberculosis renal 2 4
Lupus Eritematoso sistémico 1 2
Esclerodermia 1 2
Sindrome de Alport 1 2

Fuente: Historias Clinicas DUR
Elaborado por: La Autora
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1.6. Caracteristicas geo-fisicas.

Dialtica Unidad Renal tiene sus instalaciones en el Canton Loja, sin embargo, a este centro
de salud acuden pacientes de toda la provincia, por lo que se iniciara el levantamiento de

datos correspondientes a la provincia y posteriormente de la Unidad en mencion.

1.6.1. Provinciade Loja.

Ubicacion: La Provincia de Loja, ubicada entre las latitudes Sur: 03°19'49" y 04°45'00",
constituye la provincia mas austral del Ecuador. Tiene una superficie aproximada de 10.790
km? equivalente al 4% de la superficie del pais. A pesar de presentarse alturas de hasta

4.107 m, no existen nevados.

La temperatura media anual en la region fluctia entre 13°C en Saraguro, por el Norte, y
24°C en Macara en el extremo austral. Aunque la precipitacion media anual de la provincia
es de 950 mm, las variaciones a lo largo y ancho fluctian entre un 40 y 250%. Como
consecuencia de la gran variedad de temperaturas, de los diversos niveles de pluviosidad y

de sus caracteristicas orogréficas, dicha regién presenta una serie de microclimas.

Limites: la Provincia de Loja limita:
v" Norte: con la provincia del Azuay
v Sur: con el Perd
v/ Este: con la provincia de Zamora Chinchipe
v Qeste: con la Provincia de Oro y el Pera

La provincia de Loja se encuentra dividida en 16 cantones y 92 parroquias de las cuales 23

son urbanas y 69 rurales.

Topografia: La irregular topografia de la provincia de Loja encierra rincones magicos de
gran belleza, en algunos se sentira el frio del pAramo andino y en otros la célida brisa de
una region costanera, este particular es ideal para la existencia de diversos ecosistemas
donde abunda la vida silvestre dotando de colorido y esplendor toda la geografia lojana.
Provincia con gente alegre y musical que conserva sus tradiciones alrededor de su auténtica
comida y celebridades religiosas, como la de la Virgen del Cisne en su santuario y los

acontecimientos de folklore en la comunidad Saraguro, que también se destaca por su habil
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artesania en cuero, madera, metal, y textil bordado. Loja su capital, con ambiente tradicional
de la sierra mediante su arquitectura popular, alrededor de muchos valles de gran
importancia como: Catamayo, Rumishitana, Tacsiche, Landangui, Piscobamba, Gonzanama
y el valle sagrado de Vilcabamba vy junto a la impresionante Reserva Ecoldgica del Parque
Nacional Podocarpus, regado de lagos entre su abundante vegetacion.

Hidrografia: Los rios Catamayo, con sus afluentes el Piscobamba, el Guayabal y el Arenal.
El Zamora, que va hacia el Amazonas; el Macara y el Puyango son los principales de la
provincia. En su curso forman pequefios valles como Piscobamba, Malacatos, Guayabal,
Casanga, Alamor y Bella Maria.

Orografia: Es una de las provincias con la topografia mas accidentada y de dificil acceso.
Esta comprendida por la parte alta de la hoya del Jubones y las cuencas del Catamayo,
Macarda y Puyango. Las elevaciones son muy bajas.Los principales ramales son el nudo de
Guagrauma, Cajanuma, las estribaciones de Santa Rosa, el nudo de Santa Rosa y las

estribaciones de Alamor y la de Célica.

Figura 2: Croquis de la provincia de Loja
Fuente: Instituto geogréfico militar
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Demografia: Segun datos oficiales del Instituto Nacional de Estadistica y Censos, del ultimo
censo del 28 de Noviembre del 2010, la poblacién de la provincia de Loja es de 448. 966
habitantes de los cuales 228.172 es decir el 50.82% de la poblacion corresponden al sexo

femenino y 220.794 habitantes representan el género masculino alcanzando el 49.18%.

En cuanto a la distribucién por grupos étnicos el 90.2% esta formado por mestizos; la raza
indigena representa el 3.7%; los blancos constituyen el 3.0% de la poblacion, la raza
afroecuatoriana el 2.4%, la montubia el 0.7% y habitantes de otras etnias se reflejan en el
0.1%.

La densidad poblacional de la provincia de Loja corresponde a 48.65 habitantes / Km2

Indicadores econémicos: La economia de la provincia de Loja es la decimosegunda del
pais, experimentd un crecimiento promedio del 3.67% entre 2002 y 2007. Crecimiento que
se ubicé por debajo del promedio nacional de 4.3 durante el mismo periodo. La inflacion al
consumidor de enero de 2009 estuvo situada alrededor del 0.60% en la ciudad de Loja, por

debajo de la media nacional de 8.83, segun el INEC.

Loja es la ciudad con mayor influencia sobre el PIB de la provincia homodnima, de acuerdo
con el estudio efectuado por el Banco Central del Ecuador, la ciudad de Loja aporta al
alrededor de 1,9 de la economia nacional. Siendo una de las provincias mas centralizadas
del Ecuador, considerando que el cantén Loja concentra el 87% de la economia provincial

(2,3% nacional).

La poblacion econdmicamente activa de la provincia de Loja, segun el Censo del 2010, esta
dedicada mayoritariamente a la agricultura y ganaderia (19%), seguida del comercio (17%) y
por el grupo humano que esta dedicado a la ensefianza (17%), el resto del porcentaje (30%)
de la poblacion econ6micamente activa estd ubicado en actividades tales como
construccién, administracion publica, industrias manufactureras y transporte vy

comunicaciones.

La Provincia de Loja es la séptima mayor contribuyente al fisco segun recaudacién de

impuesto a la renta con 8.637 miles de doélares para las arcas del estado, ademas es
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considerada la séptima mas dinamica segun el nimero de tarjetahabientes con 16.657 miles

de ddlares consumidos a través de las tarjetas de crédito.

A continuacién se presentan datos publicados por el Sistema Integrado de Indicadores

Sociales del Ecuador 2012 que muestran los indicadores econémicos la Provincia de Loja

Tabla 2: Indicadores econémicos de la provincia de Loja

INDICADOR UNIDAD VALOR
Poblacion econémicamente Activa — PEA n 176.423
Paoblacion en edad de trabajar — PET n 357.012
Tasa bruta de participacion laboral % 39,30
Tasa global de participacion laboral % 49,42

Fuente: SIISE 2012
Elaborado por: La autora

Organizacion y participacion social: En cuanto a la organizacion y participacion social de
la provincia de Loja se revela que existen los siguientes municipios: Calvas, Catamayo,
Celica, Chaguarpamba, Espindola, Gonzanama, Loja, Macar4, Olmedo, Paltas, Pindal,

Puyango, Quilanga, Saraguro, Sozoranga y Zapotillo.

En toda la provincia de Loja existen alrededor de 76 juntas parroquiales

Educacion: Segun ultimos datos publicados por el SIISE (Sistema Integrado de Indicadores
Sociales del Ecuador) la Provincia de Loja muestra lo siguiente en cuento a nivel de

escolaridad:

Tabla 3: Nivel de escolaridad de la provincia de Loja

INDICADOR UNIDAD VALOR
Analfabetismo % 5,78
Nivel de escolaridad ARos 9,47
Tasa de asistencia neta basica % 92,20
Tasa de asistencia neta bachillerato % 53,82
Tasa de asistencia neta superior % 28,27
Educacion basica completa % 49,41
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Educacion basica completa (16 afios y

] % 64,57
mas)
Secundaria completa % 40,41
Secundaria completa (19 afios) % 53,61
Madres jovenes con secundaria completa % 50,42

Fuente: SIISE 2012
Elaborado por: La autora

Componente higiénico sanitario: En lo referente al componente higiénico sanitario de
nuestra provincia el SIISE 2012 (Sistema Integrado de Indicadores Sociales del Ecuador),

presenta:

Tabla 4: Componente higiénico sanitario de la provincia de Loja

INDICADOR UNIDAD | VALOR

Hogares hacinados % 18,53
Viviendas con acceso a agua por red publica dentro de la

vivienda " >2,03
Viviendas con acceso a sistemas de eliminacion de excretas % 78,13
Viviendas con acceso a red de alcantarillado % 53,73
Hogares con acceso a servicio teleféonico convencional % 28,52
Hogares con vivienda propia % 64,26
Viviendas con piso adecuado % 76,82
Viviendas con pared adecuado % 99,64
Viviendas con techo adecuado % 99,58

Fuente: SIISE 2012
Elaborado por: La autora

Medio ambiente:

Agua: Gran parte del consumo doméstico del agua se obtiene directamente de fuentes, en
muchos casos, con elevado grado de contaminacién y en forma racionada. Este ultimo

factor no permite que se obtenga un cuadro de la verdadera necesidad del recurso agua.

A nivel rural el 34% de la poblaciéon esta conectada a la red publica, el 20% se surte de

pozos, el 40% por medio de rios, vertientes, acequias o canales y el resto por medio de
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carros repartidores u otros medios. A nivel urbano en cambio el 91% se surte de la red

publica y el resto de pozos, rios, vertientes, acequias, carros repartidores u otros medios.

En lo que se refiere al servicio de alcantarillado sanitario el 80% de la poblacién rural no
tiene ningun tipo de servicio mientras que a nivel urbano el 73 % tiene conexién a alguna red
y sélo un 12% no tiene ningun tipo de servicio. Se ha previsto que para el afio 2020 habra

una demanda de 459 I/s para el sector rural y 1.286 I/s para el sector urbano.

Suelos: Los suelos de una manera general tienen las siguientes caracteristicas:

e En los horizontes predomina la arcilla (30-50%)

e EIPH oscila entre neutro a alcalino (7-8)

e La disponibilidad de materia organica y nitrdgeno es media; el contenido de
fésforo es generalmente bajo y la provision de potasio es alta, especialmente

en areas secas Yy tropicales.

Casi la mitad de la provincia (45%) esta cubierta por suelos (Clase VII) inapropiados para
uso agropecuario pero que pueden destinarse a la explotacion de recursos forestales. Si las
condiciones climéaticas son favorables podrian incluirse arboles frutales con cultivos
permanentes como café y cacao. Dichos suelos se localizan en areas con pendientes
mayores del 58% y muy a menudo asociados con suelos de las clases VI y VIII. En sintesis,

los suelos con aptitud forestal y silvopastoril cubren el 54% de la provincia o sea 596.700 ha.

Un 15% de la provincia es ocupada con tierras no aptas para fines agropecuarios ni
explotaciones forestales. En cambio un 30% de la superficie cuenta con tierras aptas para
cultivos intensivos (Clases I, 1l y IV). El saldo de los suelos (Clase VI) corresponde a tierras

apropiadas para cultivos permanentes, pastos y explotaciones forestales.

Medio biético: La mitad de las tierras de la provincia es dedicada actualmente a actividades
mixtas predominando las combinaciones pastos nhaturales-cultivos anuales y pastos
artificiales-cultivos permanentes que ocupan la cuarta parte de la provincia. Le sigue en
orden de importancia la cobertura forestal que abarca el 28% de la superficie y se compone
fundamentalmente de bosques naturales muy intervenidos y matorrales, una vegetacion

lefiosa que sobrepasa los 5 metros y crece en sectores de topografia escarpada y
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montafiosa. El 12% es dedicado a pastos cultivados y naturales y sélo el 5% a la agricultura

pura.

Relieve y erosion: El 86% del area de la provincia presenta un relieve montafioso y
colinoso con pendientes mayores al 16%, siendo la zona central y oriental la més
montafiosa. La erosion es el producto de concurrencia de todo un proceso integrado de
varios factores, entre los cuales cabe citar: material parental suave y fragil, fuertes
pendientes, clima seco, lluvias fuertes y poca cubierta vegetal natural. A ello se suma la
accién depredadora del hombre con actividades de sobrepastoreo, deforestacion y laboreo

inadecuado.

El proceso anterior se refleja en el deterioro creciente de la produccion de agua en cantidad
y calidad. La infiltracién del agua se ha visto reducida, incrementandose la escorrentia

superficial con abruptas y fluctuantes crecidas con el consecuente arrastre del suelo.

El 42 % de la provincia demuestra sefiales de una erosibn muy severa de origen
principalmente antrépico, teniendo como resultado la formacién de surcos y carcavas

profundas. El 55% del territorio esté afectado por una erosion ligera de origen pluvial.

1.6.2. Diéltica Unidad Renal.

Dialtica Unidad Renal ubicada en la cabecera Provincial pertenece a la Parroquia Sucre, se
encuentra ubicada en la Av. Pio Jaramillo Alvarado y Thomas Alba Edison.

Los recursos con que cuenta la Unidad son:

Fisicos:
¢ Rampa de acceso
e Area de parqueadero de vehiculos
e Recepcién
e Sala de espera
e Bafios para usuarios internos y externos
e Consultorios Médicos
e Sala para toma de electrocardiogramas

e Vestidor para personal
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Equipos

Vestidor para pacientes mujeres, con bafio incluido
Vestidor para pacientes varones, con bafio incluido
Ambiente para utileria limpia

Ambiente para utileria sucia

Ambiente para archivo

Area administrativa, con sala de espera

Area para esterilizacion

Area para preparacion de soluciones

Ambiente para stock de insumos y medicina

Sala de procedimientos

Ambiente para planta de tratamiento de agua (osmosis inversa)
Ambiente para generador eléctrico

Ambiente para cisternas de agua

Sala general de Hemodidlisis

Estacion de enfermeria

Sala de recuperacion de pacientes

Sala de reuniones con capacidad para 50 personas
Ambiente para cocina y comedor

Ambiente para lavado y planchado

Bodega

Farmacia

Ambiente para deshechos comunes, especiales e infecciosos

Gradas para descongestionamiento

Doce maquinas de Hemodialisis Nipro: 4 Modelo surdial y 4 S55
Planta de tratamiento de agua con sistema de osmosis inversa
Generador eléctrico con tablero de transferencia automatico
Esterilizador

Doce sillones para sesiones de Hemodialisis

Tanques de oxigeno con humidificador

Balanzas electronicas con tallimetro

Sillas de ruedas

Shaiglons

Sets de diagnostico

Laringoscopios
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e Tensiometros

¢ Fonendoscopios

e Coche de paro

e Resucitador

e [Equipos para curaciones

e Equipos de sutura

e Coches de curaciones

e Tambores para algodén

e Tambores para grasa

e Tambores para apositos

e Glucometros

e Refrigeradoras

o Televisores

¢ Computadoras con sistema en red

e Software de administracion contable

e Software para registros de HD

e Escritorios

e Estanteria

e Linea telefonica con centralilla

e Circuito para musica ambiental

e DVD

e Equipo de Sonido

¢ Artefactos y menaje de cocina

e Lavadoras/secadoras

e Sistema de recoleccion y eliminacion de desechos biodegradables y no
biodegradables

e Utileria limpia

e Lenceria

¢ Implementos bésicos para mantenimiento de equipos e instalaciones

Estructura organica

Dialtica Unidad Renal cuenta con el siguiente recurso humano:
Médico

¢ Gerente

¢ Director Médico
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¢ Médicos Tratantes

¢ Médicos Residentes

Enfermeria

¢ Licenciada Jefe de Enfermeria
¢ Licenciadas de Enfermeria

¢ Auxiliares de Enfermeria

Personal de apoyo

¢ Administrador

¢+ Contador

¢ Secretaria

Trabajadora social

Psicologo clinico

Nutricionista

Personal de servicios generales

¢ Personal de mantenimiento

1.7. Politicas de la institucion.

e “Brindar servicios de salud de alta calidad para satisfacer la demanda de la
provincia de Loja.

e Mantener infraestructura fisica adecuada, tecnologia de punta y recursos
humanos competentes que permitan brindar un servicio de calidad”. (DIALTICA
UNIDAD RENAL, 2001)

1.8. Situacién actual en lo referente a calidad.

El gran crecimiento de la empresa y el elevado nivel de competencia hace necesario mejorar
continuamente los procesos de produccion y entrega de los bienes y servicios, convirtiendo

a la calidad, en una estrategia para alcanzar el mayor posicionamiento en el mercado.
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Por ser Didltica una Unidad Renal de reciente creacién, no cuenta con un Sistema de
Gestién de Calidad que le permita la estandarizacion de los procedimientos del area médica,
técnica y administrativa que conlleven a disminuir los riesgos y complicaciones de los
pacientes. La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma
Internacional ISO 9001:2008, permitirA que las actividades que se realicen en esta Unidad
satisfagan las expectativas generadas internamente y por el cliente y, obtener un
mejoramiento continuo para lograr una organizacibn modelo basada en la ciencia y
tecnologia con recurso humano capacitado generando prestigio institucional para garantizar
una atencion oportuna, eficaz y eficiente con calidad y calidez, que permita al paciente la

integracién familiar y su reinsercién a la sociedad.

Como punto de partida, se analizé en qué medida el funcionamiento cotidiano de Dialtica
Unidad Renal se ajusta a los requisitos de la norma, para conocer la distancia que hay entre
la gestidn actual de la empresa y el modelo de gestién propuesto por ISO 9001:2008. Es un
paso importante antes de adentrarse en el disefio y posterior implementacion del sistema de

gestion de la calidad.

Para la implantacién de un Sistema de Gestion de Calidad es necesario realizar un
diagnoéstico previo de la empresa para lo cual se elabora una matriz FODA y se

complementa con el analisis de brechas /GAP.

El analisis FODA es una metodologia de estudio de la situacion competitiva de una empresa
en su aspecto externo e interno, a efectos de determinar internamente sus Fortalezas y
Debilidades, asi como las Oportunidades y Amenazas que ofrece el mercado (Entorno

competitivo- externo).

La situacion interna se compone de dos factores controlables: fortalezas y debilidades; la

situacion externa se compone de dos factores no controlables: oportunidades y amenazas.

Para Didltica Unidad Renal se tiene la siguiente Matriz FODA:
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FORTALEZAS DEBILIDADES
e Posicionamiento en el e Personal desmotivado respecto a
mercado la calidad

e Personal competente e NoO existe wun sistema de

e Tecnologia de dltima documentacion definido
CZ) generacion ¢ No existen indicadores de gestion
E e Instalaciones adecuadas para establecidos
f la prestacion del servicio ¢ No se dispone de una certificacion
%’ e Atencion  personalizada vy de calidad
\<z( profesional ¢ No cuenta con procesos definidos
< e Personal entrenado y ni documentados

capacitado ¢ Falta de datos e informacién para
. planificar la mejora continua
OPORTUNIDADES AMENAZAS

¢ Convenios interinstitucionales e Pérdida de personal entrenado
;zi ¢ Nuevas tecnologias e Pérdida de wusuarios vitales
L e El mercado se encuentra en (convenios)
E constante crecimiento ¢ Competencia elevada
8 e No existen empresas
g certificadas en el sector
<

El analisis GAP evalla las brechas que hay entre el Sistema de Gestion existente y los
requisitos de la norma ISO. Esto permite preparar la manera de cerrar estas brechas,
incluida la planificacion de los recursos adicionales requeridos. El analisis de estas brechas
se puede llevar a cabo mediante una auto evaluacibn o con un consultor externo.
(UNCTAD/OMC, 2009)

Para Dialtica Unidad Renal el analisis GAP se lo llevé a cabo mediante una autoevaluacion.

El analisis de brechas llevado a cabo en Dialtica indica los siguientes puntos a tratar:
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e Existe la necesidad de disponer de un Sistema de Gestidon de la Calidad para
alcanzar una mayor competitividad en el mercado, estableciendo procesos,
disminuyendo retrasos y alcanzando mayor eficiencia y rentabilidad.

e [JActualmente Didltica Unidad Renal no se esta desenvolviendo los bajo los
lineamientos de la norma ISO 9001:2008, lo que hace necesario implantar un
Sistema de Gestion de Calidad bajo dicha norma.

e Didltica ha implementado procesos y generado documentacidon tendiente a tener

mejores estdndares de calidad que necesitan ser mejorados e incluidos en un SGC.

La estrategia para superar las brechas GAP determinadas son las siguientes:

e Capacitar al personal médico y paramédico que labora en Didltica, en el Sistema de
Gestion de la Calidad

e Elaboracién e implementacién de los procesos del SGC para el manejo adecuado de
los pacientes que reciben terapia sustitutiva extracorporea en Didltica Unidad Renal.

e Evaluar el Sistema de Gestion de la Calidad con la implementacion de la norma I1ISO
9001:2008.

La realizacion del diagnéstico inicial permiti6 conocer las herramientas con las que afronta
cada dia su labor la institucion y los problemas asociados, también contribuyé para detectar

los puntos fuertes y débiles respecto a los requisitos de la norma.

Ademas, la elaboracion del diagndstico inicial y su andlisis respectivo, permitié establecer el
punto de partida para el disefio del sistema y servir como referencia del esfuerzo y
dedicacion que seran precisados. Por ello, fue importante que las respuestas reflejaran de
forma realista la situacién de la empresa en relacion con los principios de la gestion de la

calidad y los requisitos de la horma ISO 9001:2008.
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Marco conceptual

1.9. Calidad: conceptos y fundamentos.

Calidad viene del latin Qualitatem, que significa atributo o propiedad que distingue a las

personas, a bienes y servicios. (RICO, 2001, pag. 35)

La familia de normas ISO (ISO 9000:2000) la define como el grado en que un conjunto de

caracteristicas inherentes cumple con unos requisitos.

La calidad desde el punto de vista de la ISO 9001:2008 es la integracion de las
caracteristicas inherentes que determinan en qué grado un producto o servicio satisface las

necesidades del consumidor.

La Real academia Espanola define la calidad como: “Propiedad o conjunto de propiedades
inherentes a una cosa que permite apreciarla como igual, peor o mejor que las restantes de

su especie.”

La Sociedad Americana para el Control de Calidad (A.S.Q.C.) define la calidad como:
“Conjunto de caracteristicas de un producto, servicio o proceso que le confieren su aptitud

para satisfacer las necesidades del usuario o cliente”.

En la prestacion de servicios de salud la calidad se define como la accion de proporcionar al
paciente el maximo y mas completo bienestar. Esta calidad recoge el pensamiento técnico

de quienes la aplican (médicos, enfermeras, administradores).

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios hasta llegar a la
Calidad Total.
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Philip Crosby afirma que “Calidad Total es el cumplimiento de los requerimientos, donde el
sistema es la prevencion, el estandar es cero defectos y la medida es el precio del

incumplimiento”.

Joseph Juran declara que “(...) es estar en forma para el uso, desde los puntos de vista
estructurales, sensoriales, orientados en el tiempo, comerciales y éticos en base a
pardmetros de calidad de disefio, calidad de cumplimiento, de habilidad, seguridad del

producto y servicio en el campo”.

Kaoro Ishikawa: Calidad Total es cuando se logra un producto que es econdmico, Util y
satisfactorio para el consumidor. Se dice que un producto o un servicio es de calidad cuando
satisface las necesidades o expectativas del usuario o cliente, en funcion de parametros

como:

e Seguridad que el producto o servicio confieren al cliente.

e Fiabilidad o capacidad que tiene el producto o servicio para cumplir las funciones
especificadas, sin fallos y por un periodo determinado.

e Servicio o0 medida que el fabricante y distribuidor responden en caso de fallo del

producto o servicio.

Para algunos la relacion entre la calidad de un producto o servicio y el precio que el cliente
debe pagar no queda suficientemente contemplada en las definiciones anteriores y prefieren
definir la calidad dejando claramente indicada la calidad/precio, que sera en definitiva, el
aspecto diferencial en el que se basara el cliente a la hora de adquirir un producto o un
servicio. Y por tanto podemos definir la calidad como aquello que el cliente esta dispuesto a

pagar en funcion de lo que obtiene y valora.

Teniendo en cuenta el analisis de las anteriores definiciones de calidad se considera
oportuno adoptar la siguiente definicion:

Calidad es la capacidad o aptitud que tiene un producto (servicio), determinado por sus
caracteristicas, de satisfacer los deseos y/o necesidades de un cliente en un momento o
periodo especifico. (O'REILLY, 2010, pag. 135)
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Cuando se habla de la satisfaccion de deseos se hace referencia a los requisitos
expresados por el cliente y en el caso de las necesidades aquellos que el cliente no expresa
claramente y que en ocasiones ni €l mismo es capaz de identificar, pero que si percibe su

presencia o ausencia (se sabe lo que es, pero no se logra definir).

Clientes pueden considerarse como las partes implicadas en el proceso, suele hablarse de

clientes internos (trabajadores fundamentalmente) y externos (consumidores).

1.10. Definicién de 1SO.

ISO es la designacion que recibe la Agencia Internacional de Normalizacion (International
Organization for Standarization), nace luego de la de la Segunda Guerra Mundial, pues fue
creada en 1946. Es el organismo encargado de promover el desarrollo de normas
internacionales de fabricacion, comercio y comunicacién para todas las ramas industriales, a
excepcion de la eléctrica y la electrénica. Su funcién principal es la de buscar la
estandarizacion de normas de productos y seguridad para las empresas u organizaciones a

nivel internacional.

La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de mas de 146 paises, sobre la
base de un miembro por el pais, con una secretaria central en Ginebra, Suiza, que coordina
el sistema. Debido a que ISO ("International Organization for Standardization") puede tener
diferentes acréonimos segun el idioma (“IOS” en inglés, “OIN” en francés por Organisation
internationale de normalisation), sus fundadores decidieron darle también un nombre corto
que sirviera para todos los propdsitos. Escogieron “ISO”, derivado del Griego isos, que
quiere decir “igual”. Sin importar el pais, cualquiera que sea el idioma, la forma corta del

nombre de la organizacion siempre es ISO. (ISO)

Las normas desarrolladas por ISO son voluntarias, comprendiendo que ISO es un
organismo no gubernamental y no depende de ningln otro organismo internacional; en

consecuencia, no tiene autoridad para imponer sus normas a ningan pais.
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1.10.1. Funciones y objetivos de la ISO.

Siendo la ISO el organismo encargado de promover el desarrollo de normas internacionales

de fabricacién, su funcién principal es la de buscar la estandarizacion de normas de

productos y seguridad para las organizaciones a nivel internacional. A mas de estas se

mencionaran otras funciones de gran relevancia como:

“Elaborar, discutir y presentar proyectos de normas técnicas internacionales

Facilitar la utilizacion de las nuevas normas, a fin de ser empleadas
internacionalmente.

Coordinar con los paises miembros, las recomendaciones necesarias para la
unificacion de criterios de las Normas ISO nacionales en cada pais.

Elaborar y actualizar las Normas internacionales con el apoyo, participacion y
aceptacion de todos sus miembros

Colaborar activamente con organizaciones internacionales dedicadas a la

promulgacién de la normalizacién” (ISO)

1.10.2. Normas ISO serie 9000.

Estas Normas brindan el marco para documentar en forma efectiva los distintos elementos

de un sistema de calidad y mantener la eficiencia del mismo dentro de la organizacion.

La familia de normas ISO 9000 se divide en tres, como se indica a continuacién:

ISO 9001:2008 Requisitos para un SGC
Norma certificable
ISO 9000: 2005 Fundamentos y vocabulario
ISO 9004: 2009 Guia para la gestion del éxito sostenido

Como se puede observar, la ISO 9001:2008 es la Unica norma dentro de la familia que

establece requisitos para un Sistema de Gestién de Calidad y la Unica que es auditable y

certificable.
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Es necesario aclarar que la norma ISO 9001 solo establece requisitos, es decir, el
QUE tenemos que hacer pero no nos dice COMO debemos de hacerlo por lo que contribuye

a que el documento sea flexible y pueda ser aplicado a diversos sectores.

La ISO 9000:2005 es la norma de fundamentos y vocabulario y en ella se encuentra la
definicién de los términos utilizados en todo el conjunto de normas que comprende la familia
9000, los 8 principios de la calidad en la cual esta basada la familia de normas 1SO 9000 y

una breve introduccién a los Sistemas de Gestién de Calidad.

La ISO 9004:2009 es una guia para la Gestién del Exito Sostenido y puede ser utilizada
como un complemento para el Sistema de Gestion de la Calidad, pero no como una guia
para su implementacion ya que el proposito de este documento es otro. A diferencia de la

9001, esta norma no provee requisitos y no es auditable.

1.10.3. Normas ISO serie 14000.

Sistema que busca asegurar la conservacion del medio ambiente. La ISO 14000 no es solo
una norma, sino que forma parte de una familia de normas que se refieren a la gestién
ambiental aplicada a la empresa, cuyo objetivo consiste en la estandarizacién de formas de
producir y prestacion de servicios que protejan el medio ambiente. ISO 14000 se centra en
la organizacién y ofrece un conjunto de estandares basados en procedimientos y pautas
desde las que una empresa puede construir y mantener un sistema de gestién ambiental.
(ALBERTO, 2005, pag. 68)

1.10.4. Estructurade la SO 9001:2008.

La norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos de una empresa que quiera lograr
certificarse demostrando su capacidad de satisfacer al cliente, cumplir con los reglamentos
o leyes aplicables y manteniendo en marcha un sistema de gestion de la calidad que

demuestre la mejora continua de la organizacién.
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La norma se aplica a todo tipo de empresa independientemente de que produzca bienes o
preste servicios, asi como de su tamafio o especialidad. Los principios son genéricos y sera

necesario adaptarlos a cada empresa segun sus caracteristicas.

Podran producirse exclusiones dadas por la propia idiosincrasia de la empresa, pero solo
en lo que se refiere a lo expresado en el capitulo 7 de la norma referido a la realizaciéon del

producto o prestacién del servicio.

“La norma describe los 8 principios de gestion de la calidad:
¢ Enfoque al cliente.
e Liderazgo.
e Participacion del personal.
e Gestidn de procesos.
e Gestion sistematica.
¢ Mejora continua.
e Toma de decisiones.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con proveedores. “ (ISO)

La norma ISO 9001:2008 mantiene de forma general la filosofia del enfoque a procesos y
los ocho principios de gestidn de la calidad, a la vez que seguira siendo genérica y aplicable
a cualquier organizacion independientemente de su actividad, tamafio o su caracter publico

o privado.

1.10.5. Beneficios de ISO 9001:2008.

A continuacion se enumeran algunos de los aspectos positivos de la certificacion de un SGC

de acuerdo a las Normas Internacionales de Calidad:

¢ Mejora el ordenamiento interno de las organizaciones

e Mejora el analisis de los productos y procesos a través de un sistema organizado
¢ Facilita el planeamiento de todas las actividades

e Control de productos en proceso

e Reduccion de las No conformidades

31



e Disminucién de costos
e Mejora continua

e Control sobre proveedores.

