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JOINT COMISSION
INTERNATIONAL

SISTEMA UNICO DE HABILITACION
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ISO 14001
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Grupo de estandares
del proceso de atencién
al cliente asistencial:

Seccion I: Normas centrada en el
paciente

PROCESOS PRIORITARIOS:
Entre ellos se encuentran los
Procesos documentados,
socializados y evaluados para
fortalecer el programa de
seguridad del paciente.
INTERDEPENDENCIA:EnN este
estandar se debe incorporar la
Relacién mutua entre los
servicios que en algiin momento
le son complementarios y deben
disponer de aquellos que
complementan su servicio.

Derechos de los
pacientes.

Paciente y de Derechos de
Familia (PFR)

Seguridad del paciente

Objetivos Internacionales de
Seguridad del Paciente (IPSG)

Registro e ingreso

IPSG.1 identificar a los pacientes
correctamente

Evaluacion de
necesidades al ingreso

El acceso a la atencion y
continuidad de la atencion (ACC)
o La admision a la Organizacioén




Planeacion de la
atencion

IPSG.4 garantizar el lugar
correcto, correcto Procedimiento,
la cirugia correcta Paciente

Ejecucion del
tratamiento

Atencion de Pacientes (COP)

Evaluacion de la
atencion

Evaluacién de pacientes (AOP)

Salida y seguimiento

Remisién y Seguimiento

+ ACC.3 Hay una politica de
orientacion de la derivacion o alta
de los pacientes. .
ACC.3.4 pacientes y, en su caso,
sus familias reciben instrucciones
comprensibles de seguimiento.

* ACC.3.5 La organizacion cuenta
con un proceso para la gestién y
el seguimiento de pacientes que
abandonan contra el consejo
médico

Referencia 'y
contrarreferencia

Sedes integradas en red




Seccion Il: Normas de gestion
de la organizacion sanitaria
[1 [1 Mejora y Seguridad del
Paciente de la Calidad (QPS)
0 QPS.1 Los responsables de la

4.1 REQUISITOS
GENERALES La
organizacion debe
establecer, documentar,
implementar y mantener un
sistema de gestion de la
calidad. Establecer el
alcance
4.4.ADocumentacion la
ducmentacién debe incluir

4.1 REQUISITOS
GENERALES: La
organizacion debe establecer,
documentar, implementar y
mantener un sistema de
gestion de la calidad.
4.2.1 Generalidades: debe
incluir politica de calidad y
objetivos de la calidad,
manual de la calidad ,
procedimientos
documentados y los registros
requeridos.

4.2.2 Manual de calidad:
Establecer alcance del

4.1 REQUISITOS




Grupo de estandares
de direccionamiento:
Que la organizacion
esté alineada con el
direccionamiento
estratégico, para el
logro de los resultados
institucionales
esperados, en un
enfoque de gestion
centrado en el cliente y
de mejoramiento
continuo de la calidad.

reguiacion y la gesuon ae ia
organizacion participa en la
planificacién y la medicién de una
mejora de la calidad y el
programa de seguridad del
paciente.

0 QPS.1.1 lideres de la
organizacion colaboran para llevar
a cabo la mejora de la calidad y el

programa de seguridad del
paciente.

0 QPS.1.2 Los lideres priorizan
qué procesos deben ser medidos
y que las actividades de mejora
de la seguridad y el paciente
deben llevarse a cabo.

0 QPS.1.3 Los lideres
proporcionan apoyo tecnoldgico y
la otra a la mejora de la calidad y
el programa de seguridad del
paciente.

politica, objetivos y metas
ambientales, el alcance del
sga. 4.3.1 Aspectos
ambientales establecer,
implementar y mantener
procediientos para;
identificar aspectos
ambientales de sus
actividades y aquiellos que
tienen impacto significativo
sobre el medio ambiente
4.3.2 requisitos legales
procedimientos para
identificar los requisitos
legales aplicables y
determinar como aplicar
estos requisitos a sus
aspectos ambientales. 4.2
Politica ambiental 4.3 3
objetivos metas y
programas 4.4.1 recursos
funciones
responsabilidad y
autoridad informar a la alta
direccion el desempefio del
sga para su revision y
mejora

sistema de gestion de calidad,
procedimientos
documentados y la
interaccion de los procesos.
5.1 Compromiso de la
direccidn la alta direccion
debe proporcionar evidencia
de su compromiso con el
desarrollo e implementacion
del sistema de gestion de
calidad, asi como la mejora
continua.

