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OBJETIVO DEL MANUAL

El presente manual representa una metodologia para la implementacién integrada de un conjunto de requisitos
establecidos en los estandares internacionales NTC ISO 9001 2015 y el Manual de Certificacién de programas
especializados en Salud de la Joint Commission International JCI. Tercera edicién 2015, enfocado en la
optimizacion de la gestiéon por medio del fortalecimiento de las competencias de las organizaciones prestadoras

de servicios de salud, abordando temas estratégicos enfocados en la metodologia del ciclo de DEMING.

PARTES INTERESADAS

Este manual se encuentra a disposicién de las organizaciones prestadoras de servicios de salud interesadas en
prepararse para implementar y certificar su organizacién bajo las directrices de las dos normas mencionadas. La
implementaciéon integrada de los requisitos de ISO 9001:2015 y el Manual de Certificacién de programas
especializados en Salud de la Joint Commission International JCI, permitird a dichas organizaciones demostrar el
cumplimiento de estdndares internacionales de calidad y seguridad del paciente. Al adoptar las mejores
practicas contenidas en estas normas, las instituciones prestadoras podran fortalecer sus sistemas de gestion,
mejorar la atencion al paciente y obtener reconocimiento a nivel global por sus altos estdndares. Este manual

servird como guia Util en ese proceso de preparacion.

PROCESOS RELACIONADOS

v' Los procesos de atencion directa a pacientes como consulta médica, enfermeria, apoyo diagnéstico,
terapias y rehabilitacion deben regirse por estandares rigurosos de calidad y seguridad.

v' La gestién de talento humano implica reclutamiento, induccién, formacién continua y evaluacién de
competencias técnicas y conductuales.

v" Respecto a infraestructura y equipos se requiere mantenimiento preventivo y correctivo, calibraciones y
actualizacion tecnoldgica.

v' El abastecimiento y control de medicamentos e insumos comprende adquisiciones, almacenaje,
distribucién interna y farmacovigilancia.

v' Es indispensable la gestion de documentos clinicos, manuales, guias de préactica y registros para
trazabilidad.

v' La mejora continua se logra con auditorias, anélisis de datos y acciones para corregir o prevenir fallas.

v ldentificar, analizar, evaluar y mitigar riesgos es crucial en la gestién de riesgos.
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La comunicacién interna y externa se complementa con programas de capacitacién al personal.
Son vitales la prevencion y control de infecciones intrahospitalarias.

Se requiere protecciéon radioldgica de pacientes y personal expuesto.

El manejo de desechos peligrosos debe cumplir normativas ambientales.

Los programas de seguridad laboral son esenciales para proteger al talento humano.

AN N N N NN

Las TIC deben gestionarse para optimizar procesos administrativos y asistenciales.

REFERENCIAS LEGALES Y NORMATIVAS

NTC ISO 9001:2015.

Manual de Certificacion de Programas Especializados en salud de la JCI Tercera edicion.

DEFINICIONES

HC: Historia clinica.

HCE: Historia clinica electrénica

NTC ISO: Norma Técnica Colombiana de la Organizacién Internacional de Estdndares.

JCI: Joint Commission International.

IPSG: Grupo de estdndares ubicados en el manual de certificacion de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de Metas Internacionales de Seguridad del Paciente.

PLM: Grupo de estandares ubicados en el manual de certificacién de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de Liderazgo y gestién del programa.

DFC: Grupo de estdndares ubicados en el manual de certificacién de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de Facilitacién de atencién clinica.

SSM: Grupo de estadndares ubicados en el manual de certificacidon de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de Apoyo a la autogestidn.

CIM: Grupo de estandares ubicados en el manual de certificacion de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de Gestidn de la informacién clinica.

PMI: Grupo de estandares ubicados en el manual de certificacion de la Joint Commission international al que se
le da el nombre de medicién del desempefio y mejora.

DOFA: Herramienta de estudio de la situacién de una empresa, institucion, proyecto o persona, analizando sus
caracteristicas internas y su situacidn externa en una matriz cuadrada.

BSC: Balance score card.

10
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CASI INDICENTE: incidente que no ha provocado lesiones ni dafios materiales, pero que lo habria hecho si no se

hubiera atendido a tiempo.