1.10.6. Desventajas de ISO 9001:2008.

La mayoria de las compafias han fracasado en su intento en la implementacion de un
Sistema de Gestién de la Calidad. Las Normas ISO poseen algo en comun, la falta de

compromiso.

No alcanza solamente con cumplir los requisitos de documentacion exigidos por la norma o
con poner en marcha el sistema y dejarlo actuar por si mismo. La verdadera diferencia esta
en la gente. Si los directivos no se involucran seriamente, si no comprenden la necesidad de
cambiar, si no prestan atencién a sus mercados, si no ponen en practica un liderazgo
participativo, si no impulsan una cultura de calidad a lo largo y a lo ancho de la organizacién,
la implementacion de las normas soOlo sera un mero requerimiento formal condenado al

fracaso.

Solo el esfuerzo compartido de todos los integrantes de la organizacion haré posible que los

beneficios de trabajar segun los estdndares de la ISO se hagan realidad.

Otros motivos que pueden hacer que los resultados obtenidos no sean los deseados se
relacionan con una mala definicion de los objetivos de calidad, mala planificacion, errores en
la identificacion y definicidbn de los procesos criticos y/o una incorrecta evaluacion costos-

beneficios

1.11. Enfoque a procesos.

La 1SO 9001:2008 se basa en un modelo enfocado a procesos en el cual la organizaciéon

debe determinar estos procesos y gestionarlos de manera sistematica.
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Segun la ISO 9000:2000 un proceso es “un conjunto de actividades mutuamente

relacionadas o que interactlan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”.

Con esta definicién, se puede deducir que el enfoque basado en procesos enfatiza como los
resultados que se desean obtener se pueden alcanzar de manera mas eficiente si se
consideran las actividades agrupadas entre si, considerando a su vez que dichas
actividades deben permitir una transformacion de unas entradas en salidas y que en dicha
transformacion se debe aportar valor, al tiempo que se ejerce un control sobre el conjunto de
actividades. (BELTRAN SANZ, Sin fecha, pag. 99)

El enfoque de procesos elimina las barreras entre diferentes areas funcionales y unifica sus
enfoques hacia las metas principales de la organizacion, elimina la politica tradicional de
trincheras. También permite la apropiada gestion de las interfaces entre los distintos

procesos.

A continuacién se presenta de manera grafica el modelo de enfoque a procesos usado por
la norma 1ISO 9001:

Mejora continua del
sistema de gestion de la calidad

Partes A Partes

interesadas /] Responsabilidad \\-\ interesadas
; de la dreccion ;

/ sestion de Satsfaccion

oS recursos Medicion, analissy - - 4
mejora
Requistos Entradag Realzacion e Bl 0 |B3lidas
\\ delproducto 27/

et Cripcion

—p ACIVIdades que aportanvalor
> Flujo de informacion

Modelo enfoque 3 procesos |SO 3001

Figura 3: Modelo enfoque a procesos 1SO 9001
Fuente: (MATEO, 2010, péag. 87)
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Para cumplir con el requisito de la norma ISO 9001:2008, “4.1. Requisitos generales, se
tiene que:

a) lIdentificar y analizar los procesos.

b) Determinar la interaccion y relacion entre procesos confeccionando los mapas de

procesos.

c) Determinar la metodologia para garantizar que los procesos y su control son

eficaces.

d) Disponer de recursos necesarios.

e) Medir, analizar y seguir los procesos

f) Implantar el sistema para lograr resultados y la mejora continua de procesos.” (INEN,
2009)

El hecho de considerar las actividades agrupadas entre si constituyendo procesos, permite a
una organizacién centrar su atencién sobre “areas de resultados” (ya que los procesos
deben obtener resultados) que son importantes conocer y analizar para el control del
conjunto de actividades y para conducir a la organizacion hacia la obtencién de los

resultados deseados.

El enfoque a procesos conduce a una organizacibn a obtener las siguientes ventajas:
(BELTRAN SANZ, Sin fecha, pag. 125)

¢ Definir de manera sistemética las actividades que componen el proceso
e Identificar la interrelacién con otros procesos.

¢ Definir las responsabilidades respecto al proceso

e Analizar y medir los resultados de la capacidad y eficacia del proceso

¢ Centrarse en los recursos y métodos que permiten la mejora del proceso.

Al poder ejercer un control continuo sobre los procesos individuales y sus vinculos dentro
del sistema de procesos (incluyendo su combinacion e interaccion) se pueden conocer los
resultados que obtienen cada uno de los procesos y como los mismos contribuyen al logro

de los objetivos generales de la organizacion. A raiz del analisis de los resultados de los
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procesos y sus tendencias, se permite ademas, centrar y priorizar las oportunidades de

mejora.

1.12. Los ocho principios de la calidad.

Principio 1 - Enfoque hacia el cliente: “Las organizaciones dependen de sus clientes.
Esto hace que deban comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus

requisitos y pensar en exceder en sus expectativas” (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)

La organizacién debe adaptarse a la realidad del mercado de la Salud que depende de la
aceptacion y consumo de sus servicios por parte de los consumidores (pacientes) y que da
origen a la orientacion del consumidor en las actividades productivas que se realicen, lo que
significa que se busca la satisfaccibn de sus necesidades, cumpliendo con los

requerimientos.

Principio 2 — Liderazgo: “Los directores establecen la orientacion de la organizacion, la
Politica de la Calidad y los objetivos cuantificables. Deben crear y mantener un ambiente
interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los

objetivos de la organizaciéon” (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)

Los lideres, establecen la unidad de proposito y direccién de la organizacién. Ellos pueden
crear y mantener el desarrollo interno en el que los integrantes de la organizacién, se vean

totalmente involucrados en alcanzar los objetivos de la misma.

Principio 3 - Participacion del personal: “El personal en todos los niveles, es la esencia
de una organizacion y su total implicacion posibilita que sus habilidades sean usufructuadas

para el beneficio de la organizacion” (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)
Los integrantes de la organizacion, consumidores, trabajadores, mandos, proveedores, y los

elementos ajenos a la empresa como redes de transporte, agencias de mercado, etc., son

los elementos que constituyen la organizacién.
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El desarrollo completo de sus potencialidades permite aprovechar al maximo las habilidades
para conseguir los objetivos de la organizacién, la excelencia de la calidad y obtener

resultados.

Principio 4 - Enfoque basado en procesos: “Los resultados deseados se alcanzan mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un
proceso” (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)

El enfoque orientado hacia los procesos, permite una rapida y sencilla identificacion de los
problemas, asi como la rapida resolucion de los mismos. Lo que repercute positivamente en
la capacidad de la compafia, y su capacidad para adaptarse al exigente y cambiante

mercado.

Principio 5 - Enfoque hacia la gestién de un sistema de procesos: “ldentificar, entender
y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos” (D"ALEMAN, Sin fecha, pég.
165)

Se debe implantar un sistema de gestion valido y consistente en toda la compafiia. Deben
documentarse los datos e informacidn mismos que estaran a disposicion de todos los
miembros de la organizaciéon. Todo el personal de la organizacién se instruird en la gestion

del sistema de procesos, en particular del suyo, y en general del resto.

Principio 6 - Mejora continua: “La mejora continua del desempefo global de la

organizacion debe ser un objetivo permanente.” (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)

Ha de alcanzarse mediante un proceso de mejora continua. Mejora, en todos los campos, de
las capacidades del personal, eficiencia de los equipos, de las relaciones con el publico,

entre los miembros de la organizacién, con la sociedad.

Principio 7 - Enfoque basado en analisis de datos para la toma de decisiones: “Las
mejores decisiones se basan en el andlisis de los datos y la informacion.” (D"ALEMAN, Sin

fecha, pag. 165)
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Un andlisis de datos oportuno conduce a la toma de decisiones eficaces, permitiendo
identificar a tiempo desviaciones en los objetivos, afrontar cambios no esperados del

mercado y aprovechar las oportunidades.

Principio 8 - Relaciones cooperativas con los proveedores: “Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes y una relacibn mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear valor’ (D"ALEMAN, Sin fecha, pag. 165)

Es decir, una mejora en la coordinacién con los proveedores, produce una mejora del

producto final al estar bien encaminado desde el principio.

1.13. Sistemas de gestion de calidad.

Cuatrecasas (2001) recoge la definicion de sistema de calidad de acuerdo a ISO 9000:
“Conjunto de la estructura de la organizacion, de responsabilidades, de procedimientos, de
procesos y de recursos, que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad” (SGS
DEL ECUADOR S.A., 2009)

Se puede definir un Sistema de Gestién de la Calidad como actividades empresariales,
planificadas y controladas, que se realizan sobre un conjunto de elementos para lograr la

calidad.

Entre los elementos de un Sistema de Gestion de la Calidad, se encuentran los siguientes:
(MATEO, 2010, pag. 68)

Estructura Organizacional
Planificacion (Estrategia)
Recursos

Procesos

A

Procedimientos

La Estructura Organizacional es la jerarquia de funciones y responsabilidades que define

una organizacion para lograr sus objetivos. Es la manera en que la organizacion organiza a
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su personal, de acuerdo a sus funciones y tareas, definiendo asi el papel que ellos juegan

en la misma.

La Planificacién constituye al conjunto de actividades que permiten a la organizacién trazar
un mapa para llegar al logro de los objetivos que se ha planteado una correcta planificacion

permite responder las siguientes preguntas en una organizacion:

e (A ddnde queremos llegar?
e ¢ Qué vamos hacer para lograrlo?
e ;Como lo vamos hacer?

e (/Qué vamos a necesitar?

El Recurso es todo aquello que vamos a necesitar para poder alcanzar el logro de los

objetivos de la organizacion (personas, equipos, infraestructura, dinero, etc.).

Los Procesos son el conjunto de actividades que transforman elementos de entradas en
producto o servicio. Todas las organizaciones tienen procesos, pero no siempre se
encuentran identificados. Los procesos requieren de recursos, procedimientos, planificacion

y las actividades asi como sus responsables.

Los Procedimientos son la forma de llevar a cabo un proceso. Es el conjunto de pasos
detallados que se deben de realizar para poder transformar los elementos de entradas del
proceso en producto o servicio. Dependiendo de la complejidad, la organizacion decide si

documentar o no los procedimientos.

Todos estos elementos descritos anteriormente, estan relacionados entre si (de ahi a que es
un SISTEMA) y su vez son gestionados a partir de tres procesos de gestién, como bien dice
Juran: Planear, Controlar y Mejorar. En la figura siguiente se presenta un esquema grafico

de esta relacion:
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Sistema de Gestion de la Calidad

SGC

Gestion parala calidad

Elementos
Interrelacionados (Sistema)

Figura 2: Sistema de gestion de la calidad
Fuente: (MATEO, 2010)

La planificacién de la calidad: Son actividades para establecer los requisitos y los
objetivos para calidad y para la aplicacion a los elementos de un Sistema de Calidad (Juran
& Godfrey, 1998).

La planificacién de la calidad consta de los siguientes pasos: (MATEO, 2010, pag. 76)
1. Establecer el proyecto

Identificar los clientes

Identificar los requisitos del cliente

Desarrollar el producto

Desarrollar el proceso

o 0k~ w D

Desarrollar los controles y enviar a operaciones

El control de la calidad, lleva a cabo un conjunto de operaciones para mantener la
estabilidad y evitar cambios adversos. Para mantener la estabilidad, se mide el desempefio
actual y estos se comparan con las metas establecidas para tomar acciones en las

diferencias que se encuentren (Juran & Godfrey, 1998).
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La mejora de la calidad constituye al grupo de actividades que llevan a la organizaciéon
hacia un cambio benéfico, es decir, lograr mayores niveles de desempefio. Mejor Calidad es

una forma de cambio benéfico (Juran & Godfrey, 1998).

Para que un Sistema de Gestidon de Calidad falle, solo bastard con que uno de estos cinco
elementos lo haga, o que se realice una mala gestién sobre ellos. No es posible tener un
Sistema de Gestién de Calidad sin que uno de los cinco elementos citados anteriormente

esté presente.

Los sistemas de calidad se enfocan en la calidad de lo que la organizacion produce, no

considerando a los individuos que la componen, sino a la organizacién como un todo.

Los sistemas de calidad pueden dirigirse a una de las metas de calidad o a todas ellas, y

pueden ser tan pequefios o tan grandes como se planteen.

Los sistemas de gestion de la calidad tienen que ver con la evaluacion de la forma como se
hacen las cosas y de las razones por las cuales se hacen, precisando por escrito el como y

registrando los resultados para demostrar que se hicieron.

1.13.1. Como implantar un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

La forma simple, rapida y segura de llevar a la practica una adecuada implementacion del

SGC requiere que la empresa siga una serie de pasos (DE LA CRUZ C., 2005, pag. 187)

¢ Definir cual es el objeto de la empresa.

e Determinar cuales son los procesos clave que definen «qué» es lo que se hace.

e Establecer como funcionan e interactlan estos procesos en el seno de la empresa.

e Llegar a un acuerdo sobre estos procesos en toda la empresa, determinando

responsabilidades, objetivos, recursos, métodos de trabajo.

Este proceso de implantacion del SGC consiste en crear una nueva realidad organizacional
al modificar su esencia, no simplemente aplicar un maquillaje, y debe entenderse como una
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intervencion decidida de la direccion de la empresa orientada a crear y desarrollar nuevas
ideas, como un esfuerzo deliberado para mejorar el sistema, que permita generar nuevas
posibilidades de accién, sobre la base de nuevos conceptos para los patrones de

funcionamiento de la organizacion.

La adopcién de un SGC constituye una decision estratégica de la alta direccion de la
empresa, cuyo disefio e implantacion estan influenciados por las diferentes necesidades, los
propdsitos particulares, los productos o servicios que proporciona, los procesos que emplea,

y el tamafo y estructura de la organizacion.

En muchos casos, los lideres de las empresas saben lo que deben hacer para implantar
adecuadamente un SGC, pero no lo hacen. En general, algunas de las variadas causas de

este com portamiento son:

e La conversacion sustituye a la accion

¢ Lamemoria de lo realizado en el pasado sustituye al nuevo razonamiento

e Elmiedoy la desconfianza hacia lo nuevo evitan actuar en base al conocimiento

e [IEl uso de inadecuados indicadores de control de gestion obstaculiza el
razonamiento

e La competencia personal interna impide el trabajo en equipo

Esta brecha que se genera entre el “saber” y el “hacer” se puede minimizar a través de
algunas de estas actitudes:

e Usar el “qué” antes que el “cémo”

e Entender que el conocimiento surge de hacer y ensefiar

e Priorizar la accion, antes que los planes muy sofisticados

e Comprender que no hay accion sin errores

e [Desterrar el miedo al fracaso

e Hacer que las personas enfrenten a la competencia y no lo hagan entre si

e Utilizar indicadores de control de gestién que sirvan y guien la accién

e Comprometer a los lideres en la accion, y no s6lo en la toma de dediciones.
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1.13.2. Beneficios de un SGC.

El andlisis necesario para identificar los beneficios asociados a la adecuada implantacion de
un SGC, puede realizarse considerando dos puntos de vista de distinto orden: uno externo a

la empresa y otro interno.

El primer punto de vista se explica a través de la relacién entre la organizacion y su ambito
de actividad: sus clientes (actuales y potenciales), sus competidores, sus proveedores, sus

Socios estratégicos.

Entre los beneficios asociados a este punto de vista externo a la empresa se pueden
mencionar los siguientes (GONZALEZ, 2006, pag. 214)

¢ Mejoramiento de la imagen empresaria, proveniente de sumar al prestigio actual de
la organizacioén la consideracién que proporciona demostrar que la satisfaccion del

cliente es la principal preocupacion de la empresa.

o Refuerzo de la confianza entre los actuales y potenciales clientes, de acuerdo a la
capacidad que tiene la empresa para suministrar en forma consistente los productos

y/o servicios acordados.

e Apertura de nuevos mercados, en virtud de alcanzar las caracteristicas requeridas
por grandes clientes, que establecen como requisito en muchas ocasiones poseer un

sistema de gestion de la calidad segun 1ISO 9000 implantado y certificado.

e Mejoramiento de la posicibn competitiva, expresado en aumento de ingresos y de

participacién de mercado.

e Aumento de la fidelidad de clientes, a través de la reiteracibn de negocios y

referencia o recomendacién de la empresa.

Sin duda, estos beneficios mencionados son de una enorme importancia, pero al analizar la
implantacion de un SGC desde el punto de vista interno de la empresa, surgen otros
beneficios que no solo posibilitan la existencia de los primeros, sino que ademas permiten
sustentarlos en el tiempo, favoreciendo el crecimiento y adecuado desarrollo de la
organizacion.
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Los beneficios de orden interno de mayor relevancia son: (GONZALEZ, 2006, pag. 220)

Aumento de la productividad, originada por mejoras en los procesos internos, que
surgen cuando todos los componentes de una empresa no sélo saben lo que tienen
gue hacer sino que ademas se encuentran orientados a hacerlo hacia un mayor

aprovechamiento econémico.

Mejoramiento de la organizacion interna, lograda a través de una comunicacion mas

fluida, con responsabilidades y objetivos establecidos.

Incremento de la rentabilidad, como consecuencia directa de disminuir los costos de
produccion de productos y servicios, a partir de menores costos por re-procesos,
reclamos de clientes, o pérdidas de materiales, y de minimizar los tiempos de ciclos

de trabajo, mediante el uso eficaz y eficiente de los recursos.

Orientacion hacia la mejora continua, que permite identificar nuevas oportunidades

para mejorar los objetivos ya alcanzados.

Mayor capacidad de respuesta y flexibilidad ante las oportunidades cambiantes del

mercado.

Mejoramiento en la motivacion y el trabajo en equipo del personal, que resultan los
factores determinantes para un eficiente esfuerzo colectivo de la empresa, destinado

a alcanzar las metas y objetivos de la organizacion.

Mayor habilidad para crear valor, tanto para la empresa como para sus proveedores

y socios estratégicos.

La aplicacion de los principios de un SGC no sélo proporciona los beneficios directos ya

citados, sino que también contribuye decididamente a mejorar la gestion de costos y riesgos,

consideraciones éstas que tienen gran importancia para la empresa misma, sus clientes, sus

proveedores y otras partes interesadas.

Al implantar el Sistema de Gestion de la Calidad Dialtica Unidad Renal tendra beneficios

internos por cuanto logrard optimizar los procesos de la empresa, medir y evaluar sus

objetivos, mejorar la documentacion, mejorar la eficiencia y productividad, una cultura
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enfocada hacia el mejoramiento continuo, disminucién de costos por retrocesos, permitiendo

asegurar la satisfaccion del cliente.

1.13.3. Documentacién necesaria para el SGC.

La documentacidon es el soporte del sistema de gestién de la calidad, pues en ella se
plasman no sélo las formas de operar de la organizacion sino toda la informacion que
permite el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones.

Las normas ISO exigen los siguientes documentos: (INEN, 2009)

Documentacion exigida por la norma 1SO 9000

Apartado
ISO 9001 Requisito Documental
4.2 a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y
objetivos de la calidad
b) Manual de Calidad en el cual constan las referencias a los
procesos y procedimientos
c) Procedimientos documentados requeridos en esta norma
internacional
d) Los documentos requeridos por la organizacion para la
planificacidn, y control eficaz de sus procesos, y
e) Los registros de calidad requeridos por esta norma internacional
Apartado o _
Procedimientos requeridos por la ISO 9001
ISO 9001
4.2.3 Control de los documentos
424 Control de los registros de calidad
8.2.2 Auditorias internas
8.3 Control del producto no conforme
8.5.2 Acciones correctoras
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8.5.3

Acciones preventivas

Apartado

ISO 9001 Registros requeridos por la ISO 9001

5.6.1 Registro de la revision por la direccion

6.2.2 €) Registros de la educacién, capacitacion, habilidades y experiencia del
personal que afecta a la calidad del servicio

7.1d) Los registros que son necesarios para proveer evidencia de que los
procesos de realizacién y el servicio resultante cumplen con los
requisitos del cliente, los legales y reglamentarios.

7.2.2 Los registros de la revision de los requisitos relacionados con los
requisitos del cliente sobre el servicio.

7.3.2 Registros de entradas de requisitos del servicio en el disefio y
desarrollo. NO

7.3.4 Registros de la revision de disefio y desarrollo y de las acciones de
seguimiento. NO

7.3.5 Registros de la verificacion del disefio y desarrollo y de las acciones de
seguimiento subsecuentes. NO

7.3.6 Registros de la validacion del disefio y desarrollo y de las acciones de
seguimiento subsecuentes. NO

7.3.7 Los cambios de disefio y desarrollo identificados y los
registros mantenidos, los registros de los resultados de la revision del
cambio y cualquier accion requerida. NO

7.4.1 Registros de los resultados de la evaluacion del proveedor y las
acciones de seguimiento

7.5.2d) Requisitos de los registros relativos a la validacion del proceso

7.5.3 Registro de identificacion Unica de producto, (donde Ila
trazabilidad sea un requisito)

754 Registros de cualquier propiedad del cliente que sea perdida, dafiada o
de otro modo encontrada inservible

7.6 a) Las bases utilizadas para la calibracion

7.6 Registro de la validez de los resultados de las mediciones previas
cuando se encuentra un equipo fuera de los requisitos

7.6 Resultados de la calibracion y verificacion. Estar identificado para

permitir que se identifique el estado de calibracion de los aparatos de

medicién cuando aplique.
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8.2.2 Registros de auditorias y acciones de seguimiento de auditorias

incluyendo el reporte de los resultados de verificacion.

8.24 Evidencia de la conformidad con el criterio de aceptacion; los registros

deben indicar la autoridad responsable de liberar el servicio.

8.3 El registro de la naturaleza de la no conformidad, la accion tomada y

cualquier concesion.

8.5.2 Registro de las acciones correctivas

8.5.3 Registro de las acciones preventivas

NOTA: respecto a los documentos requeridos por la organizacion para la planificacion, la
Norma ISO 9000, no solicita procedimientos especificos, sino que indica los que sean

necesarios para la planificacion y control eficaz de sus procesos.
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CAPITULO 2

DISENO METODOLOGICO



2. Metodologia

2.1. Matriz de involucrados.

Grupo y/o Intereses Recursos y Mandatos Problemas
Institucion Percibidos
¢ Didltica Mejorar la calidad ¢ Recursos humanos Falta de
Unidad Renal de atencion al o Recursos procesos  del
paciente que recibe financieros Sistema de
la terapia de e Recursos Gestion de la
sustitucion renal por materiales Calidad

parte del personal
gue labora en la
Unidad, mediante la
implementacién y
aplicacion del
Sistema de Gestion
de la Calidad

Demandar terapia
de sustitucién renal
de calidad
Derechos del buen
Seccion
séptima. Art 32 “La

prestacion de los

Vivir.

servicios de salud
se regird por los
principios de
equidad,
universalidad,
solidaridad,
interculturalidad,
calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion
y bioética, con
enfoque de género

y generacional.”

Desinterés de

las autoridades

e Personal del
area médica,
técnicay

administrativa

Trabajar por
mejorar la calidad
de atencion al
paciente que recibe
la terapia de
sustitucion renal,
mediante la

implementacién y

Recursos humanos
Recursos
financieros
Recursos
materiales
Recursos
bibliogréficos

Formar al personal

Numero
limitado de
personal
capacitado
Personal no
trabaja en
equipo

Desmotivacion
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aplicacion del
Sistema de Gestién
de la Calidad

médico y
paramédico que
labora en Diéltica
Unidad Renal

del personal.

Paciente que
recibe terapia
de

Hemodialisis

Recibir mejor
calidad de atencion
por parte del
personal que labora
en la Unidad,
mediante la
implementacion y
aplicacion del
Sistema de Gestion
de la Calidad

Recursos humanos
Recursos
materiales

Ejecutar los
procesos del
Sistema de Gestion
de la Calidad

Demanda
creciente de

pacientes
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2.2.Arbol de problemas.

[

4\

Labilidad emocional de
pacientes

N

Incremento de morbilidad de
los pacientes que reciben
terapia de sustitucién renal

Pacientes expuestos a
riesgos graves.

A

Tiempo de espera larga
para ser atendidos

Aumento de complicaciones
de los pacientes que reciben
terapia

1

A

Retraso en el inicio de
la terapia

Paciente expuesto a
descompensacion

Pacientes inestables

N

Paciente subdializado

|

|

|

Falta establecer una
politica y objetivos de
calidad en Dialtica
Unidad Renal.

No existen procesos
establecidos para la atencién
del paciente

N

Ausencia del manual
de calidad que haga
referencia a procesos y
procedimientos
establecidos.

A

Personal no conoce de
los sistemas de gestion
de calidad.

|

Falta de un Sistema de
Gestién de la Calidad en la

Unidad.
)

Carencia de procesos y
procedimientos
estandarizados para el
manejo del paciente

A

Personal no trabaja en
equipo

Manejo aislado del paciente
por parte del personal

Unidad Renal de poco
tiempo de creacién
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2.3.Arbol de objetivos.

[

Paciente

Disminucién de morbilidad de Pacientes no
emocionalmente los pacientes que reciben expuestos a riesgos
estable terapia de sustitucion renal

i * !
Atencion oportuna Disminucién de Paciente con
complicaciones de los disminucion de riesgos

pacientes que reciben terapia

de descompensacion

!

|

Terapia iniciada a

tiempno

Pacientes estables

|

Paciente dializado en
Optimas condiciones

Establecer una politica
y objetivos de calidad
en Dialtica Unidad
Renal.

Elaborar los procesos del
Sistema Gestion de Calidad

Personal conoce de los
sistemas de gestion de
calidad.

Implementacién de un
Sistema de Gestion de la

|

Calidad

Personal
equipo

trabaja en

Manejo protocolizado para la
atencion del paciente

Desarrollar el manual
de calidad que haga

referencia a los
procesos y
procedimientos
establecido

Obtener procesos vy

procedimientos
estandarizados para el
manejo del paciente
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2.4. Matriz de marco légico.

Probleméatica: Inadecuada atencion al paciente que recibe terapia sustitutiva extracorpérea

por parte del personal, de la planta médica, técnica y administrativa, que labora en Dialtica

Unidad Renal de la ciudad de Loja

Resumen narrativo Indicadores Medios de Supuestos
verificacion
Fin:
e Contribuir a mejorar la 97% de | ¢ Historia clinica Apertura del
atencion del paciente pacientes de pacientes personal a la

que recibe terapia satisfechos por | ¢ Observacion propuesta de
sustitutiva la atencion directa capacitacion
extracorporea en recibida hasta | ¢ Entrevista a Que el personal
Dialtica Unidad Renal. el 31 de pacientes y brinde una
octubre del familiares atencion
2013. oportuna, eficaz
y eficiente con
calidad y calidez
aplicando los
Procesos del
Sistema de
Gestion de
Calidad
Propésito:
e Sistema de Gestion de 100% del | ¢ Observacion Usuarios
la Calidad personal que directa e satisfechos
implementado en los labora en la indirecta

Servicios de Salud de
Dialtica Unidad Renal

de la ciudad de Loja

Unidad

los Procesos

aplica

del Sistema de
Gestion de la
Calidad hasta

el 15 de
octubre del
2013.
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Componentes:

Politica y objetivos de
calidad para Diéltica
Unidad Renal basados
en la norma 1SO 9001-
2008 establecidos.

Terapia de sustitucion
renal realizada de
forma protocolizada y

bajo estandares de

calidad

Manual de calidad
desarrollado y
aplicado en el cual
consten las

referencias a los
procesos y

procedimientos

El 100% del
personal que
labora en la
Unidad

la politica vy

aplica

objetivos de
calidad
establecidos
hasta el 15 de
agosto de 2013

El 100% de
historias
clinicas
mantienen
registros de
calidad hasta el
15 de octubre

del 2013.

100% del
manual de
calidad
elaborado

hasta el 31 de
octubre de
2013

Observacion
directa e

indirecta

Historia clinica

de pacientes

Manual de
calidad
documentado

Que el personal
qgue labora en la
Unidad se
motive

participando de
forma activa

para alcanzar la

politica y
objetivos de
calidad

planteados para
la mejora de la
Unidad vy Ia
satisfaccion de

sus pacientes.

Satisfaccion del
paciente que
recibe  terapia
sustitutiva
extracorporea
en Diéltica
Unidad Renal

Ejecucion de
todos los
procesos y
procedimientos
establecidos
para Didltica
Unidad Renal.
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establecidos.

Actividades Responsable Cronograma Recursos
Al
1.1. Socializacion del | ¢ Autor del | 01-07 julio de 2013 50
proyecto proyecto
Capacitacion al
personal
1.2. Taller
e Motivacién al | e Psicdlogo de la | 08-15 julio de 2013 100
personal Unidad
1.3. Foros
e |IRCT y criterios para | ¢ Nefrologo de la
Hemodidlisis Unidad 15-22 de julio 2013 250
e Manejo de enfermeria | ¢ Jefe de
en Hemodialisis enfermeras de
e Normas de la Unidad
Bioseguridad e Médico
residente
1.4. Conferencias
magistrales
e Norma Internacional
ISO 9001-2008
e Procesos basados en | ¢ Auditor-asesor | 23-31 de julio 2013 750

el Sistema de Gestidn
de Calidad

de QCM
Ecuador

Auditor-asesor
de QCM

Ecuador

A2
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2.1. Identificacion de | e Autor del | 01-07 de agosto 100
los Procesos del proyecto 2013
Sistema de | ¢« Personal que
Gestion de la labora en la
Calidad a Unidad
implementarse en
Diéltica Unidad
Renal.
2.2. Elaboracion de los | ¢  Autor del | 08 -23 de agosto 300
Procesos del proyecto 2013
Sistema de
Gestibn de la
Calidad para el
tratamiento de
sustitucion renal
2.3. Disefio de los|e Autor del | 24 -31 de agosto 100
flujogramas e proyecto de 2013
instructivos de los
Procesos del
Sistema de
Gestion de la
Calidad
24. Disefio de los|e Autor del | 01 - 10 de octubre 300
registros de proyecto de 2013
Calidad requeridos | ¢ Personal que
por la organizacion labora en la
para el control Unidad.
eficaz de sus
procesos
A3
Andlisis de los | e Autor del |e 11 - 18 de 100
procesos proyecto octubre de
establecidos en 2013
funcion a la norma
ISO 9001-2008
3.2. Elaboraciéon y | e Autor del|e 19 - 30 de 100
aprobacion del proyecto octubre de
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manual de calidad
para Dialtica
Unidad Renal.

2013

3.3.

Socializacion  del
manual de calidad
al personal de la
planta médica,
técnica y
administrativa que
labora en la
Unidad.