5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de la calidad
5.4.1 Objetivos de la calidad
5.4.2 Planificacion del
sistema de gestion de la
calidad
5.5.2 Representante de la
direccion
6.1 PROVISION DE
RECURSOS determinar y
proporcionar los recursos
para implementar y mantener
el SGC y aumentar la
satisfaccion del cliente.
7.1 PLANIFICACION DE LA
REALIZACION DEL
PRODUCTO
7.3.1 Planificacion del
disefio y desarrollo
7.4.1 Proceso de compras

GENERALES: La organizacion
debe definir y documentar el
alcance de su sistema de
gestion Sy SO.

4.2 POLITICADE SY SO: La
alta direccién debe definir y
autorizar la politica S Y SO de
la organizacion.

4.3,1 Identificacion de
peligros, valoracién de
riesgos y determinacion de
los controles
4.3.2 Requisitos legales y
otros
4.3.3 Objetivos y programas
4.4.7 Preparacion y respuesta
ante emergencias Identificar el
potencial de situaciones de
emergencias.




GIrupo de estandares

humano: Que el

de gerencia del talento

talento humano mejore
sus competencias y
desempefio en relacion
con las metas y los
objetivos institucionales,
particularmente en la
atencioén de usuarios.
Para ello, la
organizacion cuenta con
procesos de:
* [dentificacion y
respuesta efectivas a
las necesidades del
talento humano
* Planeacion del talento
humano institucional.
* Desarrollo de
estrategias para
promover la seguridad
del paciente, la
humanizacion de la
atencion y el enfoque de
riesgo.
* Educacion continuada.
+ Evaluacion
competencias y
desempefio.
* Mejoramiento de la
salud ocupacional y
seguridad industrial. «
Evaluacion sisteméatica

da la caticfaccidn dal

Gobernabilidad, liderazgo y
direccion (GLD)
Cualificaciones y Educacién

TALENTO HUMANO: Garantizar

competencias del talento
humano de acuerdo a sus
funciones.

OPERACION
4.4.1 Recursos,
funciones,
responsablidad y
autoridad
4.4.2 Competencia,

conciencia

4.4 IMPLEMENTACION Y 6.2.1 Generalidades el

formacién y toma de

5.5.1 Responsabilidad y
autoridad la alta direccion

responsabilidades

y son documentadas.
6.2 RECURSOS HUMANOS

personal que realice
trabajos ue afecten ala
conformidad con los
requisitos del producto
debe ser competente con
base en la educacion,
formacién, habilidades y
experiencia
6.2.2 Competencia,
formaciéon y toma de
conciencia determinar
competencia, proporcionar
formacién, evaluar eficacia
de las acciones, mantener
los registros
correspondientes.

debe asegurarse de que las

autoridades estan definidas | 4%1 Recursos, funciones,

responsabillidad, rendicién
de cuentas y autoridad
4.4.3 Competencia,
formacién y toma de
conciencia
4.4.3.2 Participaciéon y
consulta: participacién de los
trabajadores en identificacion
de peligros , investigacion de
incidentes, la consulta con los
contratistas y las demas partes
interesadas externas.
4.4.7 Preparacion y respuesta
ante emergencias Responder
a tales situaciones de
emergencias




Grupo de estandares
de gerencia del
ambiente fisico: Que
los procesos
institucionales, y en
particular los de
atencion del paciente,
cuenten con los
recursos fisicos,
tecnoldgicos y de
infraestructura y con las
Caracteristicas técnicas
gue respondan a las
necesidades. En
especial que las
condiciones del
ambiente fisico
garanticen la proteccion
en un ambiente
humanizado a los
usuarios y los
colaboradores

Gestién de Instalaciones y
Seguridad (FMS)

INFRAESTRUCTURA: Se
cuente con los recursos de
infraestructura que responde a la
necesidad y seguridad del
paciente.