Autor

proyecto

del

31 de octubre
de 2013

300
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CAPITULO 3

RESULTADOS



Resultado 1

El punto de referencia para implementar el Sistema de Gestidén de la Calidad esta definido
por la politica de calidad y objetivos de calidad, andlisis y exclusiones de los procesos, y
alcance del sistema. En la actualidad, Dialtica Unidad Renal no cuenta con ninguno de los
puntos anteriormente mencionados, razén por la cual se plantea como primer resultado de
este trabajo establecer la politica y objetivos de calidad para Dialtica Unidad Renal basados
en la norma ISO 9001-2008 de la mano de la gerencia general y el comité de calidad
integrado por colaboradores clave de cada uno de los departamentos de la institucion, con

el fin de contar con directrices claras para el desarrollo del presente.

Actividad 1

1.1. Socializacién del proyecto: 04/07/2013
Tema: Sistema de gestiéon de la calidad en los servicios de salud de Dialtica Unidad
Renal de la ciudad de Loja / 2013.
Conferencista: Md Janneth F. Paladines (Maestrante)
Fecha: 5 de julio de 2013
Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal

Agenda de trabajo:

HORA ACTIVIDAD RESPONSABLES

Registro de participantes y
08HOO0 ) Maestrante
entrega de material

Saludo de bienvenida y
08H15 o o o Maestrante
explicacidn del objetivo principal

08H20 | Socializacién del proyecto Maestrante
09H30 | Preguntas y respuestas Maestrante
10HOO | Coffee break Maestrante
10H30 | Agradecimiento Maestrante

Conclusiones:
e Apertura por parte de las autoridades de la empresa para la ejecucion del

proyecto.
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Con el objeto de establecer, documentar, implementar y mantener una politica y
objetivos de calidad para Didltica Unidad Renal se plantearon actividades de
capacitacion dirigidas a todo el personal que labora en la Unidad con la finalidad de
motivar y mejorar la calidad del servicio brindado a los pacientes que se encuentran

ingresados al programa de hemodidlisis crénica.

1.2. Taller: motivacion al personal: 14/07/2013
Tema: Motivacién al personal de Didltica Unidad Renal
Conferencista: Dra. Sandra Paucar (Psicéloga de la Unidad)
Fecha: 12 de julio de 2013
Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal

Agenda de trabajo:

HORA ACTIVIDAD RESPONSABLES

Registro de participantes y entrega
08HOO J ) P P Y J Maestrante
de material

Saludo de bienvenida y explicacion
08H15 o o Maestrante
del objetivo principal

Presentacién de la Hoja de vida del
08H20 ) Maestrante
conferencista: Dra. Sandra Paucar

08H30 | Taller de Motivacion Parte 1 Dra. Sandra Paucar
09H30 | Dindmica Grupal Dra. Sandra Paucar
09H45 | Taller de Motivacion Parte 2 Dra. Sandra Paucar
11H45 Preguntas y respuestas Dra. Sandra Paucar
12HO0 | Agradecimiento Maestrante

Taller de motivaciéon

Beneficiarios: Personal médico, paramédico, técnico y administrativo de la unidad de

dialisis “Dialitica Unidad Renal”
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Tema: Importancia del manejo psicolégico de los pacientes que reciben hemodidlisis
Objetivo: Evaluar la calidad de la atencién al paciente

Numero de participantes: 25 personas

Instructor: Dra. Sandra Paucar

Duracion: 195 minutos

Unidades tematicas:

e Concepcion integral del ser humano

e Tipos de personalidad y rasgos fundamentales

e Caracteristicas del paciente hemodializado y principales manifestaciones
actitudinales

¢ Desarrollo de destrezas psicoldgicas para su atencion

e Psicoterapia, concepto, enfoques y manejo de técnicas de emergencia

o El papel de la familia durante el tratamiento

Desarrollo del taller:

Una vez realizada la exposiciéon por parte del instructor, se conformaran cinco grupos

de cinco personas.

Cada grupo tiene a su cargo:

1. Nombrar un secretario (0) relator, quien debera dinamizar la participacion de los
integrantes, y recoger los aportes finales para su relatoria en la plenaria.

2. El andlisis y discusién del tema asignado (para ello contara con un documento
base para su socializacion)

3. La responsabilidad de realizar una sintesis sobre las consideraciones
fundamentales de la exposicion y contenido del texto, como de la experiencia
profesional y particular.

4. Proponer estrategias para contribuir al mejoramiento de la calidad en el manejo
de atencion de los pacientes.

Exposicion por parte del relator

Conclusiones y recomendaciones
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Plenaria:

Una vez realizadas las exposiciones grupales, los diversos secretarios relatores,
elaboran un documento sintesis sobre las unidades teméticas, y los aportes para
alcanzar una atencién de calidad, incluyendo estrategias de intervencion, plazos, y

mecanismos de evaluacion.

Material empleado:
¢ Documento bibliografico
e Infocus
e Laptop (computadora portatil)
o Papelografos

e Marcadores

Dinamica grupal: Philips 66

Conclusiones:

e Se reconoce la necesidad de elevar la calidad en la atencién del paciente en
la unidad de hemodialisis.
e Se hace necesario socializar la informaciéon de la cual dispone la unidad de

hemodidlisis

Recomendaciones:

e Resulta de primordial importancia la capacitacion permanente dirigida al
personal médico, paramédico, en fin, en general a los miembros de la

comunidad, en la tematica de la salud integral del paciente hemodializado.

1.3. Foros:

1.3.1. Lesién renal crénicay criterios para hemodialisis: 15/07/2013
Tema: LRCT y criterios para hemodialisis
Conferencista: Dra. Janeth Coello (Nefrélogo de la Unidad)
Fecha: 15 de julio de 2013

Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal
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Agenda de trabajo:

HORA ACTIVIDAD RESPONSABLES
Registro de participantes y entrega de
18H00 J _ P P Y J Maestrante
material
Saludo de bienvenida y explicacion del
18H15 o o Maestrante
objetivo principal
Presentacién de la Hoja de vida del
18H30 _ Maestrante
conferencista: Dra. Janeth Coello F.
Foro: LRCT y Criterios para
18H45 o Dra. Janeth Coello F.
hemodialisis
20H30 Preguntas y respuestas Dra. Janeth Coello F.
20H45 Coffee Break Maestrante
21H00 Agradecimiento Maestrante

Conclusiones:

1.3.2.

Tema:

Se establece la relevancia de definir un diagndstico adecuado en el paciente
renal.

Se reconoce la importancia de las medidas de proteccibn renal y
cardiovascular en la nefropatia diabética.

Se socializa el tratamiento farmacolégico de complicaciones frecuentes en la

lesion renal cronica.

Manejo de enfermeria en hemodialisis: 18/07/2013

Manejo de enfermeria en hemodialisis

Conferencista: Lic. Silvia Medina Lima (Jefe de enfermeras de la Unidad)

Fecha:

18 de julio de 2013

Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal
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Agenda de trabajo:

HORA ACTIVIDAD RESPONSABLES

Registro de participantes y entrega de
18HO00 J ] P P Y 9 Maestrante
material

Saludo de bienvenida y explicacion del
18H15 o o Maestrante
objetivo principal

Presentacion de la Hoja de vida del
18H30 Maestrante
conferencista: Lic. Silvia Medina

Foro: Manejo de enfermeria en

18H45 o Lic. Silvia Medina Lima
hemodialisis

20H30 Preguntas y respuestas Lic. Silvia Medina Lima

20H45 Coffee Break Maestrante

21H00 Agradecimiento Maestrante

Conclusiones:
e Se definen las actividades de la enfermera en hemodialisis
e Se determinan los cuidados de los accesos vasculares.
e Se establece el papel de la enfermera en la conexion del paciente,

transhemodalisis y desconexion de éste.

1.3.3. Normas de bioseguridad: 20/07/2013
Tema: Normas de bioseguridad
Conferencista: Md. Janneth F. Paladines
Fecha: 20 de julio de 2013
Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal

Agenda de trabajo:

HORA ACTIVIDAD RESPONSABLES

09HO00 | Registro de participantes y entrega de Maestrante
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material
Saludo de bienvenida y explicacion del
09H15 o o Maestrante
objetivo principal
Presentacion de la Hoja de vida del
09H30 Maestrante
conferencista: Md. Janneth Paladines C
09H45 | Foro: Normas de Bioseguridad Md. Janneth Paladines C.
11H30 | Preguntas y respuestas Md. Janneth Paladines C
11H45 | Coffee Break Maestrante
12H00 | Agradecimiento Maestrante
Conclusiones:

e Se sensibiliza a todo el personal de la institucion a adoptar las medidas

necesarias para mantener el ambiente de trabajo en Optimas condiciones de

higiene.

e Se adopta el principio de universalidad de manejar a todo paciente como

potencialmente infectado.

e Se compromete a la gerencia de la institucibn a seguir brindando la

indumentaria necesaria a usuarios internos y externos para preservar su

integridad.

1.4. Conferencias magistrales.

1.4.1. Norma internacional ISO 9001-2008: 26/07/2013
Tema: Norma internacional ISO 9001:2008

Conferencista: Ing. Roberto Lopez
Fecha: 26 de julio de 2013

Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal

Agenda de trabajo:

HORA

ACTIVIDAD

RESPONSABLES
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Registro de participantes y entrega
18HO0 J _ P P Y J Maestrante
de material
Saludo de bienvenida y explicacion
18H15 o o Maestrante
del objetivo principal
Presentacion de la Hoja de vida del
18H30 ) Maestrante
conferencista Ing. Roberto Lopez
18H45 Norma Internacional ISO 9001-2008 | Ing. Roberto Lépez
20H30 Preguntas y respuestas Ing. Roberto Lépez
20H45 Coffee Break Maestrante
21H00 Agradecimiento Maestrante

Conclusiones:

e Se establecen los beneficios que se obtienen al ser un empresa que dispone

del sistema ISO 9001-2008

e Se examinan los ocho principios de gestion de calidad y el enfoque basado en

procesos.

e Se revisa y analiza cada uno de los puntos que establece la normativa ISO

9001-2008

1.4.2. Procesos basados en el sistema de gestion de la calidad: 27/07/2013

Tema: Procesos basados en el Sistema de Gestién de Calidad

Conferencista: Ing. Roberto Lépez
Fecha: 27 de julio de 2013

Local: Sala de conferencias: Dialtica Unidad Renal

Agenda de trabajo:

HORA

ACTIVIDAD

RESPONSABLES

09HO00

Registro de participantes y entrega

de material

Maestrante
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Saludo de bienvenida y explicacion
09H15 o o Maestrante
del objetivo principal
Presentacion de la Hoja de vida del
09H30 _ ) Maestrante
conferencista: Ing. Roberto Lopez
Procesos basados en el Sistema de )
09H45 . _ Ing. Roberto Lépez
Gestion de Calidad
11H30 Preguntas y respuestas Ing. Roberto Lépez
11H45 Coffee Break Maestrante
12H00 Agradecimiento Maestrante

Conclusiones:

e Se analizan las ventajas de implementar

internacionales de calidad

e Se socializan los requerimiento de ISO 9001-2008

e Se sensibiliza al personal que labora en la Unidad del porqué la necesidad de

la mejora continua

Andlisis del indicador del resultado 1

Indicador: El 100% del personal que labora en la Unidad aplica la politica y objetivos de

calidad establecidos hasta el 15 de agosto de 2013.

Una vez finalizada la etapa de capacitacion dirigida a los colaboradores de Dialtica Unidad
Renal en todos sus niveles, se procede a definir la politica y objetivos de calidad de la mano
de la alta gerencia, alcanzandose asi el primer resultado; de esta manera se instaura una

politica de calidad apropiada para su servicio y, a la vez un compromiso de mejora continua.

La politica de calidad encierra de manera global los objetivos propuestos

organizacion que son medibles y monitoreados para su eficaz cumplimiento a la vez que

debe ser comunicada y entendida por todo el personal.
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De esta forma se plantea la siguiente politica de calidad: “Brindar servicios de tratamiento
integral de Hemodidlisis con calidad y calidez, cumpliendo con todos los requerimientos del
cliente, los legales y reglamentarios para cubrir las necesidades de nuestros pacientes,
mejorando continuamente la eficacia del sistema de gestibn de calidad, controlando y

evaluando los avances de las actividades para cumplir nuestros objetivos".

Declaracion de la Politica de calidad: ver anexo 1

Los objetivos de calidad los establecié la empresa para cumplir con los requisitos del

producto y estan en funcién a los procesos de la empresa, medibles y acordes a la politica:

e Lograr la satisfaccion de los clientes
¢ Incrementar el nivel de involucramiento del personal en los procesos
e Optimizar los recursos

e Mantener un clima organizacional adecuado
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Resultado 2

Para alcanzar el segundo resultado planteado: Terapia de sustitucion renal realizada de
forma protocolizada y bajo estandares de calidad se plantean las actividades que a
continuacién se detallan mismas que permitirdn involucrar al personal que labora en la
Unidad, estandarizar la mejora continua, eliminar actividades que no generan valor
agregado, establecer administradores de procesos entre otras ventajas que trae consigo la

implementacién de procesos con estandares internacionales de calidad.

Actividad 2

2.5. Identificaciéon de los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad a

implementarse en Dialtica Unidad Renal.

Para iniciar el disefio de los procesos para Dialtica Unidad Renal se toma como punto de
partida los procedimientos requeridos por ISO 9001 — 2008 establecidos en el apartado 1ISO
9001 procedimientos requeridos; posteriormente se establece el mapa de procesos para la

organizacion.

Un mapa de procesos es la manera mas representativa de reflejar los procesos
identificados y sus interrelaciones, que viene a ser la representacion gréafica de la estructura

de procesos que conforman el sistema de gestion.

En el modelo de Mapa de Procesos propuesto se diferencian los procesos gobernantes,

operativos y de apoyo.

Los procesos gobernantes son aquellos que estdn vinculados al ambito de las
responsabilidades de la direccion vy, principalmente, al largo plazo. Se refieren
fundamentalmente a procesos de planificacion y otros que se consideren ligados a factores

clave o estratégicos.

Los procesos operativos estan ligados directamente con la realizacion del producto y/o la

prestacién del servicio.
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Los procesos de apoyo son los que dan soporte a los procesos operativos. Se suelen referir

a procesos relacionados con recursos y mediciones.

El nivel de detalle de los mapas de proceso dependera del tamafio de la propia organizaciéon
y de la complejidad de sus actividades.

Para Didltica Unidad Renal se ha realizado el siguiente Mapa de Procesos:

DIALTICA UNIDAD RENAL

PROCESOS DE GESTION - GOBERNANTES

Auditoria Interna

Mejora Continua

Satisfaccién al cliente — Reclamos

rs

WEMNMTAS % PLAMNIFICACION
[ Requerimientos de los clientes)

CONTROL DEL
ESTERILIZACION ~ SERVICIC NO  TRATAMIENTO
CONFORME

RECEPCION ¥  WALORACION
REGISTRO NEFROLOGICA

PROCESOS HABILITANTES DE APOYO

EFETE]
|3p sojusjwpsnbeay ap ugPDDEYSIIES

Control de documentos y registros

Figura 4: Mapa de procesos Dialtica Unidad Renal
Elaborado por: La autora

2.6. Elaboracion de los procesos del Sistema de Gestidon de la Calidad para el

tratamiento de sustitucion renal

La empresa establecid los procedimientos mandatarios por la Norma Internacional 1SO
9001-2008 asi como también aquellos complementarios para asegurar el control eficaz del
sistema de gestion en la prestacion de sus servicios. Véase Mapa de Procesos
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DIALTICA

MACROPROCESO: GESTION
S p— A po = VERSION: 01
Dialtica FECHA DE ELABORACION:
'
W2 uniced rena PROCESO 1E108/13
AUDITORIA INTERNA DE
GESTION
Lista de Distribucion
Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descrlpt_:lon_(je Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO

70




Auditoria interna de gestién

1. Finalidad.

Definir los procedimientos para la planificacion y ejecucion de las auditorias internas del
Sistema de Gestion de la Calidad. Las auditorias internas se realizardn para alcanzar los

siguientes objetivos:

e Verificar que la documentacién del Sistema de Gestion de la Calidad sean:
a) Implantados y mejorados de forma adecuada.
b) Entendidos por el personal que los aplica.
¢) Usados como medios de control de las actividades para las que estos fueron

definidos.

e Examinary evaluar que las actividades estén en conformidad con los procedimientos

aplicables del Sistema de la Calidad fundamentados en la norma 1SO 9001:2008.

e Revisar la efectividad del Sistema de la Calidad, para verificar el cumplimiento de la

Politica y los Objetivos de la Calidad.

e Identificar en las areas auditadas, las necesidades de mejora de los procesos y

fortalecer la Cultura de Mejora Continua

e Plantear oportunidades de mejora, una vez que el Sistema de Gestién de la Calidad

ha sido establecido.

2. Alcance.

Es aplicable a todos los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad puesto que en todos
ellos es posible encontrar oportunidades de mejora que permitan un mejoramiento continuo
de todo sistema.

Inicio: Programa de auditorias
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Fin: Definicién de acciones correctivas y preventivas frente a no conformidades detectadas.

Entradas: Requerimiento de verificacién de eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Salidas: Acciones correctivas y preventivas

Controles: Realizar auditorias de seguimiento para evidenciar mejora del sistema frente a no

conformidades detectadas.

3. Definiciones.

Sistema de Gestibn de la Calidad: La estructura organizacional, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para

implantar la gestién de la calidad.

Auditoria de la Calidad: Examen sistemético e independiente para determinar si las
actividades de la calidad y sus resultados estdn de acuerdo con las disposiciones
planeadas, si estas fueron efectivamente implementadas y si son adecuadas a la
consecucion de los objetivos. Se la realiza ademas para cumplir con un requisito

normativo y generar oportunidades de mejora.

Cliente: Unidad u organizacion a ser auditada.

Auditor de Calidad: Profesional calificado para efectuar auditorias de la calidad.

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado de la norma

No-Conformidad Mayor: También llamada No-Conformidad grave, implica la
ausencia de un requisito exigido por la norma, falta de implementacién de un
procedimiento del Sistema de Calidad. Constituye una ruptura del sistema. Se
considera también a cualquier problema que cause impacto dentro de la calidad del

producto o servicio entregado al cliente. Debe ser corregido lo més rapido posible.

No-Conformidad Menor: También llamada No-Conformidad blanda, se define como

la deficiencia aislada en cuanto al cumplimiento de un requisito de la norma, se

caracteriza por casos aislados de debilidades en el Sistema de la Calidad y la
72



necesidad de pequefios ajustes en la adecuaciébn o en la implementacién del

procedimiento. Constituye una falta aislada en el sistema.

Observacion: Constatacion hecha en el curso de una auditoria de la calidad y

verificada por evidencias objetivas.

Evidencia objetiva: Informacion cuya veracidad puede demostrarse, basada en

hechos y obtenida por observacion, medicion, ensayo u otros medios.

Cobertura de Causa: Se refiere a una evaluaciéon de un potencial alcance o
presencia de una causa de no conformidad en otras areas de la empresa, procesos o
procedimientos del Sistema de Calidad. Una buena evaluacién global de las causas

es fundamental para asegurar la eficacia de las acciones correctivas y preventivas.

Comunicacion de Auditoria: Documento con el que, el Comité de Calidad designhara a
0 los auditores que conformaran el equipo de trabajo, que estara destinado a
examinar la empresa, la unidad o actividad contemplada en el plan de auditoria,
mediante la comunicacion, que incluira la designacion del auditor lider, el alcance,

objetivos, lugar, fecha, recursos necesarios y otras instrucciones de ser necesarias.

Plan de Auditoria: Describe la organizacion general que tiene que ver con la
distribucién del tiempo y responsables a emplearse durante la auditoria. Lo prepara

el auditor lider.

Registro de No Conformidad: En el que se registra, clasifica y describe la no
conformidad detectada durante la auditoria y se respalda con la identificacion de la

evidencia objetiva.

Informe de Auditoria Interna: Este registro de formato libre, presenta las
generalidades del plan de auditoria y luego detalla las no conformidades y

observaciones establecidas durante el examen.
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4. Descripcién del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.

5. Registros (productos).

¢ Cronograma de auditoria

e Comunicacion de auditoria
e Plan de auditoria

e Notas de auditoria

e Informe de Auditoria

¢ Informe de Lideres

6. Especificaciones.

e Norma ISO 9001-2008 / ISO 19011.

7. Indicador de desempefio.

. FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE | FORMULA DE CALCULO 3
INFORMACION
# de no conformidades Informe de
Lider de proceso N/A o
mayores auditorias
# de no conformidades Informe de
Lider de proceso N/A o
menores auditorias
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DIALTICA
MACROPROCESO: GESTION
.. VERSION: 01
QDIaI‘I:Ica SROCESO FECHA DE ELABORACION:
C/ 15/08/13
MEJORA CONTINUA (
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS)
Lista de Distribucion
Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
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la Modificacion
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Mejora continua (acciones correctivas y preventivas)

1. Finalidad.

Este proceso tiene como finalidad guiar la mejora continua del Sistema de Gestién a través
de la utilizacién de la Politica de la Calidad, los objetivos, los resultados de las auditorias, el

analisis de datos y las acciones tomadas en la Revision por la Direccion.

2. Alcance.

Se aplica a todos los procesos del Sistema de Gestién abarcando los resultados obtenidos
en la Revision por la Direccidn hasta alimentar la elaboracion de planes que permitan aplicar
acciones correctivas y preventivas, cabe recalcar que es un proceso ciclico que por su

misma naturaleza se retroalimenta y mantiene en constante actividad.

Inicio: Identificacién de oportunidades de mejora

Fin: Control de la eficacia de la accién tomada
Entradas: Oportunidades de mejora o no conformidades
Salidas: Accidn correctiva o preventiva

Controles: Control del cumplimiento de la accion en la fecha establecida y la eficacia.

3. Definiciones.

Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestiéon de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcion del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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5. Registros ( Productos).

e Control de acciones

e Acciones correctivas y preventivas

e Informe de Lideres

6. Especificaciones.

e Ninguna

7. Indicador de desempefio.

FUENTE DE LA

INDICADOR RESPONSABLE | FORMULA DE CALCULO ,
INFORMACION
_ # de acciones
% de acciones ) _ Control de
_ Lider de Proceso cumplidas*100/# total de _
cumplidas acciones

acciones

% de acciones eficaces

Lider de Proceso

# de acciones eficaces*100/#
total de acciones

Control de acciones
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DIALTICA

MACROPROCESO: GESTION
gDiéItica VERSION: 01
</ FECHA DE ELABORACION:
PROCESO 15/08/13
SATISFACCION DEL CLIENTE
Lista de Distribucion
Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descrlp_cmn_clje Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Satisfaccion del cliente

1. Finalidad.

El presente proceso tiene como finalidad monitorear y dar seguimiento a la percepcion de
los clientes asi como el grado de satisfaccion de los mismos con el fin de establecer
medidas que se ajusten a las necesidades y a las expectativas de cada uno de ellos y tomar

acciones correctivas y preventivas a los problemas o reclamos presentados.

2. Alcance.

Se aplica a todo el Sistema de Gestion de Calidad y especialmente en donde se haya
producido en algun tipo de contacto con el cliente. Inicia en el grado de satisfaccion del
cliente ya sea positivo 0 negativo presentado por medio de un reclamo y finaliza cuando el
cliente encuentra una respuesta satisfactoria a sus inconformidades o cuando se haya

solucionado el causal del problema en caso de existir.

Inicio: Elaboracion de encuesta

Fin: Procesamiento de encuestas

Entradas: Necesidad de aplicar encuestas

Salidas: Encuestas aplicadas o reclamos receptados

Controles: Niveles de Satisfaccion del cliente.

3. Definiciones.
Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcién del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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5. Registros ( productos).

e Encuestas

¢ Informe de Lideres

6. Especificaciones.

¢ Ninguno

7. Indicador de desempefio.

FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE § )
CALCULO INFORMACION
% de satisfaccion del Lider de satisfaccion del
_ _ N/A Encuestas
cliente cliente
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DIALTICA

CDialtica

MACROPROCESO: APOYO

VERSION: 01

WA Lnidad renal

PROCESO

FECHA DE ELABORACION: 15/08/13

RECEPCION Y REGISTRO

Lista de Distribucion

Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electronico
Historico de Revisiones
Version Fecha Descnp_cmn_clje Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO

81




Recepcibn y registro

1. Finalidad.

El presente proceso tiene como propésito la identificacion de los requerimientos de nuestros

pacientes y sus familiares para una prestacion efectiva de los servicios de hemodialisis.

2. Alcance.

Se aplica a todos los pacientes que ingresan a la unidad para recibir el servicio de

hemodialisis.

Inicio: Ingreso de un paciente

Fin: Coordinacién con el responsable del proceso de evaluacion nefroldgica
Entradas: Documentacion del paciente

Salidas: Ficha médica

Controles: Revisidn que los documentos presentados estén completos y correctos.

3. Definiciones.
Referirse a la norma 1SO 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcién del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.

5. Registros ( productos).
e Ficha Médica
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e Autorizacion de tratamiento

e |Informe socio-econdmico

e Informe de Lideres

6. Especificaciones.

e Ninguno

7. Indicador de desempefio.

FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE . .
CALCULO INFORMACION
N/A N/A N/A N/A

83




DIALTICA

MACROPROCESO: OPERATIVO
gDiéItica VERSION: 01
</ FECHA DE ELABORACION:
PROCESO 15/08/13
EVALUACION NEFROLOGICA
Lista de Distribucion
UsUarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descrlpt_:lon.gle Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Evaluacién nefrolégica

1. Finalidad.

El presente proceso tiene como finalidad identificar el tipo de tratamiento que un paciente

necesita.

2. Alcance.

Se aplica a todos los pacientes que ingresan a la unidad para recibir el servicio de

hemodidlisis.

Inicio: Revision documenta y de examenes
Fin: Definicién del tipo de tratamiento
Entradas: Ficha médica

Salidas: Prescripcion de tratamiento

Controles: Controlar la inexistencia de enfermedades infectocontagiosas..

3. Definiciones.
Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcion del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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5. Registros ( productos).

e Horario de pacientes

e Coordinacion procedimiento quirdrgicos
e Ficha médica

e Protocolo colocacion catéter

e Protocolo confeccién de acceso vascular

e Informe de Lideres

6. Especificaciones.

e Ninguno

7. Indicador de desempefio.

FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE : i
CALCULO INFORMACION
N/A N/A N/A N/A
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C Didltica
(‘u

DIALTICA

MACROPROCESO:
OPERACIONES
VERSION: 01
FECHA DE ELABORACION:
PROCESO 15/08/13

ESTERILIZACION

Lista de Distribucion

Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Historico de Revisiones
Version Fecha Descnp_cmn_c'je Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Esterilizacion

1. Finalidad.

El presente proceso tiene como finalidad preparar todo el instrumental y equipo a ser
utilizado en los procedimientos de hemodidlisis y asegurarse que estos tengan la asepsia

requerida.

2. Alcance.

Se aplica a todo el equipo médico que sea necesario utilizar de acuerdo a los protocolos de

cada proceso.

Inicio: Necesidad de esterilizar equipo, ropa o instrumental
Fin: Entrega del equipo esterilizado a los usuarios
Entradas: Equipo para esterilizar

Salidas: Equipo esterilizado

Controles: Colocacién de cinta Testigo

3. Definiciones.
Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestidon de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcién del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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5. Registros ( productos).

e Ninguno

6. Especificaciones.

¢ Clasificacion de equipos

e Tiempos y temperaturas de esterilizacion

7. Indicador de desempeiio.

FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE : i
CALCULO INFORMACION
N/A N/A N/A N/A
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DIALTICA

MACROPROCESO: GESTION
= Ap = VERSION: 01
gnlaltlca —
(U PROCESO 5588'*,‘1‘3 DE  ELABORACION:
CONTROL DEL SERVICIO NO
CONFORME
Lista de Distribucion
Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descnpqon_gle Elaborado Aprobado
la Modificaciéon
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Control del servicio no conforme

1. Finalidad.

Tener un procedimiento documentado para identificar aquellos servicios que no cumplen con
los requerimientos del cliente o los estdndares planificados para brindar el tratamiento

solicitado.

2. Alcance.

Puede ser detectado en cualquier proceso operativo del sistema de gestion de DIALTICA.

Inicio: Identificacién de servicio que no cumple con el requerimiento establecido
Fin: Eliminacién de la no conformidad y liberacion del servicio

Entradas: Producto que no cumple estandares requeridos

Salidas: Producto cumpliendo estandares requeridos

Controles: Verificar que el producto antes de ser liberado cumple con los requerimiento

3. Definiciones.
Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestidon de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcion del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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Registros ( productos).

e Lista de no conformidades

e Informe de Lideres

6. Especificaciones.

e Matriz de servicio no conforme

7. Indicador de desempeiio.

FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR RESPONSABLE i 3
CALCULO INFORMACION
o Lista de no
# de servicios no conformes | Lider de Proceso N/A _
conformidades
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DIALTICA

MACROPROCESO: OPERATIVO
g:_?iéltica \F/IIEE(F\:)IiIAON (I)DlE ELABORACION
:
PROCESO 15/08/13
TRATAMIENTO
Lista de Distribucion
UsUarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descrlpt_:lon.gle Elaborado Aprobado
la Modificacién
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Tratamiento

1. Finalidad.

El presente proceso tiene como finalidad brindar el servicio de hemodialisis a los pacientes

cidando de cumplir con los protocolos y normas establecidas.

2. Alcance.

Se aplica a todos los pacientes que ingresan a la unidad para recibir el servicio de

hemodialisis.

Inicio: Analizar el tipo de tratamiento a brindar

Fin: Asegurase que se ha cumplido con el tratamiento planificado
Entradas: Ficha médica — Prescripcion de tratamiento

Salidas: Notas de evolucion

Controles: Identificar complicaciones y tomar acciones inmediatas.

3. Definiciones.
Referirse a la norma ISO 9001: 2008 Sistemas de Gestion de la Calidad.

Conceptos y Vocabulario.

4. Descripcién del proceso.

El proceso, asi como los registros de los que requiere, se encuentran descritos en el

flujograma e instructivos.
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5. Registros ( productos).

Historia clinica ( Anamnesis)/ Examen fisico
Historia Clinica Psicolégica

Nutricion y Dietética

Reporte de Hemodialisis

Interconsultas

Notas de Evolucion y prescripciones
Epicrisis

Transferencia

Novedades de Cambio de turno

Informe de Lideres

6. Especificaciones.

Normas y procedimientos de funcionamiento para hemodialisis

7. Indicador de desempefio.

FORMULA DE FUENTE DE LA

INDICADOR RESPONSABLE ; ,
CALCULO INFORMACION
# de complicaciones Lider de tratamiento N/A Historia clinica
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DIALTICA
MACROPROCESO: APOYO
! =gy = VERSION: 01
Dlaltlca FECHA DE ELABORACION:
'
(QJ unidad renal PROCESO 15/08/13
CONTROL DE DOCUMENTOS Y
REGISTROS
Lista de Distribucion
Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electrénico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descnpqongle Elaborado Aprobado
la Modificacion
ELABORADO REVISADO APROBADO
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Control de documentos y registros

1. Finalidad.

Este procedimiento define el proceso a seguir para la elaboracién, aprobacion, emision,
distribucién, modificacion y recoleccion de documentos, para asegurar la legibilidad, su
actualizacién y disponibilidad en los lugares requeridos, para facilitar la estandarizacion en el
manejo y control de la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad de la

organizacion.

Los registros por ser un tipo especial de documento debe ser controlada su generacion,

archivo y recuperacion adecuadas.

2. Alcance.

Se aplica a los documentos vy registros generados en los procesos del Sistema de Gestion

de la Calidad de la Organizacion.

Inicio: Definicion de documentos y registros del sistema

Fin: Emisién y uso de documentos y registros.

Entradas: Requerimiento de elaboracién de documentos y registros
Salidas: Documentacion aprobada

Controles: En caso de existir cambios estos deben ser aprobados nuevamente antes de su

emision.

3. Definiciones.
Documento: Informacién y su medio de soporte
Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
las actividades desempefiadas.
Proceso: Conjunto de actividad mediante las cuales se logra convertir insumos en

productos.
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Especificacion: Documento interno o externo que establece lineamientos o
disposiciones para ejecutar una actividad en la organizacién, este tipo de documento

es elaborado por la empresa o agentes externos a la organizacion.

4. Descripcién del proceso.
4.1. Emision.

4.1.1. Estructura para la estandarizacién de documentos.
Los procedimientos deben cumplir con la siguiente estructura:
e Finalidad
e Alcance
e Definiciones
e Descripcion del proceso
e Anexos
¢ Registros (Productos)
e Especificaciones

e Indicador de desempefio

4.1.2. Formato y control de paginas.

El responsable de la elaboracién de los documentos debe utilizar formatos pre-establecidos.

Los formatos de la documentacion de los procesos deben contener la siguiente informacion.

¢ Logo de la organizacion lado izquierdo

e Titulo del Proceso.- Hace referencia al nombre asignado para el proceso.

e Version: Numero secuencial en base a los cambios que se hagan

e Fecha: Fecha de la version cuando se elabor6 o actualizo la documentacion

e En el caso de que los formatos de los procedimientos o instructivos contengan mas

de una pagina se enumerara cada una de ellas.
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Para el caso de los formatos de los registros de la calidad se elimina todo lo anterior y se

sustituye por:
e Logo al lado izquierdo
¢ Nombre del registro al centro
e Version

e Fecha

Nombre del formato del registro.- En este campo se escribe el nombre con el que se ha

definido e identificado el formato del Registro.

Versidn.- Numero secuencial en base a los cambios que se hagan

Fecha.- Indica la fecha en la que se elaboré o actualiz6 cada version

Al final de la primera pégina proceso en el formato de word se colocara lo siguiente:

Elaborado.- Los responsables de los procesos son los llamados a elaborar, codificar y
modificar los documentos del Sistema de Gestidén de la Calidad, éstos seran analizados y
aprobados por el Representante de la direccion del SGC. EI campo destinado debe

contener la firma de responsabilidad de la elaboracion.

Revisado.- El representante de la Direccion valida y asegura que el proceso elaborado y/o
modificado esté cumpliendo con los requisitos de la Norma ISO 9001: 2008. ElI campo
destinado debe contener la firma de revision de quien ha sido nombrado Representante de

la Direccion por el Comité de Calidad.

Aprobado.- Los documentos de los procesos son aprobados por el Presidente del Comité
de Calidad (Director) quien debe registrar la firma en el procedimiento y con esta firma
guedan también aprobados los anexos declarados dentro del procedimiento (Formatos de

registros, especificaciones, etc) y los archivos electrénicos del proceso.

99



4.1.3. Digitacion.

Los documentos deben ser digitados en medios informaticos utilizando software estandar de
forma que garantice la legibilidad del texto y una rapida actualizacion de la documentacion

cuando ocurran modificaciones (Word y Excel).

4.2. Distribucion.

Para asegurar la distribucion y disponibilidad de la documentacion interna, el administrador
del Proceso de Control de Documentos y Registros entregara a los duefios de los procesos
una copia controlada impresa del procedimiento autorizado y una copia magnética de los
registros que necesiten para su gestién. El Director dispondra de una copia electronica de
todos los procesos. En caso de requerirse copias controladas adicionales se registrara en la
hoja de Control de distribucion. La documentacién que es copia controlada debe tener el

sello con los datos del usuario y el nimero de la copia.

Para la documentacion externa de tipo ESPECIFICACION el duefio de cada proceso sera el
encargado de identificar, actualizar e informar al lider del Control de Documentos y

Registros para la identificacion respectiva.

4.2.1. Listade distribucion.

Luego de la portada del documento debera constar la lista de usuarios del mismo, conforme

el modelo establecido.

En la lista de distribucién debe constar el area o cargo, nombre del usuario identificado, el

namero de copia que le corresponda y si esta en medio impreso o magnético.

4.2.2. ldentificaciéon de copias.

Todas las copias autorizadas deben poseer un sello de Dialtica, el mismo que indica que

es una Copia Controlada emitida en forma secuencial.
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43. Modificacion.

Las modificaciones que se realicen en la documentacién las realizara el duefio del proceso,

estas deben ser revisadas y aprobadas por el Representante de la Direccion.

Toda la documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad que se genere pertenecera a

la version de la fecha en la cual se aprobd o se realizd la modificacion.

Todos los procesos deben contar con una pagina en donde se registren, a través del tiempo,

las modificaciones que se hagan en la documentacion llamado Histérico de revisiones.

Una vez que la modificacion este lista debe ser aprobada nuevamente por el director médico

antes de su emision.

4.4, Recoleccion.

Para actualizar la documentacion modificada, el lider de documentos y registros debera
retirar de circulacion la Versién anterior y colocar en su lugar los documentos y registros

actualizados.

Los documentos anteriores son considerados obsoletos y deben ser destruidos.

En el caso que el documento obsoleto se requiera mantenerlo por cualquier motivo el
administrador de documentos y registros le coloca una identificacion con el sello de
OBSOLETO vy se lo ubicara en una carpeta identificada para el efecto y se lo almacenara

por el tiempo requerido.

Si existieren documentos que por su importancia deben archivarse por mas de un afo, se
contard con un area especifica y adecuada para el efecto considerdndose como archivo

pasivo.

Si existieran documentos preimpresos en volumen considerable se autorizara el uso de los

mismos hasta que se terminen luego de lo cual se comenzara con la nueva version.
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4.5. Registros de calidad.

Los responsables del proceso son los encargados de emitir, controlar y proteger los

Registros de Calidad.

El tiempo de vigencia del formato del registro estar4 dado por la version, cuando ésta
cambie automaticamente pierde vigencia y hay que modificar con la nueva fecha de la

version.

El tiempo de retencién de los Registros de calidad, el lugar de archivo y el responsable
recolectar y archivar los mismos, sera definido y especificado por los lideres de los

procesos, ésta informacién sera registrada en la lista maestra.

Dado que los registros de calidad, son la evidencia objetiva de las actividades que se
realizan, el formato y el contenido deben ser lo mas claras y sencillas posibles y una vez

lleno, no podra ser modificado su contenido.

4.6. Lista maestra.

La Lista Maestra en forma genérica no es sino el medio por el cual se registra y se controla
en forma agil la version, la elaboracion, la aprobacion, la distribucién, el tiempo y el lugar de

archivo.

La Lista Maestra se mantendra tanto en papel como en el Sistema con el fin de realizar
actualizaciones y cambios sin dificultad. Esta comprende los procesos, las especificaciones
y los registros de calidad. Se encuentra bajo el control del lider de control de documentos y

registros.

47. Documentacion externa.

El segundo grupo abarca aquella documentacion que ingresa a través de la recepcion de la
empresa. Estos documentos son generados por agentes externos a la organizacion y sirven
para evidenciar el cumplimiento de las actividades (informes de proveedores de servicios,
cartas, oficios, etc); éstos documentos se controlara el ingreso y la entrega al responsable

del &rea o proceso que corresponda, mediante la bitdcora de control de documentacién
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externa. Esta bitacora servira de referencia en caso de extravio, confusién o en cualquier

circunstancia que amerite el chequeo de la documentacion que ingresa a la organizacion.

4.8. Bitacora de control de documentacion.

La persona encargada de recepcién sera la responsable de recibir los documentos de
origen externo como cartas, oficios, comunicaciones u otros los mismos que en forma
obligatoria seran registrados en el libro “Bitacora de Documentacion externa” en donde se

debera registrar la siguiente informacion:

Fecha y hora de ingreso del documento, nombre de la persona que recibe la
documentacién, nombre de la empresa o persona remitente, el asunto, fecha y hora de
entrega al area responsable del tramite, nombre de la persona que recibe la documentacion

y su firma.

La Bitacora deberé tener las hojas pre-numeradas y el formato necesario para llenar toda la

informacion detallada anteriormente.

4.9. Proteccion y recuperacion de registros.

Los registros de calidad del SGC se encuentran protegidos dentro de los archivos de las
areas en donde se han generado a menos que el Administrador del proceso haya dispuesto
otra ubicacién para éstos. Las personas responsables de archivar la documentacion han
dispuesto carpetas BENE de color azul, estas deben estar identificadas en los lomos de
cada documento en donde se ha especificado el nombre del proceso. Los registros de
calidad se archivan cerca de los usuarios y son de facil acceso e identificacion para quien
los pueda necesitar en base a la fecha u orden alfabético para lo cual dispondran se

separadores de pagina identificados.

5. Registros (productos).
e Lista Maestra
e Bitacora de Documentacion Externa

e Informe de lideres
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6. Especificaciones.

Para la ejecucion del Proceso de Control de Documentos y Registros, no es necesaria la

aplicacion de ninguna especificacion de tipo legal o técnica.

7. Indicador de desempefio.

RESPONSAB FORMULA DE FUENTE DE LA
INDICADOR i ;
LE CALCULO INFORMACION
# de documentos Lider del
) N/A N/A
externos perdidos proceso
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2.7.

Disefio de los flujogramas e instructivos de los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Con el fin de demostrar la conformidad en los procesos establecidos para Diéltica
Unidad Renal se establecen los flujopgramas e instructivos de trabajo

correspondientes a cada uno de los procesos establecidos.
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Instructivo

C Dialtica
</

AUDITORIA INTERNA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor / Responsable

Especificacién

Tareas (Co6mo)

Registro

Indicador

Lider del auditoria interna

Determina y elabora los Programas para la realizacion de auditorias de calidad.

Programa de
Auditorias

Se realizard una Auditoria completa al menos 1 vez al afio en las que se revisaran
todos los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Las Auditorias seran programados, de acuerdo con los siguientes criterios:

Cambios significativos en la administracion, organizacién, politicas, procesos y
tecnologia que puedan afectar al sistema de la calidad, y los resultados recientes
de auditoria previas (por.ej: nuevo proceso, nueva estructura organizacional, nuevos
funcionarios, modificaciones significativas en la documentacién etc.). En este
caso, auditar los procedimientos afectados por los cambios.

Cuando existan evidencias de que la calidad del senicio o proceso incumple o
existe ausencia de los requisitos de la calidad especificados.

Cuando sea necesario erificar la implementacién de acciones inmediatas y
acciones correctivas requeridas, (por €j.: una auditoria de seguimiento), cuando el
Comité de Calidad lo decida.

Elaborar la comunicacion interna al auditor lider, auditores y a los administradores
de los procesos a ser auditados para que se programe el cronograma a ser
cumplido.

Comunicacion de
Auditoria

Auditor Lider /Auditores

Elabora el plan de auditoria a seguir para la realizaciéon, el mismo que incluye la
siguiente informacion:

Plan de Auditorias

Identificacién de los miembros del equipo de Auditoria.

Fecha y hora donde sera realizada la auditoria.

Identificacién de los procesos de la empresa a ser auditadas.

Tiempo estimado y la duracién para cada actividad relevante de la auditoria.

Tiempo para reuniones a mantener con los invlucrados del area auditada.

Areas auditadas

Revisar el programa de auditorias y comunicar al auditor lider si existiera algin
inconveniente en cuanto a los horarios establecidos.
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Auditor Lider /Auditores

De existir cambios, modificar el programa y comunicar nuevamente a las areas
para confirmacion final.

Distribuir tareas a los auditores internos de acuerdo a su habilidad, especialidad o
destreza, de modo que puedan emitir opiniones que no causen discrepancia con la
materia auditada. Cuidar que los auditores no auditen su propio proceso.

Las auditorias internas seran realizadas por el equipo de auditores internos, que
participaron y aprobaron el curso de Auditores internos ISO 9001:2008, o se podra
contratar auditores externos para lo cual debeeran entregar una copia del
certificado que les acredite como auditores ISO 9001:2008.

Auditor

Preparar la informacién necesaria para poder realizar la auditoria con efectividad.
(Formato de no conformidades, Norma Iso 9001-2008 y lista de verificacion de ser
necesario)

Auditor Lider

Realizar la reunion de apertura con todas las éareas auditadas, cuyo propoésito
incluye lo siguiente:

Presentar a los miembros del equipo auditor a los auditados, para establecer lazos
de comunicacién oficial entre el equipo auditor y el auditado.

Revisar el alcance y los objetivos de la auditoria.

Confirmar que los recursos e instalaciones necesarios para el grupo se encuentren
disponibles.

Confirmar la hora y fecha para la reunién de cierre y cualquier otra reunion
intermedia del equipo auditor y la direccion del auditado.

Clarificar cualquier detalle del plan de auditoria.

Auditor

Realiza la auditoria tomando en consideracion el alcance, el tiempo y las personas
responsables de cada parte del proceso, y recojer la evidencia necesaria en el caso
de detectar NO CONFORMIDADES.

Recopilar toda la informacion necesaria como resultado de la auditoria y elabora un
detalle de las No Conformidades encontradas en la auditoria usando el formato
notas de auditoria.

Notas de auditoria

Auditor Lider

Realiza una reunion de enlace con los auditores y discute las No Conformidades
detectadas, y determina cuales seran incluidas en el Informe de Auditoria.

Elaborar el informe de auditoria y enviar este al proceso de Responsabilidad por la Informe de # de.no
. L " . L conformidades
Direccion ( Comité de Calidad.) Auditoria
Mayores
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Comité de Calidad

Hace una revision critica del informe de auditoria y establece las acciones
correctivas, preventivas o de mejora, la cuales son comunicadas a través de una
acta de rewvision critica.

# de no
conformidades
menores

Define si amerita realizar una auditoria de seguimiento, la misma que sera
incorporada en el cronograma de auditorias para iniciar con la respectiva evaluacion
en el tiempo en el que se haya definido y de ser posible participaran los mismos
auditores.

Lider del proceso

Una vez que se ha elaborado el acta de revision critica de comité de calidad se
debe enviar una copia de esta acta y de el informe de auditorias (la parte
correspondiente a cada proceso) a todos los lideres de procesos con el fin de que
tengan la informacién necesaria respecto a plazos de cumplimiento y acciones de
seguimiento, para levantar las no conformidades detectadas.

Areas Auditadas

Con el detalle de las No Conformidades, realiza las acciones correctivas para evitar
se welvan a repetir dichas novwedades, en el caso de hacer una auditoria de
seguimiento, tendra que presentarse la informacién al auditor encargado para que
tenga la informacion necesaria y validar las acciones tomadas.

Lider de Auditorias
Internas

Verificar que se han levantado las No Conformidades adecuadamente y se haya
registrado las acciones tomadas. Elaborar el informe de lideres indicando
circunstancias que afecten al desempefio y resultados de indicadores

Informe de lideres
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Flujograma

Version: 01
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Instructivo

(,,.Diéltic:a
~/

MEJORA CONTINUA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor /
Responsable

Especificaciones

Actividad / Tarea (Como)

Registro de
Calidad

Indicador

Responsables de
Area /proceso

Cualquier oportunidad de mejora detectada dentro de las operaciones diarias de
DIALTICA deberad ser comunicada al lider del proceso para el andlisis y toma de
acciones correctivas 0 preventivas conjuntamente con los responsables o
involucrados de las diferentes areas. (las oportunidades de mejora pueden ser
provenientes de: observaciones, reclamos, satisfaccion del cliente, senicio no
conforme, indicadores de desempefio de procesos, nutricion, limpieza, operaciones
internas, resultados de auditorias internas, revisiones por la direccion, evaluacion y
reevaluacion de proveedores, etc.)

Comite de calidad

Analizar la oportunidad de mejora y definir si se debe elaborar acciones correctivas
y/o preventivas considerando que las acciones correctivas deben eliminar la causa
raiz para evitar que wuelva a ocurrir la no conformidad y las preventivas evitar la
ocurrencia de no conformidades potenciales.

** Definir el tema planteado como oportunidad de mejora y convocar a una reuniéon a
todos los inwlucrados.

**  Mediante una lluvia de ideas se generara una lista de posibles causas al
problema que se desea eliminar y analizando mediante la metodologia del 5
Porques la cauasa raiz.

** Una vez identificada la causa raiz se debe con el personal inwlucrado definir la
accion correctiva y de ser el caso una accion preventiva

** Establecer las acciones correctivas y/o preventivas para aquellos causales que
debemos eliminar. Se debe registrar la accion concreta, el responsable del
cumplimiento, las fechas en las que se realizara y el nombre de la persona que
verificara el cumplimiento y la eficacia.

Acciones
correctivas y
preventivas
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Lider de mejora
Continua

Validar las acciones propuestas por el responsable del mejoramiento y en caso que
esté correcto tanto el analisis de causa raiz como la accién propuesta para eliminar
la recurrencia se autoriza la ejecucion caso contrario se dewelve para que hagan
nuevamente el andlisis.

Realizar el registro en control del las acciones correctivas y preventivas y asignar un
numero consecutivo a la accion para el control y devolver al area para su ejecucion.

Control de
acciones

Gerente General

Una vez que ha sido validada la accion por el representante de la direccion y en
caso de ser necesario se debe presentar al Gerente general para que apruebe la
accién a tomarse y de ser el caso se dispongan los recursos para el cumplimiento.

Responsables de
Area / proceso

Los Responsables ejecutan las acciones establecidas y guardan en archivos
visibles y facilmente accesibles los registros de las acciones correctivas y/o
preventivas tomadas. El registro de la accion tomada una vez cumplida se debe
entregar al representante de la direccion para el archivo correspondiente.

Lider de mejora
Continua

Realizar un control del cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas en
base a las fechas establecidas.

% de acciones
cumplidas

Verificar la eficacia de la accion tomada, esto es que la no conformidad no ha
ocurrido nuevamente luego de un tiempo prudencial determinado por el
Representante de la direccion.

% de acciones
eficaces

Elaborar el informe de lideres en donde se debe indicar el estado de las acciones
correctivas y preventivas en lo que tiene que ver con cumplimiento y eficacia de las
mismas.

Informe de Lideres
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Flujograma

C Dialtica

Version: 01
</ IR SATISFACCION AL CLIENTE Fecha: 15/08/13
A B C D
Lider Satisfaccién Cliente Cliente Comité Area Resp. Mejora
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l
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Resumen de Documentos
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Instructivo

C Dialtica
</

SATISFACCION AL CLIENTE

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor /

Responsable

Especificaciones

Actividad / Tarea ( Com o)

Registro de

Calidad

Indicador

Lider Satisfaccién

Cliente

Elaborar y actualizar encuesta, por medio de form ato principal de encuestas,
esta encuesta se podra modificar en caso de ser necesario, para que sea mas

objetivo su resultado en cada paciente.

Encuesta

M édico Tratante

Realizar las encuestas, la misma que debera efectuarse cada 6 meses,

entregando al menos al 60 % dde los los pacientes de la organizaciéon. Si el

caso amerita el lider del proceso de satisfaccién podra receptar personalmente

la encuesta para lograr mejore

Paciente

Llena la encuesta. Para que el encuestado responda adecuadamente se le

debe haber dado una induccién sobre el significado de cada pregunta.

Lider Satisfaccion

Cliente

Tabular encuesta, midiendo cada respuesta y elaborando un cuadro en el que

se pueda llevar un control de estos resultados.

R ecopilar datos y generar la informacién mensual y verificar cada uno de los
datos ingresados en el mismo. Este form ato ayudara a organizar los datos de
las encuestas y de esta forma poder identificar los aspectos en los cuales se

debe mejorar.

% de satisfaccion del

cliente

Elaborar el informe de lideres indicando cualquier circunstacia que pueda

afectar el desempeino del proceso, los resultados de la tabulacién de las

encuestas y cualquier oportunidad de mejora para la organizacién.

Informe de Lideres
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gmiéltica
(L/

RECEPCION Y REG

ISTR O

Versi6n

Fech a

o1
15/08 /13

RECEPCIONISTA

TRABAJORA SOCIAL

M EDIC O

nicio

Recibir al pacien te

Requiere

transferencia

Solicitar

tranferencias

LUenar Ficha Medica [®

J
'

Legalizar

autorizacion

v

Arm ar el

expediente

Revisar documentos

Docum entos

correctos?

Elaborar inform e <

|Corr\ pletar |

socio-econé mico

Procedim iento de
Valoracién

Nefrolégica

Resumen de Registros

Ficha del Paciente
Autorizacién de tratam

Informe Socio-econom

iento

ico

115




Instructivo

CDialtica

unidad

renal

RECEPCION Y REGISTRO

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor /
Responsable

Especificaciones

Actividad / Tarea (Como)

Registro de
Calidad

Indicador

Recepcionista

Recibir al paciente, saludando y dando la bienvenida a la Clinica de ser el caso le da
informacion requerida por el paciente.

Ver si el paciente requiere o no transferencia dependiendo si viene del Seguro social
0 es autofinanciado.

En el caso que si requiera transferencia pero no tenga se le debe indicar al paciente
que para poder atenderle se requiere de ese documento. En caso de emergencia
previa autorizacion del Director médico se podra receptar al paciente para luego
tramitar la transferencia.

Llenar la ficha médica en la parte de datos del paciente y abrir el expediente para el
paciente.

Ficha Médica

Legalizar la autorizacién de tratamiento en el formato establecido, con la firma del
paciente y/o de un pariente o testigo en donde se hace constar los procedimientos
gue se pueden ejecutar como parte del tratamiento integral que se le va a dar.

Autorizacion de
tratamiento

Armar el expediente médico, que sera utilizado por todos los profesionales durante el
tiempo que el paciente esté en la unidad. El expediente estara formado por la
transferencia o autorizacion del Jefe del SIF en el caso de paciente del seguro y en
general los siguientes documentos: 1.- Ficha Médica del paciente, 2.- Transferencia
si la hubiera, 3.- Autorizacién de tratamiento, 4.- Historia clinica y notas de ewolucién
y prescripcién médica, 5.- Informe Socio-econdémico, 6.- Historia clinica Psicolégica y
notas de ewlucion y prescripcion médica, 7.- Nutricién y dietética y notas de
ewlucion y prescripcion médica. Este expediente serd entregado al médico tratante
para realizar el procedimiento de valoracion nefroldgica.

Receptar documentos del paciente y abrir el expediente administrativo que permitira
el trabajo social durante su tratamiento. Este expediente con los documentos
entregados por el paciente o familiares sera entregado a la trabajadora social.
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Trabajadora social

Elaborar el informe socio-econémico en el formato establecido con el paciente y/o
familiares durante el tratamiento para identificar el entorno familiar que le permitira
tener el apoyo para que el tratamiento pueda cumplir con el objetivo de mejorar su
salud y calidad de vida.

Informe socio-
econémico

Revisar documentos constantes en el expediente administrativo verificando que en
caso de ser afiliado al seguro tenga la transferencia legalizada en caso de no tener
todas las firmas se debe gestionar la legalizacion completa. Verificar y completar en
caso de afiliados al seguro los siguientes documentos: copia de cédula de identidad,
copia de papeleta de wotacion, copia del carnet del paciente o jefe de familia, historia
laboral o comprobante de pago. En caso de pacientes autofianciados se debera tener
la copia de la cédula y papeleta de votacion.

Una vez que se ha realizado la recepcion y registro del paciente se procede a
ejecutar lo establecido en el procedimiento de valoracion nefrolégica.

Elaborar el informe de lideres en donde se debe indicar cualquier circunstancia que
afecte al desempefio del proceso asi como los resultados de indicadores y
oportunidades de mejora.

Informe de lideres
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Flujograma
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Instructivo

unidad

CDialtica

renal

EVALUACION NEFROLOGICA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor /
Responsable

Especificacién

Tarea (Como)

Registro de
Calidad

Indicador

Recepcién

Recibir a los pacientes y llenar la informacion de datos generales en la Ficha
Médica una vez que se ha revisado la documentacion requerida para acceder al
tratamiento.

Ficha Médica

Enfermeria

Preparar al paciente, llenando los datos de signos \itales de la ficha médica y
llevarlo al consultorio del médico.

Médico

Realizar la evaluacion nefrologica, para lo cual se debe realizar lo siguiente: 1.-
Revisar la documentacion del paciente de ser el caso esta puede ser: epicrisis y/o
transferencia, o autorizacion para cambio de centro de hemodialisis.

2.- Entrevistar al paciente y llenar los datos de recordatorio en donde se debe hacer
constar los antecedentes patolégicos personales y familiares asi como los habitos
del paciente.

3.- Realizar el examen clinico general para auscultar el estado del paciente, revisar
los examenes necesarios de laboratorio ( Biometria hematica incluido plaquetas,
TP, TTP, glucosa, Urea, creatinina, electrolitos (Sodio, Potasio, calcio, fésforo) y de
gabinete en caso de que sea necesario. Los examenes de marcadores
inmunologicos ( hepatitis B, C y HIV) son indispensables.

4.- Llenar el campo de enfermedad actual - diagndstico provisional del paciente en
lo que se debe analizar la necesidad de tratamiento a recibir y la prescripcion del
mismo.

5.- En el caso que el paciente no disponga de los examenes complementarios
necesarios se le realizara el pedido de los mismos.

Médico

La presentacion de los resultados de los marcadores inmunes (hepatitis B,
hepatitis C y HIV) son indispensables antes de iniciar el tratamiento.
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Médico

Si se ha determinado que el paciente sufre de Insuficiencia Renal Aguda o Crénica
que requiera terapia de Hemodialisis, explicarle al paciente con wocabulario que
pueda entender en que consiste el tratamiento:

Médico

1.- Colocacién de cateter permanente o en el caso que ya tenga confeccionado la
fistula se colocard dos agujas para acceder a su acceso vascular, 2.- depuracion
de toxinas de la sangre a través de filtros especiales, 3.- que el tratamiento durara
entre 2 y 4 horas dependiendo del peso y necesidad de cada paciente, 4.- que el
tratamiento no es doloroso excepto el momento de poner las agujas, 5.- que es un
tratamiento de sustitucion renal que se lo debe hacer en forma regular, tres veces a
la semana, 6.- que no debe mower el brazo del acceso vascular durante el
tratamiento, 7.- que deben avisar en forma oportuna si tiene alguna molestia como
cefalea, nausea, mareo, calambres, dolor o cualquier sensacion extrafia durante el
tratamiento, 8.- que se brinda un senicio integral con medicacion para la
enfermedad de base, apoyo psicolégico, nutricional y de trabajo social .

Médico

Revisar el horario de pacientes para determinar los cupos disponibles, atendiendo a
las necesidades del paciente asignar turno, dia, hora y maquina a utilizar.
Actualizar el horario de pacientes.

Horario de
pacientes

En caso de que no tenga acceso para hemodidlisis programar la colocacion de
cateter temporal en base al protocolo establecido. Una vez estabilizado el paciente
coordinar la confeccién de un acceso vascular definitivo.

Protocolo de
colocacion de
catéter

Médico

Coordinar y planificar la valoracion del acceso vascular definitivo y comunicar a
trabajo social para el registro.

Trabajo social

Registrar la cirugia planificada y de ser necesario verificar con el médico la fecha de
la cita.

Coordinacion de
procedimientos
quirdrgicos

Cirujano Vascular

Realizar la cirugia para la confeccion de la fistula arterio venosa o colocacion de
cateter permanente en base al protocolo respectivo, para lo cual se debe coordinar
con el paciente y los familiares la fecha y explicar el tipo de atencién que se le va a
dar.

Protocolo de
confeccion de
acceso vascular
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Médico

En los dos tipos de cateter temporal 0 permanente se debe solicitar RX estandar
de torax para verificar la ubicacion de punta de catéter. En el caso de que el
catéter esté mal ubicado el paciente regresa a la sala de procedimiento y se
arregla el problema existente, luego de lo cual se debe realizar nuevamente otro RX
de control para \erificar la ubicacion correcta de la punta.

Médico/ enfermeras

En caso que durante el procedimiento de colocacion del cateter o confeccion de
accesos vasculares, se detecte un senicio no conforme debe registrarse de
acuerdo a lo indicado en el proceso de CONTROL DEL SERVICIO NO
CONFORME en base a la matriz de senicio no conforme y comunicarse con el
Director médico para que se tomen las acciones respectivas de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento de control del senicio no conforme.

Médico

Elaborar el informe de lideres en donde se debe indicar cualquier circunstancia que
perjudique al desempefio del proceso asi como los resultados de los indicadores y
oportunidades de mejora.

Informe de lideres

121




Flujograma

(Didltica —

(U ESTERILIZACION Frens: st

AREAS AUXILIAR DE ENFERMERIA /ENFERMERAS

Inicio

Enviar instrumentos o

insum os a esterilizacion Recolectar equipos

!