4,4,1 Recursos,
funciones,
responsabillidad,
rendicidon de cuentas y
autoridad

6.3 INFRAESTRUCTURA:
determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura
necesaria para lograr la
conformidad con los
requisitos del producto.
AMBIENTE DE TRABAJO:
Determinar y gestionar el
ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad
con los requisitos del
producto

4,4,1 Recursos, funciones,
responsabillidad, rendicion
de cuentas y autoridad




Grupo de estandares
de gestion de
tecnologia: Que los
procesos institucionales,
y en particular los de
atencién del paciente,
cuenten con el respaldo
de una gestion
tecnoldgica, orientada a
la eficiencia, la
efectividad y la
seguridad, en un marco
de aplicacion sensible a
las necesidades de los
usuarios y los
Colaboradores. Para tal
efecto, la organizacion
cuenta con procesos de:
» Gestién de equipos
biomédicos.

* Gestion de
medicamentos y
dispositivos médicos.

* Mejoramiento de la
gestion de
tecnovigilancia y
Farmacovigilancia.

* Incorporacién de
nuevas tecnologias.

* Gestion de tecnologias
de la informacion.

* Gestion de tecnologias
de soporte

Gestion de la Comunicaciéon e
Informacion (MCI)

DOTACION: Equipos que
cuenten con las condiciones
técnicas de calidad, soporte
técnico-cientifico que respondan
a las necesidades de los
usuarios segun los servicios
declaradados.
MEDICAMENTOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS E
INSUMOS: Gestion de
medicamentos y dispositivos
médicos, incluye registro de
medicamentos desde fichas
técnicas, registro INVIMA,
fechas de vencimiento,
farmacovigilancia,
documentacion de
especificaciones y autorizacion
para venta de medicamentos

4.4.1 Recursos,
funciones, responsabiliad
y autoridad

7.6 CONTROL DE LOS
EQUIPOS DE SEGUIMIENTO
Y MEDICION

4.4,1 Recursos, funciones,
responsabillidad, rendicion
de cuentas y autoridad




GTUpo J€ estanaares
de gerencia de la
informacion: ¢
Identificacion y
respuesta efectiva a las
necesidades de
informacion.

« Planificacién de la
gerencia de la
informacion.

* Gestion de los datos y
realizacion de mineria

de datos. .
Estandarizacion de la
informacion.

* Desarrollo y gestion de
registros clinicos.
* Tablero de mando
integral institucional.

* Analisis de la
informacion y toma de
decisiones.
 Andlisis de causas de
las brechas observadas
Frente a lo esperado.

» Uso seguro y confiable
de la tecnologia.

» Soporte tecnolégico,
redes y licencias para el
sistema De informacién.
* Implementacion
basada en prioridades.
* Almacenamiento,
conservacion y
depuracion de La

informacidn

Recogida de datos para la
medicién de la calidad
0 QPS.3 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves en la estructura de la
organizacion, los procesos y los
resultados que se utilizaran en la
mejora de la calidad de toda la
organizacion y el plan de
seguridad del paciente.

0 QPS.3.1 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada una de las
estructuras de la organizacion
clinicos, procesos y resultados.
0 QPS.3.2 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada una de las
organizaciones de las estructuras
de gestion, los procesos y los
resultados.

0 QPS.3.3 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada uno de los
Pacientes Internacionales

4.4.5 Control de
documentosestablecer
implementar y mantener

procedimientos para:
aprobar documentos,
revisar y actualizar,
asegurar la identificacion
de cambios, garantizar el
acceso a los mismos,

asegurar que sean legibles
y facilmente identificables,

asegurar la identificacion
de documentos externos,
prevenir el uso de
documentos obsoletos.

4.5.4 control de registros
establecer y mantener los

registros que sean

necesarios, conforme a los

requisitos del sistema de
gestion ambiental.4.4.1
Recursos funciones
responsabilidades y
autoridades. 4,4,3
Comunicacion
procedimientos para

asegurar la comunicacion

interna entre los diversos

niveles, recibir, documentar

y responder a las
comunicaciones
pertinentes de las partes
interesadas externas.

4.1 REQUISITOS
GENERALES: La
organizacion debe establecer,
documentar, implementar y
mantener un sistema de
gestion de la calidad.
4.2.3 Control de
documentos: los
documentos deben
controlarse.