Es instrumental,

ropa de cirug opa de ciugia o materiales
Accesorios?
\ Lavar y desinfectar
accesorios
Recibir de lavanderia ¢
la ropa limpia instrum ental l
lavar y desinfectar Secar y dasificar
instrumental accesorios por
y
unidades
Clasificar y odenar \ 4 l
Secar y dasificar Colocar en envolturas
instrum ental individuales para
esterilizacion

' 1

Contar instrumental y

odenar en bandeja o Colocar cinta testigo

rifion

T |

ingresar a esterilizadora

o] Envolver en campo y

vapor y pogramar
colocar cinta testigo P y mog

!

ngresar a esterilizadora y

emperatura

pogramar fempo y temp

'

Dejar enfriar y guardar en |g
<

luigares asignados

FIN

122



Instructivo

C Dialtica

unidad renal

ESTERILIZACION

Ejecutor /
Responsable

Especificaciones

Actividad / Tarea (Como)

Registro de Calidad

Indicador

Instrucciones de
manejo

De hemodidlisis, curaciones y cirugia menor envian los instrumentos, ropa de cirugia e insumos y
materiales para ser esterilizados:

Clasificacion de

1. Se considera como insumos y materiales a: bajalenguas, gasas, apoésitos, algodén, aplicadores.

temperaturas de
esterilizacion

centigrados.

equipos
2. Equipos de conecciodn: rifion (semiluna), pinza rochester, posillo pequefio, campo sencillo o de
0jo y 4 gasas pequefias.
3. Ropa quirdrgica (FAV y Colocacion de Cateter): 2 batas quirdrgicas, dos campos grandes, dos
campos pequerfios, 1 funda mayo, 1 compresay 2 toallas de mano.
Auxiliar de - — - — - — — —
enfermeria 4. Equipo de curacion: pinza hemostatica, pinza anatomica, tijera'y 5 gasas pequefias.
5. Equipo de sutura: pinza hemostatica, pinza quirdrgica, tijera, porta agujas, mango de bisturiy 5
gasas pequefnas.
6. instrumental Quirdrgico: pinza anatomica, pinza quirugica, pinza hemostatica recta, pinza
hemostatica curva, pinza mosquito recta , pinza mosquito curva, 2 pinzas de campo, pinza
Rochester, porta agujas, mango de visturi, tigera recta, tigera Metzembaun, separador de Senn,
posillo de acero inoxidable, 10 gasas
*Nota: Las bigoteras, cateter, botas quirdrgicas, mascarillas, gorros, guantes; estos items no se esterilizan por
que vienen en empaque esterilizado de fabrica.
Recolectar todo el material a esterilizar y lo clasifica en:
ROPA QUIRURGICA EQUIPO DE CONECCION / INSUMOS Y MATERIALES
EQUIPO DE CURACION /
EQUIPO DE PUNTO
La ropa de cirugia se recibe de lavanderia la ropa limpia; se clasifica y ordena Lavar con detergente y cepillo
y enjuagar
Secay clasifica de acuerdo a la clasificaciéon de ropa Seca y clasifica instrumental
de acuerdo a la clasificacion
de instrumental
Cuenta la ropa, ordena de acuerdo a la tarjeta de apoyo. Cuenta el instrumental y[Se coloca en la
» ordena en la bandeja o rifion,|envoltura de papel o tela
Auxiliar d,e de acuerdo a la tarjeta de|para su esterilizacion.
enfermeria apoyo donde se encuentra el
Envolver y colocar cinta testigo (como sistema de validacion de equipo esterilizado) y cinta
adhesiva con el tipo de equipo y fecha de esterilizacion y el nombre del responsable.
Tiempos y Ingresar al esterilizador seco y programa la maquina esterilizadora a 1 hora y a 180 grados

Deja enfriar dentro del esterilizador durante 30 minutos y lo guarda en el estante del mueble
debajo del esterilizador.

Elaborar el informe de lideres en el que se indique cualquier situacién que no permita el normal
desempefio del proceso asi como oportunidades de mejora y resultados de indicadores si los
hubiera
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gDiéItica
</

CLASIFICACION DE EQUIPOS

Version: 01
Fecha: 15/08/13

EQUIPO DE CURACION
(2 equipos)

1 Pinza hemostatica
1 Pinza anatémica
1 Tijera

5 Gasas pequefias

EQUIPO DE SUTURA
(2equipos)

1 Pinza Hemostatica
1 Pinza Quirurguca

1 Tijera
1 Porta Agujas
1 Mango de bisturi

5 gasas pequefias

INSTRUMENTAL
QUIRURGICO

(2 equipos)

1 Pinza Anatomica

1 Pinza Quirdrgica

1 Pinza Hemostatica recta
1 Pinza Hemostatica curva
1 Pinza mosaquito recta

1 Pinza mosquito cuna

2 Pinzas de campo

1 Pinza Rochester

1 Porta agujas

1 Mango de Bisturi

1 Tijera recta

1 Tijeta Metzembaun

1 Separador de Senn

1 Posillo de acero inoxidable
10 Gasas
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EQUIPO DE
CONECCION

(10 EQUIPOS)

1 Rifién (semiluna)
1 Pinza Rochester
1 Posillo pequefio
1 ampo sencillo o de ojo
4 Gasas pequefias

ROPA QUIRURGICA

2 Batas Quirlrgicas
2 campos grandes
2 campos pequefios
1 Funda Mayo

1 compresa

2 toallas de mano




(Diéltica
(u

TIEMPOS Y TEMPERATURAS DE ESTERILIZACION

Version; 01
Fecha: 15/08/13

PROGRAMACION
Temperatura Modaidad Tiempo
Seco Vapor OBSERVACIONES
INSTRUMENTAL
180°C * 60min.
ROPA DE CIRUGIA El paguete no debe Ser grande para que no
haga contacto con las paredes del
180°C * 60min. esterilizador
INSUMOS Y MATERIALES
180°C ¥ 60min.
INSUMOS Y MATERIALES (gasas)
180°C ¥ 60 min
INSUMOS Y MATERIALES (bajalenguas) Deben ser esterilizados por separado (cada
180°C * 30 min hajalengua en su propio paquete)
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Flujograma
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Instructivo

- 4 - Version: 01
%' PROCESO DE CONTROL DEL SERVICIO NO CONFORME Fecha: 15/08/13

Ejecutor/ Registro

Especificacién Tareas (Como . Indicador
Responsable b ( ) Calidad
Identificar cualquier actividad dentro de los procesos que no se cumpla de
Matriz de senicio nol@cuerdo a los requerimientos de los pacientes antes que el senicio sea
entregado al paciente de acuerdo a la Matriz de senicio no conforme.
Personal de Diéltica conforme
Registrar el servicio no conforme explicando la descripcion de la naturaleza de .
Lista de no

la no confomidad, quien causé la no conformidad y en donde. Tomar acciones

. . . . conformidades
inmediatas para eliminar el senicio no conforme.

En el caso que se pueda eliminar la causa de la no conformidad tomar las
acciones para lograr este objetivo comunicar al responsable del area para
analizar las acciones a tomar.

Analizar las causas de la no conformidad y determinar si una autoridad
pertinente puede autorizar que siga con el proceso, en este punto de ser el
caso podra coordinarse con el paciente para que autorice la ejecucion del

Responsable de tomar senvcio.

acciones Si no es posible liberar o continuar el senicio con una concesién de una
autoridad competente, se debe impedir que se siga con el proceso o se preste
el senicio y comunicar a la alta direccién para que disponga las acciones a
tomar.

Comunicar al responsable del senicio no conforme sobre el problema
detectado para que tome acciones correctivas o de ser posible tomar acciones
directamente.

# de senvicios no

Realizar la tabulacién de el producto no conforme y elaborar el cuadro
conformes

demostrativo.
Lider de control del

senicio no conforme Elaborar el informe de lideres en el que se indique cualquier situacion que no
permita el normal desempefio del proceso asi como oportunidades de mejoray| Informe de lideres
resultados de indicadores si los hubiera.
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Flujograma

uniclad renal

%\Diéltica

TRATAMIENTO

Version: 01
Fecha: 15/08/2013
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Instructivo

CDialtica Version:o1

(7 TRATAMIENTO Fecha: 15/08/13
Ejecutor / . L - Registro de .

Responsable Especificaciéon Actividad - Tareas (Como) calidad Indicador

Jefe de enferemera

Recibir y saludar al paciente y si el acude a su tratamiento en horario distinto al
programado, verificar que haya autorizado el Director médico.

Cuando el paciente inicia la terapia de hemodialisis se debe realizar la historia clinica

Historia clinica (

Nutricionista

procedimientos para
el paciente renal
Psicologia, Nutricion y
trabajo social

del tratamiento de hemodialisis

Médico con los parametros de anamnesis requeridos y examen fisico dentro de las primeras Anamnesis)/
24 horas. Examen fisico
Psicologa Protocolos de Realizar la historia clinica Psicologica de cada paciente en los primeros dias del inicio Historia Clinica

Psicologica

Realizar una valoracién nutricional de cada paciente en los primeros dias del inicio del
tratamiento de hemodialisis y prescribir las indicaciones de su alimentacion en el
domicilio y en la clinica.

Nutriciéon y
Dietética

Limpieza

Instructivo de limpieza

Verificar y dar cumplimiento a lo establecido en el instructivo de limpieza y desinfecion
de areas de tratamiento

Enfermera

Solicitar al paciente que se coloque la bata y las botas (que seran proporcionados por
la unidad) en los vestidores y se lave el brazo del acceso vascular. Posterior a a la
valoracion del médico se procede a desinfectar el area donde se encuentra la fistula o
cateter.

Jefe de enfermeras/
Enfermeras

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

Analizar si es primer tratamiento, en cuyo caso revisar la Ficha Médica que se
encuentra en la carpeta del paciente en el campo de prescripcion emitida por el
médico y verificar que exista los insumos en el caso de ser fistula arterio venosa (filtro,
lineas, agujas, guantes de manejo, concentrado, bicarbonato, jeringuillas); en el caso
de catéter (filtro, lineas, equipo de wenoclisis, guantes quirdrgicos, concentrado,
bicarbonato, jeringuillas y para los dos casos los medicamentos necesarios
(heparina,vitamina C, complejo B, soluciones parenterales, hierro, eritropoyetina, ) en
caso de no existir en el stock de enfermeria se solicita a bodega. En los dos casos
llevar el equipo de conexion para dialisis ( semiluna, campo sencillo o de ojo, posillo,
pinza coche y gasa)

Llenar diariamente el formulario de "Reporte de Hemodidlisis" en los siguientes
campos: HC, Edad, fecha, nombre y apellido, HD total, HD del mes (colocar 01 por ser
primera didlisis cuando aplica), tipo y # de maquina asignada, luego registrar en el area
de prescripcion los datos de peso inicial, presiéon, pulsoy en caso de ser necesario la
temperatura.

Médico

Llenar el formulario "Reporte de Hemodidlisis" realizar una valoracion y escribir en el
campo examen clinico pre-dialisis el estado del paciente y/o la ewlucién del mismo
durante los tratamientos.

Reporte de
Hemodidlisis

Indicar la medicacion sobre el uso de heparina, complejo B, vitamina C y otros que
sean necesarios de acuerdo al estado de cada paciente.
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Enfermera / Auxiliar
de enfermeria

Colocar el dializador, las lineas, los protectores transducer, cebar el sistema con
1.000cc de solucidn salina isoténica luego en el circuito extracorporeo colocamos mas
2.000 Ul de heparina sddica y procedemos a recircular. Preparar la bomba de infusién
de heparina, para lo que debe cargar en una jeringuilla de 3cc las unidades de heparina
prescrita por el médico y luego diluirlas en una jeringuilla de 20cc con solucién salina
isotonica hasta completar 10cc. Programar que la bomba de infusién de heparina
termine una hora antes de la finalizacion de la hemodidlisis.

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

Calibrar la maquina, para lo cual disolvemos un sobre de 328gr. de bicarbonato en 4,2
Its. de agua purificada por osmosis inversa y en otro recipiente colocamos un galén de
concentrado &cido. Se procede a colocar los dos recipientes antes sefialados de tal
manera que el equipo succione los liquidos y se calibre autométicamente hasta
conseguir la conductividad y temperatura adecuada de la Nipro Surdial 2000 en cuyo
caso se apagara la sefial de derivar y en la Nipro S 55 que salga despues de la revision
en la pantalla la palabra preparada.

Enfermera / Auxiliar
de enfermeria

Matriz de senvicios
no conformes

En el caso que la maquina no pueda ser calibrada por: falta de presién de agua, falta
de energia eléctrica, falla en preparacion de soluciones, rotura de una valwla, dafio
sistema electrénico, etc., se debe registrar en el registro de lista de no conformidades
y se informa a la jefe de enfermeria 0 médico para que se utilice el equipo de resena; y
en caso de ser necesario se haga un requerimiento de mantenimiento técnico.

En el caso de que la maquina no se apague la sefial de derivar o no aparezca la
palabra preparada para cada tipo de equipo, no se conecta al paciente, se llena el
registro lista de no conformidad y se comunica al técnico de mantenimiento para su
andlisis de causa y toma de acciones. En este caso se le asignard la maquina de
emergencia previa autorizacion del médico o jefe de enfermeras.

También se puede identificar otros senicios no conformes en base a la matriz
establecida en el proceso de control del senicio no conforme.

Una vez calibrado el equipo se preapara el sofd cama colocando la sabana limpia y se
ubica al paciente.

*Nota: Cuando el acceso sea de dificil canalizacién, el responsable de realizar la
coneccion llamara al jefe de enfermeria 0 médico para que realice este procedimiento.

Jefe de enfermeras/
Enfermeras

Analizar la hoja de reporte de dialisis, en el sentido de las condiciones del paciente y
tomar signos \itales cada 30 minutos (tension arterial y pulso) y datos de la maquina
que son: ( Flujo sanguineo FS, Presion dializado PD, Flujo dializado FD, presion
venosa PV y presién transmembrana PTM) y registrar en la hoja de reporte de dialisis.

Enfermera / Auxiliar
de enfermeria

Ajustar parametros de tiempo y ultrafiltracién de acuerdo a lo prescrito.
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Enfermera / Auxiliar
de enfermeria

En el caso que el acceso sea un catéter colocar al paciente la mascarilla, gorro y
campo en el sitio del catéter, utilizar el equipo de conexion de catéter que consta de:
gasa estéril, guantes, jeringuilla de 10cc, desinfectantes, solucién salina isoténica,
retirar solucion sellante o solucion de cebado del catéter y \erificar: permeabilidad,
signos de infeccidn, integridad del catéter, fijacion adecuada, y si hubiera alteracion
con lo antes descrito no se debe conectar y comunica al médico.

En el caso que el acceso sea una fistula se debe verificar que haya thrill y soplo por
auscultacion (sensacion de flujo en la unién de vena y arteria), y posible infeccion,
equimosis 0 hematoma, en el caso que no se sienta thrill o exista evidencia de las
anormalidades anteriores no puncionar el acceso y comunicar al médico para
solucionar la complicacion.

Médico

En el caso de complicaciéon con el acceso determinar el tipo de causa que puede ser :
trombosis, estenosis, infecciones, definir si puede ser solucionado en DIALTICA en
cuyo caso el médico de turno toma una decisién conjunta con el Director médico de
acuerdo a la causa de la complicacion.

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

Si esté tapado el cateter dependiendo del caso se puede usar fibrinoliticos, en el
caso de que sea una fistula se debe coordinar una interconsulta para tomar una
solucién quirdrgica inmediata con el cirujano vascular.

Médico / Trabajo
social

Coordinar via telefénica la interconsulta para la valoracion del acceso vascular y
registrar las fechas y el nombre del profesional interconsultado.

Trabajo social

Registrar la interconsulta y de ser necesario realizar la coordinacion con el médico que
debe realizar la consulta.

Interconsultas

Médico

Dependiendo de la accion tomada se debe llenar el protocolo de colocacion de catéter
o el protocolo de fibrinolisis o la interconsulta al cirujano vascular.
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Enfermeras

En el caso que no exista nowdad con el acceso o una wvez solucionada la
complicacién con el acceso vascular, reiniciar el tratamiento siguiendo el proceso
establecido anteriormente.

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

Si el acceso no presenta complicaciones realizar la puncién o conexién y seguir los
siguientes pasos:

1.-Verificar que se dispone de todos los materiales para conexiéon (semiluna, gasas
estériles, campo, esparadrapo, desinfectantes, jeringillas, agujas fistula, basurero con
funda roja y negra). El personal debera disponer de guantes, mascarilla y la ropa
adecuada.

2.-Limpieza y desinfeccion del lugar del cuerpo donde se encuentre el acceso vascular.

3.-Seleccionar el sitio de punciéon en base a la intensidad del thrill y a la ubicacion de
la cicatriz de la anastomosis.

4.-Colocar el torniquete si el caso amerita y puncionar la aguja arterial en direccion
distal a una distancia no menor a 5cm. de la cicatriz de anastomosis.

5.-Puncionar con la aguja venosa siguiendo el flujo a 5 cm. de la aguja arterial con
direccion proximal hacia el corazén, (NOTA IMPORTANTE: si se han realizado tres
punciones sin éxito dejar de puncionar y reportar al médico para solucionar la
complicacién). Se debe rotar los sitios de punsion.

Si no ocurre ningun problema continuar con los siguientes pasos caso contrario
comunicar al médico cualquier complicacion:

6.-Fijar los sitios de puncion utilizando las aletas estabilizadoras.

7.-Aspirar el aire abriendo el clamp de cada aguja.

8.-Conectar la aguja arterial con la porcién correspondiente de la linea arterio venosa.

9.-Activar la bomba de sangre a 150cc/min.

10.-Cuando la sangre haya llegado al dializador parar la bomba de sangre conectar la
aguja venosa con el sector venoso de la linea.

11.-Activar la bomba de infusiéon de heparina,

12.-Preguntar al paciente si no tiene alguna molestia, (werificar que todos los
parametros de la maquina estén normales para continuar el tratamiento).

13.-Chequear la presion venosa y si se encuentra menor a 300mm/hg. Analizar la
causa y tomar acciones para solucionar esta situacion.

14.-Iniciar la ultrafiltracion y continuar el tratamiento.

*NOTA: En el caso que se requiera tomar muestra de sangre para examenes
complementarios mandatorios, tomar de la aguja venosa la cantidad requerida para el
caso de fistula. Para caso de cateter se debe retirar 3 cc de sangre de cada lumeny
desecharlos, para luego tomar la muestra del lumen venoso previamente aspirando
10cc de sangre y dewlviendolos nuevamente por tres ocasiones para evitar cambios o
alteraciones en los resultados.

132




Jefe de enfermeras/
Enfermeras

Analizar la hoja de reporte de didlisis, en el sentido de las condiciones del paciente y
tomar signos \itales cada 30 minutos (tension arterial y pulso), si el caso lo requiere
debe tomarse con mayor frecuencia; y los datos de la maquina que son: ( Flujo
sanguineo FS, Presion dializado PD, Flujo dializado FD, presion venosa PV y presion
transmembrana PTM) vy registrar en la hoja de reporte de didlisis.

En caso que el paciente lo requiera, administrar durante el tratamiento la medicacion
para cada caso de acuerdo a la prescripcién o complicaciéon que se presente.

Médico

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

En caso de complicaciones se debe seguir el protocolo para cada caso descrito en las
Normas y procedimientos de funcionamiento para hemodialisis.

# de
complicaciones

Si se tratase de complicaciones no dependientes de la hemodialisis registrar la
informacion en el Reporte de hemodialisis y la Historia Clinica.

Enfermeras

Una vez que suene la alarma de terminacion del tratamiento, apagar la alarma y activar
la sefial PREPARAR o RECOLECCION dependiendo de la maquina, luego cerramos la
bomba de sangre, clampear la linea y aguja arterial, retiramos la aguja arterial con
gasa para hacer la hemostasia y conectamos a la solucion salina, desclampar la aguja
y linea arterial, prender la bomba con una velocidad de 200ml/min como maximo,
retornar la sangre al paciente, administrar la medicacién Intra venosa y \itaminas
prescritas; una vez que que la sangre ha retornado en su totalidad al paciente,
clampear la linea y aguja venosa, desconectar la linea venosa de la aguja y colocar la
linea venosa al galén de desechos.

Retirar esparadrapos de sujecién, con la gasa se retira la aguja venosa y se hace
presion en el sitio de puncién para hacer la hemostasia y luego de que se compruebe
que haya hemostasia se debe colocar las curitas y 0 gasa sujetada con esparadrapo
en los casos que sea necesario. Administrar eritropoyetina de acuerdo a la
prescripcién médica y hacer firmar en el registro al paciente.

Tomar signos \itales (tensién arterial TA , pulso P, peso). Registrar esta informacién en
la hoja de reporte de hemodialisis y hacer los calculos de pérdida de peso y
ultrafiltracion. Registrar en la hoja antes de que el paciente abandone la sala.

Normas y
procedimientos de
funcionamiento para
hemodialisis

En el caso que se produzcan situaciones de clinicas de riesgo durante el tratamiento
se debe comunicar al médico y ejecutar las actividades planificadas en las normas y
procedimientos de funcionamiento para hemodialisis.

Médico

Una vez por mes o cuando se requiera se debe realizar los examenes de laboratorio a
los pacientes para validar los resultados del tratamiento y revisar la no existencia de
enfermedades infectocontagiosas.

Una vez al mes tomar los datos para llenar la hoja de seguimiento de ewlucién clinica
y poner las prescripciones previo a un examen clinico general. Elaborar la reseta para
que sea despachada por el responsable de medicamentos.

Notas de
Ewoluciéon y
prescripciones

Una vez al mes realizar la epicrisis en donde se describe la ewluciéon mensual del
paciente y se enva el original al IESS y se archiva una copia en el expediente del
paciente.

Epicrisis
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Auxiliar de
enfermeria

Normas y
procedimientos de

funcionamiento para

hemodialisis

Descartar el material usado (filtro, lineas, agujas, guantes, jeringuillas, frascos, etc.),
colocar los conectores en el puerto y pipetas, seleccionar el programa de lavado
(Lavado y desinfeccion) del equipo de acuerdo al programa de desinfeccion de
magquinas Nipro descrito en el Manual de Normas y procedimientos de funcionamiento
para hemodialisis. Una vez terminado el lavado la alarma indica que esta lista para
preparar para proximo tratamiento.

En caso de pacientes autofinanciados se puede aplicar la politica de re-uso de filtros
de acuerdo al requerimiento de cada uno y se deberd utilizar las instrucciones
establecidas en las normas y procedimientos.

Trabajo social

En el caso que el paciente que recibe hemodialisis en la unidad muestre problemas por
aspectos laborales, se debe \sitar al patrono para erificar o modificar la relacion
laboral en base al rol del paciente en la organizacion. Se debe registrar en la hoja de
Notas de Ewlucion y prescripciones la constancia de la entrevista y sensibilizacion al
patrono sobre el aspecto psicologico de la persona y lograr mejorar las condiciones
laborales del paciente.

Notas de
Ewolucion y
prescripciones

Médico

En el caso que el paciente requiera valoracion de otra especialidad se debe elaborar la
transferencia indicando el motivo de la interconsulta y comunicar a trabajo social para
las coordinaciones necesarias.

Transferencia

Registrar la interconsulta y coordinar con el seguro social para obtener la cita médica y

Trabajo social de ser paciente privado comunicar a los familiares o coordinar con el médico que debe| Interconsulta
realizar la consulta.
Visitar al paciente por lo menos una vez al mes y/o cuando lo requiera para resolver Notas de
Trabajo social inquietudes, dudas, complicaciones. En el caso de existir novedades registrar en el Ewolucién y
formulario de notas de ewolucién y prescripciones. prescripciones
Notas de
Realizar una valoracion mensual del paciente y anotar los datos obtenidos. Ewolucién y

Psicologa /
Nutricionista

prescripciones

Entregar la informacion mensual sobre cada paciente para la elaboracion del
consolidado mensual a ser entregado al Seguro Social

Trabajo social

En el caso que el paciente desee por cualquier motivo ser transferido a otra unidad, se
debe solicitar la autorizacion del Director de la Clinica a quien se le debe comunicar las
razones dadas por el paciente para esta decision.

Médico/Enfermeria/
Trabajo social/
Administrativo

Una vez al mes elaborar informes para entregar al seguro social sobre los aspectos
consermientes a cada area.
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Director Médico

Autorizar la transferencia y elaborar o disponer que se realice la epicrisis documento
en el que se debe explicar la evolucién del tratamiento; con la finalidad que el paciente
tenga la informacion necesaria para la casa de salud donde vaya a recibir el
tratamiento.

Transferencia

Trabajo social

Antes de salir se debe orientar y entregar la informacién que requiere el paciente como
son: epicrisis y documentos solicitados por el paciente que se encuentren en la
clinica. Recibir el cancel y retirar sus pertenencias, despedir al paciente y familiares.

Comunicar a todos las personas de la clinica que requieran conocer sobre la salida del
paciente.

Jefe de enfermeras
/ Enfermera

Llenar el formulario de novedades de cambio de turno en el que se debe indicar los
aspectos especiales que han ocurrido el mismo que es revisado y firmado por el lider
del proceso de tratamiento.

Novedades de
Cambio de turno

Jefe de enfermeras

Elaborar el informe donde se indique cualquier situacién que esté afectando el
desempefio del proceso, resultados de indicadores y oportunidaees de mejora para la
revision critica por la direccion.

Informe de lideres
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Instructivo

CDialtica
</

CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Ejecutor (Quien)

Especificacion

Actividades / Tareas (Que / Como)

Registro Calidad

Indicador

Lider de Control de
doc y reg

Definir las instrucciones que cumplan los requerimientos de la Norma ISO 9001-2008 a ser aplicada en los
Documentos y Registros de la organiza

Lider de Proceso

Elaborar la documentacion de su proceso de acuerdo al procedimiento de control de Documentos y
Registros.

Para la documentacién interna (procesos, registros) analiza si existen cambios o no , en el caso de existir
cambios debe establecer los mismos y generar la correspondiente version.

Representante de
la Direccion

Revisar la documentacion y controlar que ésta cumpla con los requisitos de la Norma ISO 9001-2008

En caso de no cumplir sera dewelta al lider del proceso para que cumpla con los requisitos de la norma.

ente / Comite de Cal

Analizar la documentacion que ha sido revisada por el Representante para identificar si los cambios
generados afectan a los lideres de otros procesos (solamente si el cambio es significativo y afecta a toda la
organizacion se revisara en la reunién de revision por la direccion con el comite de calidad).

Si la documentacion esta conforme se aprueba los cambios en la documentacion.

Control de
documentos

Actualizar la lista maestra de acuerdo a la informacién requerida en esta y archivar el ejemplar del
documento elaborado luego entregar al lider de proceso para la implementacion del documento modificado.

Lista maestra

Lider de Proceso

Difundir los cambios elaborados a los usuarios para que se implemente adecuadamente

Usuarios

Utilizar, administrar y archivar los registros generados de acuerdo a lo que establece el proceso de control
de registros ( Legibles , facilmente identificable, recuperable y en buenas condiciones de almacenamiento)

Lider de Proceso

Para la documentacién externa que sirva como referencia en algin proceso los lideres de los procesos
seran los encargados de identificar, actualizar, aprobar, archivar y remitir esta informacién al administrador
del Proceso Control de Documentos para su adecuado registro y control en la lista maestra.

Recepcion

La documentacién que ingresa diariamente a la empresa como Cartas, oficios, comunicaciones u otros,
seran recibidos por recepcion para su control y distribucion. Para ello se debe identificar el documento y
llenar la Bitacora de Control de documentos registrando la informacion de la entrada y salida del mismo a
las areas responsables del tramite.

Bitacora de
Documentacion
Externa

# de documentos
perdidos

Lider de Control de
documentos y
registros

Elaborar el informe de lideres indicando circunstancias que afecten al desempefio y resultados de los
indicadores asi como cualquier oportunidad de mejora.

Informe de lideres
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2.8.

Disefio de los registros de Calidad requeridos por la organizacién para el control
eficaz de sus procesos

Los procesos que estan incluidos en el sistema tienen sus registros que controlan la
efectividad de actividades. A continuacion se muestran los registros de calidad que se

disefiaron para asegurar el sistema de gestién en Dialtica Unidad Renal.
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Auditoria interna

gDiéltica Versiéon: 01
({_/ Fecha: 15/08/13

PROGRAMA DE AUDITORIAS

PERIODO

Mejora Continua (Acciones correctivas

Control de documentos y registros
y Preventivas)

>zam+4z -
>ZzAamA4XmMm
Recepcion y registro
Esterilizacon
Evaluacion Nefroldgica
Tratamiento
Satisfaccion del Cliente
Auditorias internas

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Observaciones:
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g\Diéltica Version: 01

({_} e Fecha: 15/08/13

COMUNICACION DE AUDITORIA

PARA: TODO EL PERSONAL DE DIALTICA
DE:  LIDER DEL PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
ASUNTO: COMUNICANDO EJECUCION DE AUDITORIA INTERNA DEL SGC

FECHA DE LA COMUNICACION:
TIPO DE AUDITORIA:  VERIFICACION I:I CONFORMIDAD I:I

ALCANCE ( A que porcesos se auditara) :

OBJETIVO: VERIFICAR LA IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA INTERNACIONAL
ISO 9001-2008 EN LOS PROCESOS DE CALIDAD DE DIALTICA

LUGAR: DIALTICA - LOJA

FECHAS:

Auditor lider:

EQUIPO AUDITOR:

FIRMA
Lider de Proceso de Auditoria
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PLAN DE AUDITORIAS DE CALIDAD

Dialtica
(g/
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C Dialtica

(g_/ unidad renal

NOTAS DE AUDITORIA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Proceso / Area

Requerimiento

NOTA / EVIDENCIA OBJETIVA

OK: Cumplido
M: NC Mayor
m: NC menor
O: Observacion

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
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C Dialtica
</

Responsable del proceso :

Proceso:

INFORME DE LIDERES

MES:

Version: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Mejora continua

C Dialtica
~

CONTROL DE ACCIONES

Version: 01
Fecha: 15/08/13

#de Tipo AREA / CORRECTIVA O FECHA PROGRAMADA | RESPONSABLE DE |CUMPLIDA
Accién | (c/p) PROCEDIMIENTO DETALLEDEO.M. PREVENTIVA DEL CUMPLIMIENTO ACCION (S1 /NO) EFICAZ OBSERVACIONES
Dia | Mes | Afo Dia Mes | Afo Sl | NO| Sl | NO
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- P - -2
Version: 01
gblaltlca Fecha: 15/08/13

(u
ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
PROCESO: RESPONSABLE DE LA MEJORA
FECHA: #

OPORTUNIDAD DE MEJORA O NO CONFORMIDAD DETECTADA:

ANALISIS DE CAUSA: (Utilizar la metodologia del 5 Porque’s)

Porque?

Porque?

Porque?

Porque?

Porque?

Causa Raiz:

CORRECCIONES ( Indique la Accion inmediata tomada)

Es necesaria una accién: CORRECTIVA () PREVENTVA ()

ACCIONES CORRECTIVAS: (Tendientes a eliminar la causa y prevenir la recurrencia)

Responsable/s del cumplimiento:

Fecha de cumplimiento:

Verificado por: Cumplido Sl O NO O

ACCIONES PREVENTIVAS: (Tendientes a no permitir que ocurran causas potenciales de no conformidades)

Responsable/s del cumplimiento:

Fecha de cumplimiento:

Verificado por: Cumplido Sl O NO O

SEGUIMIENTO

Las acciones han sido EFICACES: SIO NO O Fecha de revision de eficacia:

OBSERVACIONES:
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%\Diéltica

Responsable del proceso

Proceso:

INFORME DE LIDERES

ver n: o1

Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE

INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Satisfaccion al cliente

CDidltica ENCUESTA DE SATISFACCION Vereon Ot o
</

DIALTICA a través de la implementacion de su Sistema de Gestion ISO 9001-2008 esta interesado en satisfac
maés altas expectativas de nuestros clientes.

POR FAVOR AYUDENOS A LOGRALO RESPONDIENDO A ESTA ENCUESTA

FECHA:
QUIEN CONTESTA: PACIENTE [ | FAMILIAR [ ]
DATOS DEL PACIENTE: sexo [ ] EbaAD:
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE: MSP PPS IESS
ISSFA ISSPOL OTRO
EL TIEMPO QUE TUVO QUE ESPERAR PARA EL INICIO DE LA TERAPIA FUE:
10 5 2
MINUTOS MENOS DE 30[ | DE30A 60 [ | MASDE60 [ |

COMO CALIFICA EL TRATO QUE RECIBIO DEL PERSONAL DE LA UNIDAD:

10 7 5 2

TRATO MUY BUENO BUENO REGULAR MALA
MEDICO TRATANTE
MEDICO RESIDENTE
ENFERMERAS
NUTRICIONISTA
PSICOLOGA
TRABAJO SOCIAL
ADMINISTRATIVOS
COMO FUE LA INFORMACION QUE RECIBIO: 5 0
INFORMA CION RECIBIDA S| NO

Le comunicaron sobre sus deberes y derechos como paciente
Conoce el nombre de su médico tratante

Le dieron informacion clara sobre procedimientos que le realizaron
Usted dio su consentimiento para la realizacion de procedimientos
Las explicaciones que le dio el médico satisfacieron sus inquietudes
Cuando solicité ayuda la respuesta fue oportuna

Le informaron los cuidados a seguir en casa

Le informaron el dia y la hora que debe recibir el tratamiento

Le pidieron pago por algun senicio adicional al tratamiento

|Recomendar|’a esta casa de salud |

S| LA RESPUESTA ES NO POR FAVOR DIGA PORQUE:

EN GENERAL COMO CALIFICA EL CONFORT Y CALIDAD DE LOS SERVICIOS GENERALES:

10 7 5 2
SERVICIO MUY BUENO BUENO REGULAR MALA
ALIMENTACION
LIMPIEZA
ILUMINACION
SENALIZACION
COMO CALIFICA AL SERVICIO EN GENERAL: © MUY BUENO
7 BUENO
5 REGULAR
2 MALO

+Cual seria su recomendacion para lograr mejorar nuestro servicio?

mejorar nuestro servicio, usted puede dirigirse a dialticaunidadrenal@hotmail.com o a los teléfonos (07) 2545 426
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C Dialtica
({_/

Responsable del proceso :
Proceso:

INFORME DE LIDERES

MES:

Version: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Recepcidn y registro

CDialtica FICHA MEDICA Version:01

@/

Fecha: 15-08-13

NOMbres: e, Edad

Apellidos: e Sexo:

OCUPACION: oot Lugar de Nacimiento: .....cccoccevvveneeceneeieeeeen,

Estado Civil: ceeeeeveicieecececeeecee, Domicilio Actual: e,

(0TS (AU ool Lo o HERR o SO
RECORDATORIO

ANTECEDENTES PERSONALES YPASADOPATOLOGICO
INTERVENCIONES QUIRURGICAS YALERGIAS
ANTECEDENTES SOCIALES YFAMILIARES

ANTECEDENTES OBSTETRICOS

FECHA YHORA

SIGNOS VITALES
CONSULTA | CONSULTA [CONSULTA | CONSULTA | CONSULTA |CONSULTA [ CONSULTA

Fecha

Temperatura

Pulso

TA

F.R

Peso

Talla

ENFERMEDAD ACTUAL - DIAGNOSTICO PROVISIONAL

FECHA

EVOLUCION PRESCRIPCION
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( Dialtica

e AUTORIZACION DE TRATAMIENTO Fecha 1908113

Y O i con Ced. Identidad # ............cccceennnnt. .autorizo al personal médico de DIALTICA

unidad renal a realizar los siguientes procedimientos cuando el caso lo amerite:

Confeccién de fistula A-V ] Terapia de hemodialisis L]

Insercion de cateter L] Transfusion de sangre L]

Y los que en el transcurso del mismo se consideren necesarios para la salud en la persona de

Nombre del paciente Nombre del pariente o testigo

FIRMA FIRMA

C.l. C.l
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CDialtica

(g_/ unidad renal

INFORME SOCIO-ECONOM

IC O

Versién: 01
15/081/13

Fecha

# Historia Clinica

Lugar de trabajo:

Apellido Paterno Apellido Materno Nombres Dialtica
1.-IDENTIFICACION
Edad: Estado civil: Instruccién
Profesion Ocupacién Afdo IESS: Si( No ( )
Procedencia: Direccién 1: Telf:
Direccién 2: Telf:

Referencia de:

Se refiere a:

Diagnoéstico médico al

ingreso

Solicitud inicial a trabajo

social:

Fecha de ingreso

Nombre de fam iliar cercano:

Prentesco:

Direccion domicilio:

Teléfono familiar:

Celular:

Correo electrénico:

Teléfono trabajo:

5.-PROBLEMAS ENCONTR

ADOS:

Lugar de trabajo
2. -ESTRUCTURA FAMILIAR
Relacion con
Nombre y apellido el caso Edad Estado civil Instruccion Ocupacién Aporte mensual
3.- SITUACION:
INGRESOS EGRESOS
Aporte del usuario: Alim entacion:
Otros miembros de la familia Vivienda
Préstamos:
Educacion:
Vestuario
O tros
TOTAL EGRESOS TOTAL EGRESOS
4.- VIVIENDA
41 Tenencia: propia [ J|arrendasa [ ] |preswaa L1 |anucreses L[] owos
4.2 Tipo de construcsion wormigon L |iasrme [ |wadera 1 Jcana [ Y
4.3 Capacidad No. Total de cuartos No. Total de camas
4.4 Servicios Basicos Luz si ( No ( )
Agua de: Red ( ) Entubado  ( ) Pozo ( ) Acequia ( Otro ()
Disposicion de escretas: Canalizacion ( ) Letrina ( ) Campo libre (

6.- OBSERVACIONES
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CDialtica
(i./

Responsable del proceso :
Proceso:

INFORME DE LIDERES

MES:

Version: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES

152




Evaluacién nefrolégica

- - Version: 01
gDIa“:ICEI HORARIO DE PACIENTES Focna: 1s/08/12

(LJ

Fecha de Actualizacién:

# MAQUINA | LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES SABADO

PRIMER TURNO

MAQUINA 3

MAQUINA 4

MAQUINA 5

MAQUINA 6

MAQUINA 7

MAQUINA 8

MAQUINA 9

MAQUINA 10

SEGUNDO TURNO

MAQUINA 3

MAQUINA 4

MAQUINA 5

MAQUINA 6

MAQUINA 7

MAQUINA 8

MAQUINA 9

MAQUINA 10

TERCER TURNO

MAQUINA 3

MAQUINA 4

MAQUINA 5

MAQUINA 6

MAQUINA 7

MAQUINA 8

MAQUINA 9

MAQUINA 10
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C Dialtica
</

COORDINACION DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Versién: 01

Fecha: 15/08/13

Fecha

Nombre del Paciente

Nombre del Cirujano Vascular

Cirugia planificada

Fecha program ada
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g\l:)iéltica Version: 01
(g./ FICHA MEDICA Fecha: 15-08-13
HISTORIA CLINICA: e,
NOMDBIeS: e, Edad: e
Apellidos: e, SEXO: et
OCUPACION: oot Lugar de Nacimiento: .......ccevevevneecesesierecenenn,
[ =T Lo N @1 A V4| E Domicilio Actual:
LY A o1 o ] o A TSR
RECORDATORIO
ANTECEDENTES PERSONALES YPASADOPATOLOGICO
INTERVENCIONES QUIRURGICAS YALERGIAS
ANTECEDENTES SOCIALES YFAMILIARES
ANTECEDENTES OBSTETRICOS
FECHA YHORA
SIGNOS VITALES
CONSULTA |CONSULTA [CONSULTA |CONSULTA [CONSULTA |CONSULTA| CONSULTA
Fecha
Temperatura
Pulso
T.A
F.R
Peso
Talla
ENFERMEDAD ACTUAL - DIAGNOSTICO PROVISIONAL
FECHA EVOLUCION PRESCRIPCION
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- A - R
Dialtica e o
Fecha 15/08 /13

(‘ unided Pehal PROTOCOLO DE COLOCACIONDE CATETER
LUGAR Y FECHA DEL PROCEDIMIENTO HORA DE INICIO HORA DE FIN DURACION
IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

NOMBRES Y APELLIDOS EDAD DIAGNOSTICO
PROCEDIMIENTO:

PROYECTADO REALIZADO

EQUIPO INTERVENCIONISTA:

MEDICO INTERVENCIONISTA AYUDANTE OTROS
TA: FC: FR: To:

PROCEDIMIENTO:

COMPLICACIONES:

SOLUCIONES:

RESULTADO FINAL:

NOMBRE DEL MEDICO
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Dialtica —

Fecha: 15/08/13
(‘ 'l Lnidad renal PROTOCOLO PARA CONFECCION DE ACCESO VASCULAR

LUGAR Y FECHA DE OPERACION HORA DE INICIO HORA DE FIN DURACION

IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

NOMBRES Y APELLIDOS EDAD DIAGNOSTICO PREOPERATORIO

CIRUGIA:

PROYECTADA REALIZADA

EQUIPO OPERATORIO:

CIRUJANO PRIMER AYUDANTE OTROS

TA: FC: FR: Tol

DIERESIS:

EXPOSICION:

EXPLORACION Y HALLAZGOS:

NOMBRE DEL MEDICO FIRM A
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CDialtica
@_/

Responsable del proceso

Proceso:

INFORME DE LIDERES

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE

INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Servicio no conforme

CDialtica

G_/ unidad renal

MATRIZ DE SERVICIO NO CONFORME

Version: 01
Fecha: 15/08/13

AREA / PROCESO

DESCRIPCION DE SERVICIO NO
CONFORME

ACCIONES A TOMAR

RESPONSABLE DE TOMAR
LA ACCION Y REGISTRAR

AUTORIDADES PARA CONTINUAR
EL PROCESO BAJO CONCESION

TRATAMIENTO

La maquina de didlisis no esta lista para
iniciar el tratamieno

Ajustar, desinfectar o poner a punto
la maquina. De no ser posible se
utilizara la maquina de reserva

Técnicos de didlisis/
enfermeras / Médicos

NO APLICA

Punciones excesivas para conectar al
paciente ( Mas de dos)

Llamar a Jefe de enfermeras o
médico

Jefe de enfermeras

Médico Tratante

Areas de pacientes sucios ( bafios,
vestidores, sala)

Disponer al responsable que se
limpie el area

Jefe de enfermeras

Jefe de enfermeras

No existen los insumos o medicamentos
necesarios para iniciar el tratamiento

Solicitar a bodega o adquirir lo
necesario

Técnicos de dialisis

Médico Tratante

El instrumental o ropa de cirujia se

Impedir el uso del instrumental o

Médico tratante, Enfermera,

ESTERILIZACION encuentran con fecha de esterilizacion . - A . . . NO APLICA
o ropa, solicitar esterilizacion inmediata Técnicos de didlisis
caducada ( mas de 15 dias)
. - P Impedir el uso de la sala de . -
El area de procedn_mentos no esta limpia y procedimientos quirdrgicos hasta que Médico tratante, Cirujano, NO APLICA
desinfectada ] - . Enfermera
se garantice la asepsia necesaria
PROCEDIMIENTOS No se cuenta con el personal de apoyo para

QUIRURGICOS P poyo p Solicitar el personal necesario Cirujano / Médico Tratante NO APLICA

el procedimiento quirargico

Instrumental, ropa de cirujia y/o insumos

Solicitar completar instrumental

Médico tratante, Cirujano,

CIRUJANO / MEDICO

incompletos o con novedades Enfermera
Area de cocina sucia Limpiar Todos NO APLICA
COCINA Alimentos mal preparados Preparar bien Administracion NO APLICA
Calentar alimentos Administracion NO APLICA

Alimentos frios

LIMPIEZA Y ROPA

Instalaciones o equipos sucios o sin
implementos ( consultorios, recepcion,
bafios, vestidores, sala HD, comedor)

Disponer al responsable que se
limpie el area

Jefe de enfermeras

Jefe de enfermeras

Ropa para uso en tratamiento mal lavada

Lavar nuevamente

Enfermeras

NO APLICA

Falta de ropa para uso en tratamiento

Preparar ropa para su uso

Enfermeras

NO APLICA

NOTA: Estas novedades se deberan registrar en la listra de senicios no conformes.
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L

ISTA DE NO CONFORM

ID ADES

FECHA

H O R A

Nombre de quien

la N C

registra

Area

DESCRIPCION

(Quién,

Q

u

e,

D 6nde)

A CClON

INMEDIATA
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C Dialtica

unidad renal

Responsable del proceso

Proceso:

INFORME DE LIDERES

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE

INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Tratamiento

C Dialtica
~

HISTORIA CLINICA

Version: 03
Fecha: 15/08/13

Apellido Paterno

Nombres

N. Historia clinica

RECORDATORIO

1. MOTIVO DECONSULTAY
ENFERMEDAD ACTUAL:

Enumerar sintomas principales

a) comienzo

b) Evolucién

c) Medicacién recibida

2. REVISION DEL ESTADO ACTUAL DE
LOS SISTEMAS

Repiratorios, circulatorio,

grastrointestinal, genital, urinario,
endécrino, metabdlico, locomotor,

hemolinfatico, neurologico, organos
de los sentidos

3. ANTECEDENTES PERSONALES

Antenatal, natal, neonatal,
desarrollo psicomotor, historiade la

alimentacion, inmunizaciones,
enfermedades de lainfancia.

Enfermedades infecciosas:

parasitarias, respiratorias,
circulatorias, gastrointestinales,

genitourinarias, venéreas,
endocrino, hemolinfaticas,

neurologicas, psiquiatricas,

metabolicas, nutricionales, aparato
locomotor, tegmuntarias.

Intervenciones quirurgicas,
traumatismos. Antecedentes gineco-

obstetricos, pubertad, ciclo
mestrual, caracteristicas de la

mestruacion, metrorragias, flijo

genital, relaciones sexuales,
embarazos a termino, prematuros,

tipo de parto, abortos, hijos vios,
hijos muertos, mortinatosy

4. HABITOS

5. PERSONALIDAD

6. ANTECEDENTES PATOLOGICOS
FAMILIARES

7. CONDICIONES ECONOMICAS SOCIO-
CULTURALES

8. FUENTE DE INFORMACION

9. COMENTARIOS

10. FECHA Y FIRMA DE QUIEN

REALIZA LA INVESTIGACION
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CDialtica
</

EXAMEN FISICO

Version: 01

Fecha: 15/08/13

Apellido Paterno

Materno

Nombres

N. Historia clinica

Altura Peso Actual

Peso Habitual

Pulso

Tension Arterial

Temperatura

Respiracion

RECORDATORIO
Examen somatico general

1. APARIENCIA GENERAL

actividad psicomotora, estado
nutricional

2. EXAMEN REGIONAL
3. PIELY TEGUMENTOS
Linfaticos

4.CABEZA Y CUELLO

Anomalias alainspeccion
palpacion, percusiony
auscultacion.

5. TORAX

Anomaliasalainspeccion
palpacion, percusiony
auscultacion.

a) corazén

b) pulmones

6. ABDOMEN

Anomaliasalainspeccion
palpacion, percusiony
auscultacion.

7.REGION LUMBAR

Anomalias en el aspecto, forma,
tamaiio y sensibilidad

8. REGION INGUINO-GENITAL
Anomalias en el aspecto, forma,
tamaiio

a) Examen ginecologico

b) Examen urolégico

9. REGION ANO-PERINEAL
Anomaliasalainspecionyala
palpacion, tacto rectal

10. EXTREMIDADES

Anomalias en el aspecto, forma,
tamario, sensibilidad, movilidad

11. EXAMEN NEUROLOGICO
ELEMENTAL

12. IMPRESION DIAGNOSTICA

Fechayfirmade quienrealizael
examen.
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Chialtica HISTORIA CLINICA
PSICOLOGICA

Version: 01
Fecha: 150813

HISTORIA CUMNICA:

Mombres: o Edad:
Apellidos: s Sexo:

Fechade Nacmiento: ... IMSE MO O e
Lugarde Macimiento: e ProfESiON e e
ST o 1=t [ = w1 =T od [ 1 U

ProcedenCid. e Religion: .
Estad o Civilz e e Mamero de hijos
Fechade iNgEreso: ... Fecha Actual

MOTIVD DE COM SULTA:

HISTORIA O EVOLUCION DE LA ENFERMEDAD:

PATOLOGIAS (Tratamiento, intervencicnes y secuelas):
Pubertad {12-14 afios):

Adolescencia (14-18 afos):
BT T e =
Adultez | 26-40 afios):

Madurez (40-60 arfios)

Vejez (B0 anos en adelante):
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8. EXAMENES DE FUNCIONES

CONCIENCIA:  titiiiiititetete ettt sttt sttt sa e st s b e sb e st e st e se et e be st et e s s e st et e s e et e st estenseseessensaneenseneessaseeseeseesessessenses
OFIENTACION: ..ttt ettt et e et e e et et ebe st e et ase et e s ebe st ese b ase st ass et essebestesessasestansesansesesesestanssans
A =Y o ol 'o Yo TR U T UT U USTRPUURR
SENSOPEICEPCIONES: coeiceceeieeeteee et te e te e te st e te e e te e et e e ebe st e sesbese st e s eba e bestesestase et ensebansetensetesteaseseseesanenes
V(=T 0 Vo] o = OO OO TR
PENSAMIENTO: et ae b b e s ae e b e be e be s teebeeeentenbentententenes
LENEBUAJE: oottt sttt e st e st st st et s e e st et e e e s e e e e e e e et et e e e e e Rt e e e e et e e e e et e et e Rt e e et e Re e e e e e e e aeere s
N GBI ittt ettt ettt et e s b e e e be e se s e se b eaeebessesansese b eseetessbansebe b eseetennbeneetenes
A <Yt AV o - o 13U U TR U R URSRRRUURR
VOIUNTA: ettt ettt ettt e st e s et e ae et e st eseasese s aseeteneesentesersaseebassesansesersesersan
INSTINTOS: ittt e e st e e e e e et e e e e e e et e e e e et et e Rt e e e e e e e e et e e eaeere s
[ =1 01 o 13 OO U TSR
APAriENCIa PEISONAL: ettt ettt b e e bbb e e s et ese e s et ese s b ebese st eteneaes
EXAMENES COMPLEMENTARIOS: ottt ettt te e s st ae st e st e s se b ebenseneesansnan

LD‘

11. RESULTADO DE PRUEBAS PSICOLOGICAS:

KARNOFSKY: ittt s
BE K bbb bbb
[12. DIAGNOSTICO PRESUNTIVO: oo ssmeeessseseeessssnssesssssess s ssssseessssseessssnsees s
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Version: 01

QD'E‘W'CE‘ NUTRICION Y DIETETICA | recha:15-08-13

@/

HISTORIA CLINICA: e,
NOMDBIreS: o EAad: s
Apellidos: e SEXO: v
OCUPACION: i, Lugar de Nacimiento: ......ccccevvveeveneereeneennns,
Estado CiVil: e Domicilio Actual: e
LR AU ol 1o o T S SO
DATOS ANTROPOMETRICOS:
Edad: e Peso: e Talla: s
IMC: e Peso SeCco: .. Pesoideal: ....coevvvennnns
% de cambio de pesousual oideal: e

. SUACTIVIDAD FiSICA:
Realiza ejercicio:  .eeevieenns Tipo de jerciCio: ..ot voeveveerererrrnenns TIeMPO .oevvreverreenne
Cuantas horas duerme: .......cceceveveveeeennnne Presentainsomnio:  ..ccovveeeveciceeeeeenes
ENCUESTA ALIMENRRECORDATORIA DE 24 HORAS:
DBSAYUNO: ettt ettt et a e s bt a e Rt b et et Re R et e Rt b et e Rt b et et e Rt er et e e enebent
(010 ] F= o1 o 1 o 3 OO
F N3 LU =T 4o F OO
(07 ] F= o1 o 1 o TR
LAY TR =1 2 e F= S
[ = 3 OO TRRPUOURRRRUROE
. CUESTINARIO DE FRECUENCIA DE ALIMENTOS ESCOGIDOS:

Huevos Azucar
Higado Panela
Carnedered = e Embutidos s
Carnedecerdo e Golosinas e
Mantequilla Galletas Saladas e
Camarones e Leguminosas secas  .ccecveevenennes
Cesosderes v Jugosde fruta
Mantecade cerdo .. Colas
Fritada Pasteles s
Leche entera i Dulces s
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5. LISTA DE HABITOS Y FACTORES QUE INFLUYEN SOBRE ELLOS

1. Cambio de apetito SI NO e,
2. Come ensu casa SI e, NO e
3. Vive acompafiado SI e, NO e,
4. Prepara su propia comida SI NO e,
5. Toma siplementos vitaminicos SI s NO e,
6. Tiene dificultad para masticar los alimentos SI .., NO s
7. Bebidas Alcoholicas SI . NO e,

6. FACTORES ECONOMICOS

1. Trabaja Sl NO e,
2. Persive pension SI NO e
3. Cuanto destina paracompra de alimentos .ot evvececeeees

7. EXAMENES DE LABORATORIO

FEChA: e,

Hematocrito e Colesterol Total .ceerevviees

Hemoglobina ... Tg. s

Glucosa s HDL e,

ProteinasT. s LDL s

AlbuminaSerica s Na e,

Urea s K .

Creatinina e, Ca .

AcidoUrico s P,

Otros e,
8. DIAGNOSTICO MEDICO: ooooveoeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeseeesesesssssesssssssssssesssessssssssssssssesssessesesesesesesssessssssessssesssesssseesessssssse
IIF9. TIPO DE DIALISIS ADMINISTRADA: oottt ettt ettt e eett e sesate s seteessssesesssseessssessssstesssssessansesssssssessssnesns
IIF10. CUANTAS SESIONES RECIBE POR SEMAN A ettt s essitteeesssesaeteessesssnsteessssssseesessessssneees
IIFll. TRATAMIENTO DIETETICO: ettt eeeeeeesnteeeesteesessesseseeessssesesssseessseessssstesssssessansesssssesessnne
12. HA TENIDO CIRUGIAS ANTERIORES: SI e, NO e,

CUALES: s
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CDialtica

(g/ unidad renal

REPORTE DE HEMODIALISIS

Version: 01
Fecha: 15/08/13

HC #: EDAD: FECHA: d /m /a
Nombre: HD Total : HD del Mes: Maquina: #
HORA | TA (P/T FS PD FD PV PTM EMFERMERIA PRESCRIPCION
Pre X X X X X OBSERVACIONES MEDICACION PESO KT/V (P)
Seco: Filtro:
Inicial: N R1 R2
Exceso: Priming:
Final: KoA:
Pérdida: Kuf:
ACCESO Agujas:
FAV: Heparina:
IAV: Tiempo (p):
CAT: Tiempo (r):
EXAMEN CLiNICO PRE-DIALISIS PREPARACION DE LA MAQUINA MEDICACION ADMINISTRADA DIALIZANTE
Desinfec: Epo: Trans sangre: Acido;
Cebado: Hierro Vac: Bicarb:
Lineas: Calcio: Vit C: Na: K:
Curacion: Otros: Vit B: Cond:
F. Enfermera: F. Médico: F. Aux.Enfermeria: F. Paciente:

Complicaciones:
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gbiéltica
<~/

INTERCONSULTA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Mes:

Fecha

Nombre del Paciente

Nombre del Médico

Tipo de Interconsulta

Fecha programada
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L Dialtica
</

Version: 01

NOTAS DE EVOLUCION Y PRESCRIPCION MEDICAS Fecha: 15/08/13

Apellido Paterno

Materno

Nombres Nro.Historia Clinica

El profesional debe firmar al pie de cada nota de ewolucion y precripciones, las mismas que deberan coincidir con

la fecha y hora que fueron formuladas.

FECHA

HORA

NOTAS DE EVOLUCION PRESCRIPCIONES MEDICAS
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gDiéltica

unidad

renal

EPICRISIS

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Apellido Paterno

Materno

Nombre

Nro.Historia Clinica

FECHA DE NACIMIENTO

DIA

MES

ANO

SERVICIO

PROVINCIA

DIAGNOSTICO PROVISIONAL

DIAGNOSTICO DEFINITIVO

DIAGNOSTICO SECUNDARIO

OPERACIONES

HISTORIA BREVE Y HALLAZGOS DEL EXAMEN FISICO

HALLAZGOS DE LABORATORIO
FECHA:
PREDIALISIS:

POST-DIALISIS:

EVOLUCIONES Y COMPLICACIONES (S| EXISTIERAN)

CONDICION TRATAMIENTO, REFERENCIA FINAL AL DAR EL ALTA Y PRONOSTICO

TIEMPO EN HEMODIALISIS

FECHA

DIRECTORA
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CDialtica
</

TRANSFERENCIA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Apellido Paterno Materno

Nombre

Nro.Historia Clinica

FECHA DE NACIMIENTO

DIA MES ANO

SERVICIO

PROVINCIA

DIAGNOSTICO PROVISIONAL

DIAGNOSTICO DEFINITIVO

DIAGNOSTICO SECUNDARIO

OPERACIONES

HISTORIA BREVE Y HALLAZGOS DEL EXAMEN FISICO

HALLAZGOS DE LABORATORIO

FECHA:
PREDIALISIS:
POST-DIALISIS:

EVOLUCIONES Y COMPLICACIONES (S| EXISTIERAN)

CONDICION TRATAMIENTO, REFERENCIA FINAL AL DAR EL ALTA Y PRONOSTICO

TIEMPO EN HEMODIALISIS

FECHA

DIRECTORA
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CDialtica
</

NOVEDADES DE CAMBIO DE TURNO

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

Fecha:

NOVEDADES DE PRIMER TURNO

NOVEDADES DE SEGUNDO TURNO

PRIMER TURNO

SEGUNDO TURNO

Personal auxiliar de turno:

Personal de enfermeria:

Nota: En caso de existir cambio de horario de Dialisis para algin paciente autorizado por el Director se debe registrar dicho cambio.

f. LIDER DE TRATAMIENTO
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CpDialtica

unidad renal

INFORME DE LIDERES

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

Responsable del proceso :

Proceso:

MES:

FECHA

CAUSALES DE INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Control de documentos

CDialtica

unidad renal

LISTA MAESTRA

Version: 01
Fecha: 15/08/13

Nombre del Documento / Registro

Tipo

Version

Fecha

# Copias
Controladas

Archivado
por

Lugar de Archivo

Tiempo de
retencion

Disposicion luego del
tiempo de retencién
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= Tl BITACORA DE DOCUMENTACION EXTERNA Version: 01
Dlaltlca Fecha: 15/08/13
</ No.
INGRESO RECIBIDO REMITENTE ENTREGA RECEPCION
No. ASUNTO
HORA FECHA NOMBRE EMPRESA O PERSONA FECHA HORA NOMBRE FIRMA
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Reclutamiento y seleccién

CDidltica
</

PERFIL DE COMPETENCIAS

Version
Fecha

o1
15/08/13

CARGO:

EDUCACION:

FORMACION:

EXPERIENCIA:

HABILIDADES:

CARGO:

EDUCACION:

FORMACION:

EXPERIENCIA:

HABILIDADES:

CARGO:

EDUCACION:

FORMACION:

EXPERIENCIA:

HABILIDADES:

CARGO:

EDUCACION:

FORMACION:

EXPERIENCIA:

HABILIDADES:
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Mantenimiento

( Dialtica

unidad renal

CONTROL DE CALIBRACION/ VERIFICACION DE EQUIPOS

Version: 01
Fecha: 15/08/13

MES:
ULTIMA PROXIMA
Ord.| Nro. | NOMBRE DEL EQUIPO MARCA # SERIE UBICACION PERIODICIDAD CALIBRACIC')'N/ CALIBRACIC')'N/ OBSEQ/TAACD'SNES/
VERIFICACION VERIFICACION
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Mantenimiento

P

C

= = Version: 01
gb' CONTROL MENSUAL DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Fecha: 15/08/13
Fecha EQUIPO pome- Detalle del mantenimiento Materiales utilizados OBSERVACIONES

DPTO. TECNICO
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Compras

CALIFICACION Y SELECCION DE PROVEEDORES

FECHA DE LA CALIFICACION:

RESPONSABLE DE LA CALIFICACION:

NOMBRE DEL SERVICIO O INSUMO A ADQUIRIR:
CRITERIOS y VALORES DE CALIFICACION

No CRITERIOS DEFINICION DE VALORES PARA CALIFICACION
DISPONIBILIDAD DE ATENCION FUERA DE

1 HORARIO DE OFICINA Puede atender fuera de horario de oficina = 4; Atiende solo en horario de oficina = 1
POSIBILIDAD DE ENTREGA DE RESULTADOS

2 EN NUESTRAS OFICINAS Entrega en Clinica Dialtica =4; No entrega en la Clinica Dialtica = 1
TIEMPO DE ENTREGA DE RESULTADOS Menor a 12 horas = 4; entre 12 y 24 horas = 3; entre 24 y 48 horas = 2; mayor a 48 horas = 1
CONDICIONES DE CREDITO Crédito 60 dias = 4; Crédito 30 dias = 3; Contado =1
PERMITE HACER VISITAS Y SEGUIMIENTOS EN

5 SUS INSTALACIONES Si permite hacer visitas y seguimientos = 4; Solo permite hacer visitas= 3, No permite hacer visitas ni seguimientos = 0
CUENTA CON SISTEMA DE GESTION DE

) CALIDAD Tiene un SGC Certificado= 4, Esta en proceso o tiene procedimientos o protocolos= 3, No tiene =1

B.- EVALUACION DE PROVEEDORES

B P Cc Proveedor D Proveedor E Proveedor F Pr G P H

Puntaje Méximo Proveedor A P
I Criterio I

DISPONIBILIDAD DE ATENCION FUERA DE

1 HORARIO
POSIBILIDAD DE ENTREGA EN SITIOS DE

2 TRABAJO

3 TIEMPO DE ENTREGA DEL PEDIDO

4 CONDICIONES DE CREDITO

ATENCION DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

CUENTA CON SGC

RESULTADOS

PUNTAJE PUNTAJE
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA  J:

NESES ESESEESES

EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA
EMPRESA PROVEEDORA

T0m

mo 0w >

Se considera proveedor calificado aquel que luego de revisado la capacidad que tiene para cumplir con lo criterios
establecidos en esta hoja de seleccién haya logrado un porcentaje no menor al 70% o 16.8

FIRMA DEL RESPONSABLE DE LA
CALIFICACION
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C Dialtica
</

Responsable del proceso

Proceso:

INFORME DE LIDERES

Versién: 01
Fecha: 15/08/13

FECHA

CAUSALES DE

INFORMACION

ACCIONES TOMADAS

RESPONSABLE DE LAS ACCIONES
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Analisis del indicador del resultado 2

Indicador: El 100% de historias clinicas mantienen registros de calidad hasta el 15 de
octubre del 2013.