4.2.4 Control de registros:
los documentos deben
controlarse.

5.1 Compromiso de la
direccion la alta direccién
debe proporcionar evidencia
de su compromiso con el
desarrollo e implementacién
del sistema de gestion de
calidad, asi como la mejora
continua.

5.5.3 Comunicacion interna
la alta direccion debe
asegurarse de que se
esablecen los procesos de
comunicacion adecuados
dentro de la organizacion.
7.3.2 Elementos de entrada
para el disefio y desarrollo
7.4.2. Informacién de las
compras

4.3,1 Identificacion de
peligros, valoracién de
riesgos y determinacion de
los controles
4,4,1 Recursos, funciones,
responsabillidad, rendicién
de cuentas y autoridad
4.4.3.1 Comunicacién En
relacion con los peligros debe
establecer, implementar y
mantener unos procedimientos
para la comunicacion interna,
la comunicaciéon con los
contratistas y las partes
interesadas externas
4.4.ADocumentaciéon debe
incluir la politica y los objetivos
de SySo, alcance, principales
elementos del sistema de
gestion.

4.4.5 Control de documentos
los documentos deben ser
controlados




Seccién Il: Normas de gestién
de la organizacidn sanitaria

[ 11 Mejora y Seguridad del
Paciente de la Calidad (QPS)

0 QPS.1 Los responsables de la
regulacion y la gestion de la
organizacion participa en la
planificacion y la medicion de una
mejora de la calidad y el
programa de seguridad del
paciente.

0 QPS.1.1 lideres de la
organizacion colaboran para llevar
a cabo la mejora de la calidad y el
programa de seguridad del
paciente.

0 QPS.1.2 Los lideres priorizan
qué procesos deben ser medidos
y que las actividades de mejora
de la seguridad y el paciente
deben llevarse a cabo.

0 QPS.1.3 Los lideres
proporcionan apoyo tecnolégico y
la otra a la mejora de la calidad y
el programa de seguridad del
paciente.

0 QPS.1.4 mejora de la calidad y
la informacion de seguridad del
paciente se comunica con el




Grupo de estandares
de mejoramiento de la
calidad: Que la
institucion tenga un
proceso de calidad que
genere resultados
centrados en el
paciente, tanto en la
dimensién técnica como
en la interpersonal de la
atencién, superando la
simple documentacion
de Procesos.

* Que el proceso de
calidad de la institucion
integre de manera
sistémica a las
diferentes areas de la
organizacion para que
los procesos de calidad
que se Desarrollen sean

AfAantivine v AficiAntA~

personal.

0 QPS.1.5 El personal esta
capacitado para participar en el
programa.

Disefio de procesos clinicos y de
gestién

0 QPS.2 La organizacion disefia
sistemas y procesos nuevos y
modificados de acuerdo a los
principios de mejora de la calidad.
0 QPS.2.1 guias de practica
clinica, vias clinicas y / o
protocolos clinicos se utilizan para
guiar la atencién clinica.

[1 Recogida de datos para la
medicién de la calidad

0 QPS.3 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves en la estructura de la
organizacion, los procesos y los
resultados que se utilizaran en la
mejora de la calidad de toda la
organizacion y el plan de
seguridad del paciente.

0 QPS.3.1 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada una de las
estructuras de la organizacion
clinicos, procesos y resultados.

0 QPS.3.2 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada una de las
organizaciones de las estructuras

An nnctiAn lac nrarnacnc v lac

PROCESOS PRIORITATIOS:
Elaborar y difundir, la
Documentacion: procesos,
procedimientos, guias y
manuales, protocolos.
Integrandose de manera
sistémica con el proceso de
calidad de la institucion.
HISTORIA CLINICA Y

REGISTROS: Hace parte de los

procedimientos de calidad, por

4.6 Revision por la

Direccién la alta direccion

debe revisr el sga a

intervalos planificados para

asegurar de su

convenienciam adecuacion

y eficacia continua.
Resultados de auditoria

intarna evaliiarinnec da

4.1 REQUISITOS
GENERALES: La
organizacion debe establecer,
documentar, implementar y
mantener un sistema de
gestion de la calidad.