El disefio documental del sistema de Gestion de Calidad para Didltica Unidad Renal inicia
con la identificacién de los procesos mandatorios por la norma 1SO 9001-2008 vy, los
requeridos por la organizacion para la prestacion del servicio; posteriormente se elabora
cada proceso con sus respectivos flujogramas, instructivos y registros de calidad que

aseguran el control eficaz del Sistema de Gestion.

Para cada uno de los procesos establecidos se crearon registros de calidad e indicadores
gue demuestren la fluidez del sistema, mismos que ayudaran a los procesos a medir su

eficacia y a tomar correcciones si no se cumplieran.

Un registro presenta evidencia objetiva con informacién y datos que muestran resultados
obtenidos o proporciona evidencia de las actividades desempefiadas, respalda la existencia
o veracidad de un procedimiento; por su parte, los indicadores de Gestién de Calidad dan la
pauta a los procesos de establecer un sistema de mejora continua que permita mediante un
método disciplinado que comprenda a todos (directivos y trabajadores), lograr incrementar la

calidad y la productividad. Ver anexo 2

En la actualidad Dialtica Unidad Renal mantiene establecidos en su sistema documental los

42 registros elaborados para asegurar la sostenibilidad del Sistema de Gestion de calidad.
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Resultado 3

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad encierra un Manual de calidad
desarrollado y aplicado en el cual consten las referencias a los procesos y procedimientos

establecidos.

Actividad 3

3.1. Analisis de los procesos establecidos en funcién ala norma ISO 9001 — 2008
El manual de calidad es uno de los elementos esenciales del sistema de gestidon de calidad

para cualquier tipo de organizacién. Entre sus utilidades se destacan:

Utilidad del Manual de Calidad: (SGS DEL ECUADOR S.A., 2009)

e Comunicar la politica de calidad, los procedimientos y los requisitos de la
organizacion.

e Describir e implementar un sistema de calidad eficaz

e Suministrar control adecuado de las practicas y facilitar las actividades de
aseguramiento. Suministrar las bases documentales para las auditorias.

e Adiestrar al personal en los requisitos del sistema de Calidad.

e Presentar el sistema de calidad para propdsitos externos (Ejemplo demostrar la

conformidad con las Normas ISO).

Previo a su elaboracion se considera pertinente hacer un andlisis minucioso del sistema
implementado y establecer el alcance, detalles del sistema y justificacion de posibles

exclusiones referenciandose en la normativa 1SO.

El sistema de gestion implementado abarca el “Servicio de Hemodialisis para Sustitucion
Renal.”, los detalles del sistema se describen en el manual de calidad y en lo referente a
exclusiones de la normativa se excluye el literal 7.4 Disefio y Desarrollo ya que para el tipo
de actividades que presta Didltica no se necesita disefiar y desarrollar un servicio, por lo que
se atiende a las necesidades de los pacientes. Este capitulo constituye una exclusién dentro

del sistema de gestidn de la calidad de Dialtica Unidad Renal.

El responsable del contenido, operatividad y revisiones del Manual es el Representante de
la Direccion.
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3.2. Elaboracién y aprobacion del Manual de Calidad para Diéltica Unidad Renal
El manual de calidad constituye un documento tiene entre sus usos facilitar el conocimiento
de la empresa tanto para usuarios internos y externos, los mismos proveedores y los entes

de certificacion.

Dicho manual debe establecer el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo
los detalles y la justificacion de cualquier exclusion.

Asi mismo debe tener documentados procedimientos establecidos o referencia de ellos.

El manual de calidad elaborado para la Unidad Renal se detalla en el anexo 4, a

continuacion se enlista su contenido:

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION 6
1.1 Generalidades 6
1.2  Aplicaciéon 6
1.3 Alcance 7
2 REFERENCIAS NORMATIVAS 7
3 TERMINOS Y DEFINICIONES 7
4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 7
4.1 Requisitos generales 7
4.2 Requisitos de la documentacién 8
4.2.1 Generalidades 8
4.2.2 Manual de calidad 8
4.2.3 Control de documentos 9
4.2.4 Control de los registros 10
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51

5.2

5.3

531

53.2

54

541

54.2

5.5

551

5.5.2

553

5.6

5.6.1

5.6.2

5.6.3

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
Compromiso de la direccion

Enfoque al cliente

Politica de calidad

Gestion de la politica de calidad
Declaracién de la politica de calidad
Planificacion

Objetivos de calidad

Planificacion del sistema de gestion de la calidad
Responsabilidad, autoridad y comunicacién
Responsabilidad y autoridad
Representante de la direccion
Comunicacion interna

Revision por la direccion

Generalidades

Informacion de entrada para la revision

Resultados de la revision

GESTION DE LOS RECURSOS
Provision de recursos

Recursos humanos
Generalidades

Competencia, toma de conciencia y formacién
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11

11

11

12

12

12

13

13

14

17

17

18

19

19

19

19

19

20

20

20

20

20



6.3

6.4

7.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.3

7.4

7.5

7.5.1

7.5.2

7.5.3

7.5.4

7.5.5

7.6

8.1

8.2

8.2.1

8.2.2

Infraestructura

Ambiente de trabajo

REALIZACION DEL SERVICIO
Planificacion de la realizacion del producto

Procesos relacionados con el cliente

Determinacion de los requisitos relacionados con el servicio

Revision de los requisitos relacionados con el servicio
Comunicacion con los clientes

Disefio y desarrollo

Compras

Produccioén y prestacion del servicio

Control de la produccion y prestacion del servicio
Validacion de los procesos de prestacion del servicio
Identificacion y trazabilidad

Propiedad del cliente

Preservacién del producto

Control de los dispositivos de seguimiento y medicién

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
Generalidades

Seguimiento y medicién
Satisfaccion del cliente

Auditoria interna
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21

21

21

21

21

22

22

22

23

23

23

23

24

24

25

25

25

25

25

25
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8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos 26

8.2.4 Seguimiento y medicion de los servicios 26
8.3 Control del producto no conforme 27
8.4  Analisis de datos 27
8.5 Mejora 28
8.5.1 Mejora continua 28
8.5.2 Accion correctiva 28
8.5.3 Accion preventiva 29

Para realizar la aprobacion del Manual y posteriores revisiones se convocara a reunion a la

Alta Direccién y al Representante de la Direccién.

La aprobacion del Manual y la aceptacion de las revisiones realizadas se evidencian por la

firma del Representante de la Direccion.

La publicacién del Manual fue aprobada por la alta direccién, quienes seran los directamente

responsables de la implementacion.

3.3. Socializacion del Manual de Calidad al personal de la planta médica, técnicay

administrativa que labora en la Unidad

Elaborado y aprobado el Manual por la Alta Direccion y el Representante de la Direccion de
la empresa se procede a su socializacion dirigida a todo el personal que hace parte de la

organizacion con el fin de establecer un mayor compromiso organizacional.

La disertacion se llevd a cabo en la sala de conferencias de la institucion dejando instaurado
el compromiso a mantener el Sistema y continuar trabajando para implementarlo en otras
areas de la empresa, realizar una auditoria interna de todos los procesos establecidos con el
fin de establecer la mejora continua y optar a corto plazo por una certificacion de calidad

internacional para los servicios de salud que presta Dialtica Unidad Renal.
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Andlisis del indicador del resultado 3

Indicador: 100% del manual de calidad elaborado hasta el 31 de octubre de 2013

Se concluye el presente trabajo de investigacion con la documentacion, aprobacion y
socializacion de la totalidad del manual de calidad que establece las referencias a los
procesos y procedimientos establecidos por la organizacion para lograr que la terapia de
sustitucion renal se realice en forma protocolizada y bajo estandares de calidad para cubrir
las necesidades de los pacientes y mejorar continuamente la eficacia del sistema

alcanzando de esta manera el tercer objetivo planteado en el disefio metodoldgico.
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Andlisis del propdsito del proyecto

Indicador: 100% del personal que labora en la Unidad aplica los procesos del Sistema de
Gestion de Calidad hasta el 15 de octubre de 2013

El procedimiento de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad en los servicios de
Didltica Unidad Renal parte con la etapa de capacitacién al personal de la planta médica
técnica y administrativa, misma que alcanza la motivacion y sensibilizaciéon esperadas lo
cual se ve reflejado en el involucramiento de los usuarios internos para el disefio y ejecucion

del sistema implementado.

El disefio del sistema documental para Dialtica establecié nueve procedimientos con sus
instructivos y flujogramas respectivos, cuarenta y dos registros y el manual de calidad en el
cual constan las referencias a los procesos y procedimientos para el manejo adecuado de

los pacientes que reciben terapia sustitutiva extracorpérea.

En la actualidad todos los procesos establecidos se ejecutan en las areas respectivas con el
manejo de los registros de calidad correspondientes, buscando siempre oportunidades de
mejora para convertirse en una unidad renal modelo y a la vez conseguir la satisfaccion de

los pacientes que acuden a esta casa de salud.
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Andlisis del fin del proyecto.

Indicador: 97% de pacientes satisfechos por la atencion recibida hasta el 31 de octubre de
2013.

Con la finalidad de demostrar la satisfaccion en los pacientes que reciben terapia de
sustitucion renal con la implementacién de 1SO 9001-2008 se disefia y se aplica la encuesta

de satisfaccion al cliente.

En el proceso “Satisfaccion al cliente”, se describe el protocolo de aplicacion.

A continuacién se muestran los resultados obtenidos

Tabla 5: Pregunta Nro. 1

QUIEN CONTESTA?

DESCRIPCION %
PACIENTE 25 62,50
FAMILIAR 15 37,50
TOTAL 40 100,00

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Grafico 1. Pregunta Nro. 1

HPACIENTE
HFAMILIAR

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

La encuesta se aplicé a 25 pacientes y a 15 familiares de éstos, dando un total de 40

personas entrevistadas.
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Tabla 6: Pregunta Nro. 2

DATOS DEL PACIENTE (SEXO)

DESCRIPCION %
MASCULINO 19 47,50
FEMENINO 21 52,50
TOTAL 40 100,00
Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
Grafico 2. Pregunta Nro.2

m MASCULINO
B FEMENINO

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Del total de pacientes encuestados 19 pertenecen al género masculino y 21 al femenino, lo
cual corresponde al 47% y 53% respectivamente

Tabla 7. Pregunta Nro.3

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE
DESCRIPCION %
IESS 39 97,50
MSP 0 0,00
ISSFA 1 2,50
PPS 0 0,00
ISSPOL 0 0,00
OTROS 0 0,00
TOTAL 40 100,00

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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Grafico 3. Pregunta Nro. 3

M |[ESS

m MSP

W ISSFA
HPPS

| [SS5POL

B OTROS

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

39 pacientes, es decir el 97.50% de los encuestados estan afiliados al IESS mientras que el
2.50% restante pertenecen al ISSFA.

Tabla 8. Pregunta Nro. 4

TIEMPO DE ESPERA INICIO DE TERAPIA
DESCRIPCION %
MENOS DE 30 MINUTOS 40 100,00
DE 30 A 60 MINUTOS 0 0,00
MAS DE 60 MINUTOS 0 0,00
TOTAL 40 100,00

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Grafico 4. Pregunta Nro. 4

B MENOS DE 30 MINUTOS
m DE 30 A 60 MINUTOS

= MAS DE 60 MINUTOS

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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El 100% de los encuestados, que corresponde a 40 pacientes afirmaron que el tiempo de

espera para iniciar la terapia es menor a 30 minutos

Tabla 9. Pregunta Nro. 5

TRATO DEL PERSONAL DE LA UNIDAD

DESCRIPCION MB B R M
MEDICO TRATANTE 40 0 0,00 0,00
MEDICO RESIDENTE 40 0 0,00 0,00
ENFERMERAS 39 1 0,00 0,00
NUTRICIONISTA 38 2 0,00 0,00
PSICOLOGA 38 2 0,00 0,00
TRABAJO SOCIAL 40 0 0,00 0,00
ADMINISTRATIVOS 40 0 0,00 0,00
TOTAL 40

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Grafico 5. Pregunta Nro. 5 (MB)

B MEDICO TRATANTE
B MEDICO RESIDENTE
m ENFERMERAS

B NUTRICIONISTA

B PSICOLOGA
ETRABAJO SOCIAL

ADMINISTRATIVOS

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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Grafico 6. Pregunta Nro. 5 (B)

B MEDICO TRATANTE

m MEDICO RESIDENTE

W ENFERMERAS

B NUTRICIONISTA

m PSICOLOGA

W TRABAJO SOCIAL
ADMINISTRATIVOS

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Al preguntar acerca del trato del personal hacia el paciente 40 personas manifiestan haber
recibido un trato muy bueno por parte del médico tratante, el médico residente, la
trabajadora social y el personal administrativo, 39 pacientes refieren igual trato por parte de
la enfermera y 38 usuarios por parte de la psicéloga y nutricionista, 2 pacientes catalogan
gue el trato brindado por éstas ultimas profesionales es bueno y 1 usuario califica
igualmente como bueno el trato que recibe de las enfermeras de la Unidad.

Tabla 10. Pregunta Nro. 6

INFORMACION QUE RECIBIO

DESCRIPCION Sl NO
Le comunicaron sus deberes y derechos 40
Conoce el nombre de su médico tratante 40
Le dieron informacién sobre los procedimientos 40
Dio su consentimiento para la realizacion de proced. 40
Las explicaciones satisfacen sus inquietudes 40
Cuando solicité ayuda la respuesta fue oportuna 40
Le informaron los cuidados a seguir en casa 40
Le informaron el dia y la hora para el tratamiento 40
Le pidieron pago por algun senicio adicional 40
Recomendaria esta casa de salud 40

TOTAL 40

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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Grafico 7. Pregunta Nro. 6 (SI)

B Le comunicaron sus deberesy
derechos

B Conoce el nombre de su
médico tratante

u Le dieron informacion sobre
los procedimientos

B Dio su consentimiento para la
realizacion de proced.

M Las explicaciones satisfacen
sus inquietudes

M Cuando solicité ayuda la
respuesta fue oportuna

® Le informaron los cuidados a
seguir en casa

m Le informaron el dia y la hora
para el tratamiento
Le pidieron pago por algun
servicio adicional

M Recomendaria esta casa de
salud

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

Grafico 8. Pregunta Nro. 6 (NO)

B Le comunicaron sus
deberes y derechos

B Conoce el nombre de su
meédico tratante

m Le dieron informacion
sobre los procedimientos

40 m Dio su consentimiento
para larealizacion de
proced.

m Las explicaciones
satisfacen sus inquietudes

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

El total de los pacientes entrevistados indican haber recibido toda la informacién necesaria

gue se establece en el cuestionario.
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Tabla 11. Pregunta Nro. 7

TRATO DEL PERSONAL DE LA UNIDAD

DESCRIPCION MB B R M
ALIMENTACION 40 0 0,00 0,00
LIMPIEZA 40 0 0,00 0,00
ILUMINACION 38 2 0,00 0,00
SENALIZACION 37 3 0,00 0,00

TOTAL 40

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente

Elaborado por: La autora

Grafico 9. Pregunta Nro. 7 (MB)

H ALIMENTACION

W LIMPIEZA

= ILUMINACION

m SENALIZACION

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente

Elaborado por: La autora
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Grafico 10. Pregunta Nro. 7 (B)

W ALIMENTACION
= LIMPIEZA
ILUMINACION

m SENALIZACION

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

En lo referente a confort y servicios generales el total de los encuestados califican como
muy bueno los servicios de alimentaciéon y limpieza, no ocurre lo mismo con la calificacion
de los pardmetros de iluminacién y sefialética ya que sélo 38 y 37 personas respectivamente
dan la calificacibn maxima a estos apartados; 2 personas califican como buena la

iluminacion y 3 dan la misma denominacion a la sefializacion presente en la Unidad.

Tabla 12. Pregunta Nro. 8

CALIFICACION SERVICIO EN GENERAL
DESCRIPCION %
MUY BUENO 36 90,00
BUENO 4 10,00
REGULAR 0 0,00
MALO 0 0,00
TOTAL 40 100,00

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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Grafico 11. Pregunta Nro. 8

m MUY BUENO
m BUENO

W REGULAR

m MALO

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora

La calificacion del servicio en general alcanza su maximo puntaje en el 90% de los

interrogados, el 10% restante califican al servicio como bueno.
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Tabla 13. Procesamiento de informacion

PROCESAMIENTO DE INFORMACION
ENCUESTA SATISFACCION AL CLIENTE

%
p PUNTAJE PUNTAJE |ALCANZAD
(NS VORI S MAXIMO | ALCANZADO O POR
AREA
TRATO DEL PERSONAL DE LA UNIDAD
Médico Tratante 10 10,0 100,00 %
Médico Residente 10 10,0 100,00 %
Enfermeras 10 10,0 100,00 %
Nutricionista 10 9,5 95,00 %
Psicologa 10 9,5 95,00 %
Trabajo Social 10 10,0 100,00 %
Administrativos 10 10,0 100,00 %
PROMEDIO 98,57 %
INFORMACION RECIBIDA
Le comunicaron sobre sus deberes y derechos 5 5,0 100,00 %
Conoce el nombre de su médico tratante 5 5,0 100,00 %
Le dieron informacién clara sobre procedimiento 5 5,0 100,00 %
Usted dio su consentimiento de procedimientos 5 5,0 100,00 %
Las explicaciones satisfacieron sus inquietudes 5 5,0 100,00 %
Cuando solicitd ayuda la respuesta fue oportuna 5 5,0 100,00 %
Le informaron los cuidados a seguir en casa 5 5,0 100,00 %
Le informaron el dia y la hora del tratamiento 5 5,0 100,00 %
Le pidieron pago por algin senicio adicional 5 0,0 0,00 %
Recomendaria esta casa de salud 5 5,0 100,00 %
PROMEDIO 100,00 %
CONFORT Y CALIDAD DE SERVICIOS GENERALES
Alimentacién 10 10,0 100,00 %
Limpieza 10 10,0 100,00 %
lluminacion 10 9,3 92,50 %
Sefalizacion 10 9,3 92,50 %
PROMEDIO 96,25 %
SERVICIO GENERAL

Muy Bueno 10 10,0 100,00 %
Bueno 7 0,0 0,00 %
|Regular 5 0,0 0,00 %
Malo 2 0,0 0,00 %

PROMEDIO
| PROMEDIO TOTAL DE ENCUESTAS | 98,70 %|

Fuente: Encuesta Satisfaccion al cliente
Elaborado por: La autora
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La tabla de procesamiento de informacion muestra el promedio de satisfaccién del paciente
alcanzado tras la implementacion del sistema de gestién de calidad en cada una de las
areas valoradas. El promedio general de satisfaccion al cliente alcanza el 98.70%,
sobrepasando el indicador planteado que sugiere una meta del 97% de aceptacion logrando
de esta manera el FIN del proyecto desarrollado que establece la satisfaccion del paciente

gue recibe terapia sustitutiva extracorpdrea en Dialtica Unidad Renal

200



CONCLUSIONES

Se crearon, de la mano de la gerencia general, la misién, vision, politica y objetivos de
calidad necesarios para la correcta prestacion de los servicios de Dialtica Unidad Renal

encaminados a la satisfaccion del cliente y a la mejora continua.

Se establecid un sistema documental para Dialtica de los procesos que intervienen en el
alcance del sistema de gestion de calidad. Siendo nueve procedimientos con sus
instructivos y flujogramas respectivos, cuarenta y dos registros y el manual de calidad en
el cual constan las referencias a los procesos y procedimientos para el manejo adecuado

de los pacientes que reciben terapia sustitutiva extracorpérea.

Se cumplié con la capacitacion en el sistema de gestion de la calidad al personal
médico y paramédico que labora en Didltica para poder realizar el analisis de los datos

de los respectivos procesos.

Se realiz6 la implementacion del sistema de gestion de calidad en la Unidad Renal
asegurando un tratamiento sustitutivo extracorporeo realizado de forma protocolizada y

bajo estandares de calidad
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RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar una revision integral del sistema de calidad después de 6 meses
para determinar si los cambios ejecutados demuestran la adecuacion y la eficacia del

Sistema de Gestion de Calidad de la empresa.

Se sugiere formar auditores internos para levantar una auditoria interna a corto plazo

con la finalidad de ir afianzando el sistema y corrigiendo desviaciones.

La gerencia general y el comité de calidad se deben encargar de la actualizacion de las
herramientas creadas, diagnéstico y prondstico; para analizar el desarrollo y camino

hacia la mejora continua.

Se recomienda a la gerencia de Dialtica mantener el sistema de gestion de calidad y
seguir implementandolo para otras areas, para una vez robustecido el sistema, optar por
una certificacion internacional de calidad que acredite los servicios brindados por la

institucion.
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ANEXO 1

DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD

207



El objetivo de DIALTICA es lograr la satisfaccion del cliente, por medio de la excelencia en sus

servicios.

Este objetivo se desarrolla mediante el trabajo en equipo de todos los integrantes de la empresa,
buscando la motivacion, la plena integracién y la satisfaccién del personal, con el apoyo de la

formacion continua.

Es vital para DIALTICA la mejora de relaciones con nuestros clientes y proveedores, ya que el

camino hacia el progreso lo debemos recorrer juntos.

En estas premisas estan implicados todos los miembros de la empresa, los cuales, mediante un

trato comun cordial y respetuoso, lucharan por la excelencia en todo aquello que realicen.

DIALTICA apuesta por la mejora continua, la Unica via para ser competitivos y mantener nuestra

posicion de liderazgo.

Estos objetivos, politica y acciones, estan reflejados en el Manual de Calidad de la compafiia, en
el Manual de Procedimientos y en aquellos documentos necesarios para el cumplimiento de las
diferentes tareas, asi como en toda la documentaciébn complementaria que forma parte del

sistema de gestion de la calidad.

Dra. Janeth Coello
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ANEXO 2

INDICADORES DE GESTION DEL SISTEMA
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CDialtica
</

INDICADORES DE DESEMPENO

Version: 01
Fecha: 15/08/13

MES DE ANALISIS:

CODIGO OBJETIVOS DE CALIDAD
OC-01 |Lograr la satisfaccion del cliente
Incrementar el nivel de involucramiento del personal en
0OC-02
los procesos
OC-03 |Optimizar los recursos de la empresa
OC-04 [Mantenerymejorar el clima organizacional
Sl Frecuencia de
# Indicadores de Eficiencia y Eficacia que Responsable Areal/Proc. Revisién Meta Rango |Valor Real
impacta
1 N° No Conformidades Mayores 0C-02 AUDITORIA INTERNA SEMESTRAL 0 0
2 N° No Conformidades Menores 0C-02 AUDITORIA INTERNA SEMESTRAL 0 0-5
3 # de documentos externos perdidos 0C-02 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS MENSUAL 0 0-3
4 # de senicios no conformes 0OC-01 CONTROL DEL SERVICIO NO CONFORME MENSUAL 0 0-5
5 % de acciones cumplidas 0OC-02 MEJORA CONTINUA MENSUAL 100% | 90%-100%
6 % de acciones eficaces 0OC-02 MEJORA CONTINUA TRIMESTRAL 95% 85%-95%
7 % de satisfaccion del cliente 0OC-01 SATISFACCION DEL CLENTE SEMESTRAL 95% 85%-95%
8 % de complicaciones 0OC-01 TRATAMIENTO MENSUAL 10% 10%-15%
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ANEXO 3

REGISTRO FOTOGRAFICO
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REGISTRO FOTOGRAFICO

Fotografia 3: Sala de Hemodidlisis - Dialtica Unidad Renal
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Fotografia 4: Sala de esterilizacion - Dialtica Unidad Renal

Fotografia 5: Planta de agua - Didltica Unidad Renal

Fotografia 6: Socializacion del Proyecto
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!

Fotogréﬁa 7: Capacitacion al personal

d
Fotografia 8: Elaboracion de procesos - Sala de reuniones
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ANEXO 4

MANUAL DE CALIDAD
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C Dialtica
(L/

Version: 01
Fecha: 30/08/13

MANUAL DE CALIDAD

ISO 9001:2008

Elaborado: Revisado: Aprobado:
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Lista de Distribucién

Usuarios Funcionario Copia Medio
responsable |controlada No.
Mi Medio impreso
ME Medio electronico
Histérico de Revisiones
Version Fecha Descripcion de la Elaborado Aprobado

Modificacion
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DIALTICA UNIDAD RENAL

Direccién: Av. Pio Jaramillo Alvarado y Thomas Alba Edison
Teléfono: (593-7) 2545426 / 081585703

Correo Electrénico: dialticaunidadrenal@hotmail.com

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 GENERALIDADES

DIALTICA es una empresa de servicios de Nefrologia presentes en la ciudad de
Loja desde el 1 de septiembre del 2005 llevando a cabo hemodidlisis a pacientes
del sector publico y privado.

Visiéon 2015
Ser la primera clinica de rifibn basada en la ciencia y tecnologia, con

infraestructura fisica adecuada y con recursos humanos capacitados para dar

atencion con calidad y calidez a los usuarios

Misidon
Brindar servicios de salud de alta calidad, para satisfacer la demanda de la
poblacion de la Regién Sur del Pais, contando con tecnologia de punta, recursos

humanos capacitados y comprometidos, que permitan alcanzar los objetivos de

Dialtica Unidad Renal.
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1.2. APLICACION

Los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2008, son aplicables a todo el

sistema de gestion de la calidad que generan los servicios de DIALTICA.

El Sistema de Gestion de la Calidad de DIALTICA, permite que las actividades que
esta realiza, sean eficaces y eficientes de modo que satisfagan las expectativas
generadas internamente y por el Cliente, del mismo modo que pretende obtener un

mejoramiento continuo de la organizacion.

El Sistema de Calidad implantado en DIALTICA establece las politicas de calidad y
lineamientos que rigen sus actividades. El Manual de Calidad es el documento de
mayor jerarquia en el Sistema de Calidad puesto que en él se indican los

procedimientos, en cada uno de los cuales se detallan los procesos de DIALTICA.

Dicho manual de Calidad tiene caracter de Unico e intransferible para las actividades
desarrolladas por DIALTICA y comprende la participacion de todos los actores

involucrados en cada uno de los procesos que la Organizacion desarrolla.
Se excluye del sistema de gestion de la calidad los siguientes items:

item 7.3 Disefio y desarrollo debido a que el tipo de servicio que presta la organizacion
no requiere de un disefio previo y responde a los requerimientos de los pacientes y la

evaluacion Nefrolégica realizada.

1.2. ALCANCE

Abarca el “Servicio de Hemodialisis para Sustitucién Renal.”

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El Sistema de Gestion de Calidad SGC de DIALTICA esta basado en la Norma
Internacional ISO 9001:2008
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3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos y definiciones del SGC de DIALTICA estan descritos en la Norma ISO
9000:2005 Vocabulario y fundamentos asi como en cada uno de los procedimientos
del SGC.

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1. Requisitos Generales

Para satisfacer la politica de calidad, lograr los objetivos de calidad y asegurar que
nuestros servicios son conformes con los requisitos del cliente, DIALTICA ha
establecido, documentado e implantado un sistema de gestion de calidad cuyas

directrices se definen en el presente Manual de Calidad.

DIALTICA se responsabiliza de mantener y mejorar continuamente la eficacia de dicho

sistema, para ello se:

a) ldentifican los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion.

b) Determinan la secuencia e interaccion de estos procesos

c) Determinan los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la

operacién como el control de estos procesos son eficaces.

d) Asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar

la operacion y el seguimiento de estos procesos.
e) Miden y realizan estos procesos.

f) Implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

Los procesos se gestionan de acuerdo a los requisitos de la Norma Internacional 1ISO
9001:2008 — “Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos”

4.2 Requisitos De La Documentacion

4.2.1. Generalidades

La documentacion del Sistema de Calidad incluye:
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a) Lapolitica de calidad y los objetivos de calidad.

b) El Manual de Calidad.

c) Los procesos documentados.

d) Los documentos requeridos por la organizacidon para la planificacion, operacion y

control eficaz de sus procesos.

e) Los registros de calidad.

4.2.2. Manual de Calidad

DIALTICA posee y mantiene al dia este Manual de Calidad, que define el

alcance del sistema de gestion de la calidad, la politica, la organizacion, las

funciones en la empresa y la estructura del sistema de calidad. Este manual

contiene las reglas generales para cada actividad de la empresa, que se

describen detalladamente en los procesos generales, de los que el manual hace

referencia, y en los procedimientos especificos e instrucciones de trabajo.
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4.2.3. Control de Documentos
DIALTICA, establece en el proceso “Control de documentos y registros” el sistema
para controlar todos los documentos relacionados con los requisitos exigidos por la
norma ISO 9001:2008.

4.2.3.1 Aprobacion y Emision de Documentos

Cuando se necesite que un documento sea creado o modificado, es funcién del
Comité de Calidad la de emitirlo, manteniendo instruccién respectiva donde conste
guienes se encuentren encargados de su manejo y registro. El responsable del
proceso de control de documentos y registros se encargard del manejo de la
documentacién antigua y archivarla (de ser necesario), con la finalidad de ser

utilizados al momento de una auditoria.

El control de toda la documentacion del Sistema de Calidad se encuentra detallado
dentro del proceso “Control de documentos y registros”, dentro del cual se encuentra

el formato "Lista maestra”.

Las modificaciones en la documentacion deberan encontrarse a inmediata disposicion
de quienes la requieran, el Representante de la direccion debe tener conocimiento de

todos aquellos que se encuentren manejando dicha informacion.