5.6 REVISION POR LA
DIRECCION la alta direccion
debe revisar el sistema de
gestion de la calidad de la
organizacion, a intervalos
planificados

7.3.3 Resultados del disefio
y desarrollo

7.3.4 Revision del disefio y

4.4.6 Control operacional: la
organizacion debe determinar
aquellas operaciones y
actividades asociadas con los
peligros donde la
implementacién de controles es
necesaria para gestionar los
riesgos

4.5.1 Medicion y
seguiminento del desempefio
4.5.2 Evaluacion del
cumplimiento legal

4.5.3 Investigacion de
incidentes. No conformiddes
y acciones correctivas y

nnnnnnn CHYEVN




cicuuvus _y CIlILITIILTD.

* Que los procesos de
calidad estén
intimamente integrados
en los procesos
organizacionales y que
el mejoramiento
organizacional se
transforme en cultura de
calidad en la
organizacion.

* Que los procesos de
mejora de la calidad
sean sostenibles en el
tiempo.

* Que los procesos de
mejora de la calidad
general produzcan
aprendizaje que sea util
tanto para la
organizacion como para
el sistema en general.

uc yCDI.IUII, Vo }JIU\.;COUO y 1vo
resultados.

0 QPS.3.3 lideres de la
organizacion identifican medidas
claves para cada uno de los
Pacientes Internacionales

[J Objetivos de sequridad.
[]_,Andlisis de los datos de
medicién

0 QPS.4 Las personas con la
experiencia adecuada,
conocimiento y habilidades
sistematicamente agregados y
analizar los datos de la
organizacion.

0 QPS.4.1 La frecuencia de
andlisis de datos es apropiado
para el proceso que esta siendo
estudiado y cumple con los
requisitos de organizacion.

0 QPS.4.2 El proceso de analisis
incluye comparaciones internas,
con otras organizaciones cuando
sea posible, y con las normas
cientificas y practicas deseables.
0 QPS.5 La organizacion utiliza
un proceso interno para validar
los datos.

0 QPS.5.1 Cuando la
organizacion publica datos o
mensajes de datos en un sitio
web publico, los lideres de la
organizacion garantizar la
fiabilidad de los datos.

0 QPS.6 La organizacion utiliza

tanto debe seguir los parametros
de la resolucién 1995 de 1999 y
generar cumplimiento a estos
estandares.
INTERDEPENDENCIA: En este
estandar se debe incorporar la
Relacion mutua entre los
servicios que en algin momento
le son complementarios y deben
disponer de aquellos que
complementan su servicio.

cumplimientoss, quejas,
desempefio ambiental,
cumplimiento de los
objetivos, acciones
correctivas y preventivas,
4.5.3 No conformidad,
accion correctivay
accion preventiva

desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio

y desarrollo

7.4.3 Verificacion de los
productos comprados
7.5 PRODUCCION Y
PRESTACION DEL
SERVICIO

8. MEDICION, ANALISIS Y

MEJORA
Generalidades

8.1

8.2 Seguimiento y medicion
8.3 control del producto no

conforme 8.4

Analisis de datos 8.5 Mejora

preveiriuvas

4.5.4 Control de registros

4.5.5 Auditoria interna
4.6 REVISION POR LA

DIRECCION a alta direccion

debe revisr el sgsyso a

intervalos planificados para
asegurar de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continua.

Resultados de auditoria
interna, evaluaciones de
cumplimientoss, quejas,
desempefio ambiental,

cumplimiento de los objetivos,

acciones correctivas y
preventivas,




un proceso definido para
identificar y gestionar los eventos
centinela.

0 QPS.7 Los datos se analizan
cuando las tendencias
indeseables y la variacion son
evidentes a partir de los datos.

0 QPS.8 La organizacién utiliza
un proceso definido para la
identificacion y andlisis de los
acontecimientos cerca de perder.

[ Mejora

0 QPS.9 Mejora de la calidad y la
seguridad se logra y se mantiene.
0 QPS.10 Actividades de mejora y
seguridad se llevan a cabo en las
areas prioritarias identificadas por
los lideres de la organizacion.

0 QPS.11 un programa
permanente de la gestién del
riesgo se utiliza para identificar y
reducir los eventos adversos no
previstos y otros riesgos de
seguridad para los pacientes y el
personal.
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