4.2.3.2 Revision permanente de los documentos

Las revisiones permanentes de la documentacién permitiran ratificar o modificar un
documento, dependiendo de su funcionalidad y cumplimiento de requisitos. En caso
de que un documento sea retirado de circulacién, es deber del responsable del
proceso de control de documentos y registros el poner en conocimiento de todas las

areas, relacionadas con el uso de dicha informacion, la nulidad del documento.

Dependiendo del documento, debera incluirse la fecha de emisién del mismo, la fecha
de la dltima revision, los nombres de los responsables de la elaboracion, revision y

aprobacién del documento.
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4.2.3.3 Cambios en los documentos

Los documentos utilizados en DIALTICA estdn sujetos a cambios, los cuales
pueden ser propuestos por cualquier miembro de la Organizacién. ElI Comité de
Calidad es el encargado de evaluar el requisito de cambio de documento segun el
proceso “Control de documentos y registros”, tras lo cual se determinard la

aprobacioén o rechazo de dicha solicitud.

Los cambios que sean realizados en los documentos deberan ser registrados de
manera permanente indicando la fecha en la que se efectuaron las correcciones.
La documentaciéon obsoleta, debera ser retirada una vez que entren en
funcionamiento la nueva documentacion, mientras tanto, tendra validez y podra

seguir siendo utilizada dentro de la Organizacion.

4.2.3.4 Uso de documentos

El Responsable de cada proceso deberd asegurarse de que las versiones
pertinentes de los documentos aplicables se encuentren disponibles en los puntos
de uso, asi como de que la documentacion permanezca legible y sea facilmente

identificable.

Se debe identificar los documentos que provengan de fuentes externas y controlar
su distribucién dentro de la organizacion mediante la codificacion de los mismos de
manera legible y entendible. Se debe evitar el uso no intencionado de documentos
obsoletos los cuales deberan ser retirados y marcados debidamente indicando su

invalidez.

4.2.4. Control de los Registros

DIALTICA Establece en el proceso “Control de documentos y registros” el sistema
para controlar todos los registros relacionados con los requisitos exigidos por la
norma ISO 9001:2008. Los registros del sistema de calidad deberdn estar

claramente codificados para facilitar su posterior uso e identificacion.

4.2.4.1 Uso de los registros

El Responsable del proceso de control de documentos y registros deberd asegurarse

gue las versiones pertinentes de los formatos de los registros
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aplicables se encuentren disponibles. Dichos formatos deberan ser elaborados
permanentemente y deberan ser codificados de manera que facilite su identificacion,

uso y recoleccion.

4.2.4.2 Revision permanente de los registros

Al igual que con los documentos, las revisiones permanentes de los registros
permitirdn ratificarlos o modificarlos, dependiendo de su funcionalidad y cumplimiento

de requisitos.

4.2.4.3 Conservacion de los registros

Los registros de calidad se deberan conservar en archivos permanentes para
demostrar la conformidad con los requisitos especificados y el funcionamiento efectivo

del sistema de calidad. Dichos registros de la calidad deberan ser legibles.

Los registros se mantienen en unas instalaciones que proporcionen un entorno
adecuado para evitar el deterioro, dafio o pérdida de los mismos. Los registros

deberan ser conservados de forma que aseguren su facil recuperacion.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION

La direccion general es responsable de establecer y mantener los siguientes puntos:

e Sensibilizar a todo el personal de la importancia de satisfacer los

requisitos de los clientes y los requisitos legales y reglamentarios.
e Establecery aprobar la politica y los objetivos de calidad.
e Realizar revisiones del sistema de calidad.

e Proveer los recursos necesarios para el mantenimiento del sistema de

gestion de calidad.
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5.2. ENFOQUE AL CLIENTE

La direccion general establece los procedimientos necesarios para asegurar que las
necesidades y expectativas de los clientes de DIALTICA se determinan, sean
conocidas y tenidas en cuenta en nuestros servicios, incluyendo los requisitos legales

y reglamentarios.

5.3. POLITICA DE CALIDAD

Clinica renal DIALTICA, se compromete a:

Brindar servicios de tratamiento integral de Hemodialisis con calidad y
calidez, cumpliendo con todos los requerimientos del cliente, los legales
y reglamentarios para cubrir las necesidades de nuestros pacientes,
mejorando continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad,
controlando y evaluando los avances de las actividades para cumplir

nuestros objetivos.

En DIALTICA se tiene como principal objetivo la satisfaccion total del cliente.

Para cumplir a cabalidad los objetivos que presenta la politica de calidad, en
DIALTICA se involucra a todo el personal en todas las areas, fortaleciendo asi el

trabajo en equipo.

5.3.1. GESTION DE LA POLITICA DE CALIDAD
La direccion general tiene el compromiso de asegurar a todos los niveles de la
organizacion que la politica de calidad sea conocida, entendida e implementada

mediante charlas y tablones informativos.

La politica de calidad es analizada en la revisibn del sistema de calidad por la
direccion para conseguir su continua adecuacion. La politica de calidad forma parte
del Manual de calidad (apartado 5.3) y la revision en vigor queda definida por la

revision en vigor del propio Manual.
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El Representante de la direccion es el responsable del estado en vigor de las copias

de la politica de calidad distribuidas por la empresa.

5.3.2. DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD

El objetivo de DIALTICA es lograr la satisfaccion del cliente, por medio de la

excelencia en sus servicios.

Este objetivo se desarrolla mediante el trabajo en equipo de todos los integrantes de la
empresa, buscando la motivacion, la plena integracion y la satisfaccion del personal,

con el apoyo de la formacion continua.

Es vital para DIALTICA la mejora de relaciones con nuestros clientes y proveedores,

ya gue el camino hacia el progreso lo debemos recorrer juntos.

En estas premisas estan implicados todos los miembros de la empresa, los cuales,
mediante un trato comun cordial y respetuoso, lucharan por la excelencia en todo

aquello que realicen.

DIALTICA apuesta por la mejora continua, la Unica via para ser competitivos y

mantener nuestra posicion de liderazgo.

Estos objetivos, politica y acciones, estan reflejados en el Manual de Calidad de la
compafia, en el Manual de Procedimientos y en aquellos documentos necesarios para
el cumplimiento de las diferentes tareas, asi como en toda la documentacién

complementaria que forma parte del sistema de gestién de la calidad.

Dra. Janeth Coello

Director Médico General

227




C Dialtica
@./

DIALTICA

PAGINA 16 de 32

MANUAL DE CALIDAD

REVISION N° 01

ULTIMA REVISION
30/08/2013

5.4. PLANIFICACION

5.4.1. OBJETIVOS DE CALIDAD

Anualmente se establecen los objetivos de calidad que deben cubrir todos los puntos

de la politica de calidad, el compromiso con la mejora continua y la satisfaccion de los

requisitos de nuestros clientes.

Los objetivos de calidad se establecen después de

realizar la revision del sistema de calidad, ya que el resultado de la misma es de vital

importancia para definirlos.

Se han definido los siguientes objetivos de calidad:

Lograr la satisfaccion de los clientes

Meta anual: 100% de satisfaccion a Dic 2013

Meta anual: O reclamos a Dic 2013

Incrementar el nivel de involucramiento del personal en los procesos
Meta anual: 0 servicios no conformes

Optimizar los recursos

Meta anual: 100% cumplimiento presupuestario a dic 2013

Mantener un clima organizacional adecuado

Meta anual: 85% de satisfaccion del clima organizacional a dic 2013

5.4.2. PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Se ha planificado la realizacién de actividades que permiten la ejecucién, seguimiento

y control de la implementacion del Sistema los cuales se ha identificado en el siguiente

cuadro:

228



DIALTICA

PAGINA 17 de 32

= & - . o
gnlaltlca REVISION N° 01
@J MANUAL DE CALlDAD ULTIMA REVISION
30/08/2013
Proceso Actividad Frecuencia
Auditoria Interna Auditoria Semestral
Satisfaccion del cliente Aplicar encuesta de satisfaccion de Semestral
clientes

Este manual contiene las actividades de la empresa, que se describen detalladamente
en los procesos, a continuacion se muestra el Mapa de procesos donde se muestra la

interaccion de los mismos.

DIALTICA UNIDAD RENAL

T

WEMNMTAS % PLAMNIFICACION
[ Requerimientos de los clientes)

PROCESOS DE GESTION - GOBERNANTES

Auditoria Interna

Mejora Continua

Satisfaccién al $nte —Reclamos

CONTROL DEL

RECEFCION ¥  VALORACION
REGISTRO MEFROLOGICA

ESTERILIZACION ~ SERVICIO MO TRATAMIENTO

EFVET)
[Pp sojusiwuanbad ap UDIDDE4SIIES

CONFORME

i

PROCESOS HABILITANTES DE APOYO

Control de documentos y registros

Descripcion de la interaccién de los procesos de Didltica Unidad Renal en base a lo

establecidos en el mapa de procesos.

229



C Dialtica
@./

DIALTICA

PAGINA 18 de 32

MANUAL DE CALIDAD

REVISION N° 01

ULTIMA REVISION

30/08/2013

La Clinica Dialitica Unidad Renal ha definido su mapa de proceso el cual a
continuacion va a ser descrito para una facil comprension de la interaccion de los

procesos en el definido.

El Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion inicia su cadena de valor en
base a los requerimientos de los clientes los cuales son captados de dos maneras
la primera cuando el personal de Dialitica realiza gestiones de venta de servicios
mediante lo cual se capta nuevos contratos o clientes particulares quienes a la
llegada a la Clinica son atendidos en base a lo establecido en el proceso de
‘RECEPCION Y REGISTRO”.

Y la segunda cuando los pacientes llegan a la Clinica por referencias o
transferencias de otra casa de salud y son atendidos en base a lo establecido en el
proceso de “RECEPCION Y REGISTRO”.

Una vez que se ha procesado la informacion y se ha abierto el expediente del
paciente en el proceso de “RECEPCION Y REGISTRO” los pacientes son
atendidos en base a lo establecido en el proceso de “VALORACION

NEFROLOGICA” se realiza la revision médica y se establece la prescripcion.

Una vez definido el horario y el tratamiento a seguir, la Clinica se asegura de que el
equipo a ser utilizado haya pasado por el proceso de “ESTERILIZACION”, ademas
todo el personal estd capacitado para antes que los pacientes sean tratados se
identifique cualquier aspecto que no cumpla con los requisitos establecido por el
paciente y por la Clinica y se toman acciones de acuerdo a lo establecido en el
proceso de “CONTROL DEL SERVICIO NO CONFORME” y una vez que se
dispone del ambiente y condiciones apropiadas se puede iniciar con lo establecido
en el proceso de “TRATAMIENTO”.

Con el afan de dar un manejo adecuado a la documentacion del Sistema de
Gestion de la Calidad asi como a los registros que se generen y que sirven como
evidencias del cumplimiento de los procesos se ha definido las practicas que son
cumplidas de acuerdo a lo establecido en el proceso de “CONTROL DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS”
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Finalmente y con el objeto de promover el mejoramiento continuo se realizan los
procesos de gestion que tienen su soporte en el andlisis de datos que realizan
todos los procesos y en particular el de “AUDITORIA INTERNA” el cual identifica el
nivel de cumplimiento de la implementacion de los procesos asi como en la
retroalimentacién del cliente lo cual es captado mediante lo establecido en el
proceso de “SATISFACCION DEL CLIENTE”.

Con la informacion captada mediante las fuentes antes mencionadas se analizan
los datos y se toman decisiones que permitiran mejorar la calidad del servicio y si el
caso ha ameritado tomar acciones correctivas o preventivas en lo establecido en el
proceso de “MEJORA CONTINUA (ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS).

De esta manera se gestionan los procesos agregadores de valor de apoyo y de
gestion persiguiendo de esta manera el logro de los objetivos de calidad

propuestos.

5.5. RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1. Responsabilidad y autoridad

DIALTICA establece un correcto flujo de responsabilidades y funciones para
establecer un sistema de gestion de calidad eficaz, que permita fijar en toda la
estructura de recursos humanos un proceso de mejora continua que sea la espina

dorsal de todas las actividades de la compafiia.

Es de aplicacion para todas las funciones (puestos de trabajo) y personas que
prestan o puedan prestar sus servicios en DIALTICA, para todos los departamentos
que se encuentren dentro del sistema de gestion de la calidad y, en general, para

todas las actividades internas y externas de la compaiiia.
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5.5.1.1 Estructura basica de DIALTICA.

Todo el grupo humano se halla organizado para colaborar con la ejecucién de los
procesos en los diferentes departamentos y cada uno de ellos asume sus funciones

en busca de cumplir los objetivos y requerimientos de la empresa.

5.5.1.2 Comité de calidad

Dentro del sistema de gestién de calidad, el Comité de Calidad es el impulsor de la
calidad de la organizacion y realiza el seguimiento del mismo mediante reuniones

peridédicas mensuales.

5.5.1.2.1 Conformacion del comité de calidad

El Comité de Calidad se encuentra conformado por miembros de la organizacién que
ocupan cargos de responsabilidad o de direccibn. Se encuentra integrado de la

siguiente manera:
Miembros Fijos:

e Director Médico General

e Lideres de los procesos.

5.5.1.2.2 Periodicidad

La periodicidad del comité de calidad es como minimo mensual; siempre que el
director médico general lo crea conveniente puede realizar convocatorias

extraordinarias. También puede solicitar una convocatoria uno de sus miembros.

5.5.1.2.3 Funciones del Comité de Calidad

En las reuniones ordinarias mensuales, el Comité de Calidad se encargaréa de:

e Tratar cualquier situacion que afecte el desempefio de los procesos.
e Revisar los objetivos de calidad (Cumplimiento de indicadores).
e Revisar el estado y aprobar acciones preventivas y correctivas.

e Hacer un seguimiento del programa de capacitacion.
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e Realizar un seguimiento en la busqueda de clientes.
¢ Revisar informes de satisfaccion de clientes internos y externos

e Oportunidades de mejora.

El Representante de la direccion elaborara el acta después de celebrarse el comité y
distribuird copias no controladas (a manera de informacién para seguimiento de
decisiones) entre los asistentes siendo el responsable del correcto archivo de las

mismas.

5.5.2. REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
La direccion general de DIALTICA. delega en el Representante de la Direccion la
preparacion, revision y actualizacion del presente Manual y le confiere toda la

autoridad y responsabilidad para asegurar que:

e Los procesos del sistema de calidad de DIALTICA. se implantan y se

mantiene segun los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

e Se informe de su funcionamiento a la direccidon general para su revision y

como base para la mejora continua.

e Se conocen los requisitos de los clientes en todos los niveles de la

organizacion.

El director de calidad puede representar a la direccion general frente a organismos

externos en cuestiones relativas al sistema de calidad.

5.5.3. Comunicacion Interna
DIALTICA establece en los procedimientos del sistema de calidad los mecanismos
para una correcta comunicacion interna entre los diferentes niveles y funciones de la
organizacion; incluyendo los canales de distribucion de la informacién y las
autorizaciones para el acceso de la informacion. Dicha comunicacién se efectia

considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad
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5.6. REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1. Generalidades
La revision del sistema de calidad es responsabilidad de la direccion general y se

efectlia como minimo una vez al afo.

Se establece el formato “ACTO DE REVISION POR LA DIRECCION’, para el registro

de las eventualidades del sistema.

5.6.2. Informacién de entrada para la revision

Como informacion de entrada deberan incluirse como minimo los temas siguientes:

e Analisis de los informes de las auditorias internas.
¢ Realimentacion de los clientes.

e Desempefio de los procesos.

e Estudio de las no-conformidades detectadas.

e Estudio de las acciones correctivas y preventivas realizadas e

implantadas.
¢ Resultados de las acciones derivadas de revisiones anteriores.
e Circunstancias cambiantes.

¢ Recomendaciones para la mejora.

5.6.3. Resultados de la revisién
La revision del sistema se registra y en las actas de comité se incluyen los resultados

de la misma, que contemplan las acciones que se deben tomar para:

e Lamejora del sistema de calidad y sus procesos.

e La mejora del producto en relacion a los requisitos del cliente.
e La necesidad de recursos.

e La aprobacion del plan anual de objetivos.

e La aprobacion del plan anual de auditorias
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6. GESTION DE LOS RECURSOS
6.1. PROVISION DE RECURSOS

Direccién general es responsable de identificar las necesidades de recursos y
proporcionar estos recursos para mantener y mejorar los procesos del sistema de

calidad y para lograr la satisfaccion del cliente.
6.2. RECURSOS HUMANOS

6.2.1. Generalidades

El personal de DIALTICA que tiene responsabilidades en el sistema de calidad es
competente segun los requisitos definidos en el formato “PERFIL DE
COMPETENCIAS” para cada cargo de la empresa.

6.2.2. Competencia, toma de conciencia y formacién
Entre las necesidades de formacion se incluye la relevancia e importancia de las
actividades que realiza cada persona y cdmo contribuye en la consecucion de los

objetivos de calidad.

Se conservan los registros adecuados relativos a la educacion, formacién, habilidades

y experiencia del personal.
6.3. INFRAESTRUCTURA

Se identifica: el espacio de trabajo, las instalaciones, maquinaria y los servicios de
apoyo de DIALTICA.

En los procedimientos que definen los procesos, se establecen los recursos
necesarios en instalaciones, para que los servicios que desarrolla DIALTICA sean
conformes.

6.4. AMBIENTE DE TRABAJO

Para que los trabajadores puedan realizar correctamente sus actividades, DIALTICA

tiene identificados y gestiona los factores humanos.
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7. REALIZACION DEL SERVICIO

7.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

DIALTICA tiene planificados los procesos para la realizacién de todos los servicios que
comercializa. En el apartado 5.4.2 se indican los procesos de la empresa y las

interacciones entre ellos. En esta documentacion se incluyen:

¢ Los datos de entrada y salida de cada proceso.
e Los objetivos de calidad y los requisitos de cada servicio.
e Los recursos necesarios para la realizacion del proceso.

e Las actividades de verificacion y/o validaciébn y sus criterios de

aceptacion.
e La descripcion de los registros que se cumplimentan durante la
realizacion del proceso.
7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

En funcion de la capacidad instalada esto es el nimero de méaquinas disponibles se
debe planificar de ser necesario la visita y coordinacibn con posibles clientes
corporativos con quienes luego de cumplir con la entrega de informacion solicitada se
proceda en caso que acepten el servicio a la recepcién de los clientes de acuerdo a lo
establecido en el proceso de “ RECEPCION Y REGISTRO” se establece la
metodologia para la identificacion de los requisitos y necesidades de los clientes y la

metodologia para la revisidn de los requisitos del servicio.

7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el servicio
El proceso responsable de detectar las necesidades de los clientes es el proceso

“Evaluacién Nefrolégica®“.
Entre los requisitos que se deben identificar se encuentran:

e Los requisitos de la prestacion del servicio especificados por el cliente.
e Los requisitos no especificados por el cliente.

e Los requisitos legales.
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Véase proceso “Evaluacion Nefrolégica”, “Recepcion y Registro”

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el servicio
Antes de prestar un servicio, el director médico lo revisa para poder asegurar que los

requisitos estan definidos o0 documentados adecuadamente.

Antes de aceptar la prestacion de un servicio, el director médico conjuntamente con
los médicos tratantes, revisan que se ha resuelto cualquier diferencia entre los
requisitos del cliente y los expresados por DIALTICA y que DIALTICA tiene la

capacidad para cumplir los requisitos del servicio.

Se guardan registros de la aceptaciéon del tratamiento por el paciente y de la

informacién sobre el mismo.

7.2.3. Comunicacion con los clientes
DIALTICA en caso de existir capacidad instalada envia comunicaciones informativas
sobre los servicios que presta y los estandares de calidad que maneja a posibles

clientes corporativos.

Adicional esti en continua retroalimentacién de la percepcion que los clientes tienen
del servicio a través de la implementacién del proceso “Satisfaccion del cliente” cdmo

se realiza la comunicacion de los clientes en cuanto:
Durante el proceso de “Evaluacion Nefrologica” se realiza las siguientes actividades:

e Lainformacion sobre los servicios.

e Preguntas de los clientes.

7.3. DISENO Y DESARROLLO

Para el tipo de actividades que presta DIALTICA no se necesita disefiar y desarrollar
un servicio, por lo que se atiende a las necesidades de los pacientes. Este capitulo

constituye una exclusion dentro del sistema de gestion de la calidad de DIALTICA.
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7.4. COMPRAS

DIALTICA. evalia y selecciona proveedores en funcibn de su capacidad para
suministrar servicios o productos de acuerdo con los requisitos establecidos por la
empresa.

Se registra en el formato “CALIFICACION Y SELECCION DE PROVEEDORES’.
Véase también “Control de documentos y registros”

7.5. PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1. Control de la produccion y prestacion del servicio
DIALTICA identifica y planifica los procesos de prestacion de los servicios que afectan
directamente a la calidad. Estos procesos se efectian en condiciones controladas que

incluyen lo siguiente:

e La disponibilidad de informacién que especifique las caracteristicas del

servicio o tratamiento.

e La disponibilidad de procedimientos especificos e instrucciones de

trabajo donde sea necesario.

e La utilizacién y mantenimiento del equipo apropiado para cada actividad

de la prestacion del servicio.

La implantacion de actividades de medicién y seguimiento.

La implantacién de actividades posventa.

En el proceso “Evaluacion nefrolégica” y “Tratamiento” se establecen y definen los

procesos de servicio de DIALTICA.

7.5.2. Validacion de los procesos de prestacion del servicio
Se validan todos los procesos que por sus caracteristicas no se pueden verificar
mediante actividades de seguimiento y medicion posteriores, para este caso luego de
prestado el servicio de hemodialisis el médico tratante se asegura que se haya
cumplido con el propésito del tratamiento lo cual queda registrado en el Reporte de
hemodialisis adicional peribdicamente se realizan examenes de laboratorio para
comparar los resultados con los requeridos en el tratamiento. Véase proceso de

“Tratamiento” y “Evaluacién nefrolégica”
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Adicionalmente se valida mensualmente que los equipos de hemodidlisis estén

funcionando adecuadamente.
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DIALTICA se asegura mediante la validacion de estos procesos que se van a alcanzar

los resultados planificados.

La validacién de los procesos se realizara mediante:

La revision de los procesos mediante criterios definidos.

La calificacion de los equipos y competencia del personal.

La utilizacion de procedimientos y metodologias definidas.

Requisitos para los registros.

La revalidacion.

7.5.3. ldentificacién y trazabilidad
DIALTICA establece en el proceso “Recepcion y Registro”, en donde se establece la
manera y con qué medios se hace la identificacién de los servicios, desde la deteccién

de necesidades del mismo hasta la evaluacion del grado de satisfaccion del cliente.

Mediante su correcta utilizacion se asegura permanentemente el reconocimiento y el
estado en que se encuentran los servicios que se prestan y los productos utilizados en

la compainiia para el desarrollo de los mismos.
El sistema de identificacién incluye:

e Equipos.
e Médico Tratante, Técnicos de dialisis, enfermeras.

DIALTICA establece de esta manera un vinculo entre el servicio prestado y los
componentes (materiales y humanos) que han intervenido en el proceso, pudiendo
responder ante las demandas de informacion de cualquier integrante de la empresa,
de un cliente e incluso, ante obligaciones legales provenientes de los organismos de

control de la salud.

7.5.4. Propiedad del cliente
DIALTICA ha establecido los controles necesarios para identificar y proteger la
propiedad del cliente, que en este caso puede incluir: Resultados de examenes
médicos, radiografias, ecografias, Documentos de transferencia de otros centros de

salud o dialisis.
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Estos documentos se encuentran controlados bajo las disposiciones del proceso de:

“Recepcion y registro”.

Ademas para cuidar las pertenencias de los pacientes al momento de realizar las
sesiones de dialisis (vestimenta, etc) se ha dispuesto de vestidores y canceles con las

seguridades del caso.

7.5.5. Preservacion del producto
DIALTICA establece en el proceso de “Tratamiento” la metodologia para preservar la
conformidad del material de apoyo que va a ser incorporado al Tratamiento de diélisis

durante recepcion, el proceso interno y la entrega final.

7.6. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

Para las labores control de los procesos que realiza DIALTICA, la utilizacion de

aparatos de medicion se limita a las especificaciones del producto.

Se registran en el formato “CONTROL DE CALIBRACION/VERIFICACION DE
EQUIPOS”, “CONTROL MENSUAL DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS”

Véase también el proceso “ CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS”
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. GENERALIDADES

DIALTICA tiene definidas, planificadas e implantadas las actividades de medicion vy
seguimiento de los procesos y del servicio a través de los indicadores de desempefio,
con el objetivo de asegurar la conformidad de sus servicios, del sistema de gestion de

calidad y para lograr la mejora continua.

Cuando apligue se incluyen la determinacion de los métodos y la utilizacion de las

técnicas estadisticas.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1. Satisfaccion del cliente
DIALTICA realiza un seguimiento del estado de satisfaccion de los clientes. En los
procesos “Reclamos” y “Satisfaccion del cliente” se establece la metodologia para
obtener vy utilizar la informaciébn sobre la satisfaccion de los clientes.
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8.2.2. Auditoria Interna
DIALTICA establece en el proceso “Auditorias Internas” la metodologia para planificar
y llevar a cabo auditorias internas de la calidad, para verificar si el sistema de gestion

de la calidad:

e Es conforme a los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

¢ Ha sido implementado de manera efectiva y se mantiene actualizado.
Las auditorias internas de la calidad se programan en funcién de la naturaleza y la
importancia de la actividad sometida a auditoria y se llevan a cabo por personal
independiente de aquel que tiene responsabilidad directa sobre la actividad que se
estd auditando. Las auditorias se realizan como minimo anualmente, pudiendo
disminuir la periodicidad en funcion del estado, las actividades y area que se deben
auditar, y en funcién de los resultados de auditorias previas. El plan de auditorias se
realiza anualmente y es aprobado por el Representante de la Direccion o el Director

médico.

Los resultados de las auditorias se registran y se transmiten al personal que tiene
responsabilidad en el area auditada. El personal directivo responsable de esta area
realiza lo mas rapido posible las acciones correctivas de las deficiencias detectadas

durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento de la auditoria verifican y registran la implantaciéon y la

eficacia de las acciones correctivas realizadas.

Los resultados de las auditorias han de formar parte de la revision del sistema de

calidad de la direccion.

8.2.3. Seguimiento y medicién de los procesos
DIALTICA aplica los métodos apropiados para la medida y seguimiento de los
procesos necesarios para satisfacer los requisitos de los clientes. Estos resultados se

los revisa a través de los indicadores de desempefio.

8.2.4. Seguimiento y medicion de los servicios
DIALTICA establece en el proceso “Evaluacion Nefrolégica”, “Tratamiento” la
sistematica de las mediciones y el seguimiento realizado a los servicios, para asegurar

gue son conformes con los requisitos especificados.
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El proceso exige que los servicios no pasen hasta la etapa siguiente hasta que no se
hayan realizado las inspecciones o verificaciones definidas en el procedimiento,

demostrando asi que cumple los requisitos especificados.

DIALTICA establece y conserva los registros que prueban que se han realizado las
mediciones y el seguimiento a los servicios definidos en el procedimiento “Evaluacion

Nefrolégica” mediante los resultados de los examenes de laboratorio.

8.3. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

DIALTICA establece en los procesos de ejecucion del servicio: “Evaluacion
Nefrolégica”, “Tratamiento” y “Esterilizacion”. La sistematica para asegurar que
cualquier servicio o producto no conforme con los requisitos especificados no se utilice
de forma no intencionada. Este control incluird la identificacion, la documentacion, la
evaluacion (cuando sea posible), el tratamiento de las no conformidades y la
notificacién a las funciones a las que pueda afectar en base a lo que establece el

Proceso de “Control del Servicio No conforme”.

8.4. ANALISIS DE DATOS

DIALTICA recopila y analiza los datos apropiados para determinar la adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para identificar donde pueden realizarse

mejoras.

La gerencia comunica, a los responsables de los procesos, las necesidades de datos
qgue controlar en la empresa y el formato requerido, siendo el comité de calidad el
encargado de la realizacion practica del estudio de los distintos datos y su

representacion grafica.

El Representante de la direccion puede a su vez, requerir el estudio de mas

actividades de las que se le solicitan por gerencia.

Previo a la reunion de comité de calidad, los distintos lideres de proceso y
responsables de actividades concretas suministran los datos correspondientes al mes
anterior al representante de la direccion. Este comunica los resultados a gerencia v,

en los casos que procede, expone en los tablones de anuncios de DIALTICA.
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Incluyendo, cuando aplique, las representaciones graficas o la evolucion de los

distintos parametros controlados.

Los datos relativos al control de los procesos y mejora de la calidad, los evalua el
representante de la direccién que reporta mensualmente dicha informacién al director

Médico.
Dada la simplicidad de sus necesidades, éstas se limitan basicamente a:

¢ Diagramas de barras.
e Diagramas lineales.
e Diagramas circulares.
El presente item se encuentra relacionado con todos y cada uno de los procesos

realizados en DIALTICA.

8.5. MEJORA

8.5.1. Mejora continua
DIALTICA gestiona y planifica los procesos necesarios para la mejora continua del
sistema de calidad mediante el comité de calidad (véase apartado 5.5.1.2) que es el
6rgano impulsor del sistema. En el comité se aprueban los objetivos de calidad, los

proyectos de mejora, etcétera, y se hace la planificacion y seguimiento de los mismos.
Véase proceso “Mejora Continua”.

8.5.2. Accidn correctiva
DIALTICA establece en el proceso “Mejora continua” la metodologia para la
implantacién de las acciones correctivas, con el objeto de prevenir la recurrencia de

las causas de una no conformidad.

Se implanta y registra cualquier cambio que surja a consecuencia de las acciones

correctivas. En el proceso se definen los requisitos para:

e Laidentificacion y revision de las no conformidades.
e Determinar las causas de no conformidad.

e Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no

conformidades no vuelven a aparecer.
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e Determinar las acciones correctivas necesarias e implantarlas.
e Registrar los resultados de las acciones adoptadas.
¢ Revisar las acciones adoptadas.

e Revisar la eficacia de las acciones tomadas

8.5.3. Accidn preventiva
DIALTICA establece en el proceso “Mejora continua” la metodologia para la
implantacion de las acciones preventivas, con el objetivo de prevenir la ocurrencia de

las causas potenciales de una no conformidad.

Se implanta y registra cualquier cambio que surja a consecuencia de las acciones

preventivas. En el proceso se definen los requisitos para:

¢ Laidentificacién de las no conformidades potenciales y sus causas.
e Determinar las acciones preventivas necesarias e implantarlas.

e Registrar los resultados de las acciones adoptadas.

e Revisar las acciones preventivas adoptadas.

Revisar la eficacia de las acciones tomadas.
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