GPC: Guia de practica clinica.
VC: Via clinica.

DESARROLLO DEL MANUAL

Cuales son los fundamentos que orientan este manual

v

Centralidad en el paciente: Todas las normas y procesos deben apuntar a garantizar la seguridad,
bienestar y satisfaccion del paciente.

Mejora continua de la calidad: La armonizacién debe posibilitar la optimizacién y el perfeccionamiento
constante de los procesos asistenciales y administrativos.

Administracion de riesgos: Debe facilitar la identificacién, valoracion y mitigacion de riesgos para el
paciente.

Evidencia cientifica: Los procesos deben sustentarse en guias de practica clinica y evidencia médica
actualizada.

Acatamiento de normativas: Se deben cumplir los requisitos legales, reglamentarios y normativos
aplicables.

Trabajo en equipo: La armonizacién requiere una coordinacién efectiva entre equipos
multidisciplinarios.

Enfoque sistémico: Considerar la interrelacion entre los procesos y su alineaciéon con la estrategia
organizacional.

Participacion del personal: Involucrar al personal en el disefio e implementacion de procesos
armonizados.

Comunicacion efectiva: Garantizar flujos adecuados de informacién entre todos los actores.

Gestion del cambio: Liderazgo y compromiso para gestionar el cambio organizacional.

Principios que basados en el manual de certificacién de la Joint Commission
International tercera edicion

v

Centralidad en el paciente: Sitla las necesidades y vivencias del paciente en el nicleo de la atenciéon en
salud.

Seguridad asistencial: Enfasis en prevenir fallos y eventos dafiinos para el paciente.

Mejoramiento continuo de la calidad: Ciclos permanentes de valoracién y optimizacién de los procesos

asistenciales.

11
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Perspectiva sistémica: Considera la interrelacion e interdependencia entre los elementos del sistema de
salud.

Liderazgo comprometido: Directivos que promocionan y respaldan una cultura de seguridad y calidad.
Personal competente: Formacién y evaluacién rigurosa de conocimientos, habilidades y actuacién.
Comunicacién efectiva: Intercambio &gil y preciso de informacién entre todo el personal.

Trabajo en equipo: Coordinacién y colaboracién de los integrantes del equipo de salud.

Uso de datos: Toma de decisiones y mejoras sobre la base de mediciones, anélisis de datos y evidencia.

Enfoque proactivo de riesgos.

Principios que basados en el estandar internacional ISO 9001:2015 que dan

estructura a la presente guia de armonizacién.
Los principios de gestion de calidad constituyen la base tedrica de cualquier sistema de gestién. Es por esta

razén que en el presente manual se exponen los principios contemplados en la norma ISO 9001:2015, que son la

columna vertebral conceptual de los sistemas de gestion de calidad. Tener claros estos principios rectores

permite comprender y aplicar de forma adecuada los requisitos establecidos en la norma para un sistema de

gestion de calidad efectivo. Los principios descritos proveen una visién general de los fundamentos esenciales

que deben estar presentes en cualquier organizacion que busque implementar un sistema de gestion de la

calidad acorde con esta norma internacional.

v

Enfoque a procesos: Las organizaciones logran resultados coherentes y predecibles cuando sus
actividades se basan en procesos interrelacionados que hacen parte de un sistema.

Mejora continua: El éxito organizacional se fundamenta en la mejora continua, esencial para mantener el
desempefio y capacidad de respuesta ante condiciones cambiantes, creando nuevas oportunidades.
Decisiones basadas en evidencia: Las decisiones sustentadas en el andlisis de datos tienen mayor
probabilidad de producir los resultados esperados. Es clave considerar informacién de diversas fuentes,
entendiendo la subjetividad, relaciones causa-efecto y consecuencias imprevistas.

Gestion de las relaciones: Las partes interesadas influyen en el desempefio organizacional, por lo que
gestionar relaciones con ellas es clave para el éxito sostenido.

Enfoque en el cliente: El principal enfoque de la gestion de calidad es satisfacer los requerimientos del
cliente y superar sus expectativas previamente identificadas. La organizacion debe reflejar y mantener la
confianza de los pacientes matriculados en el programa de atencién clinica.

Liderazgo: Los lideres de las organizaciones son responsables de involucrar a todos sus miembros para
alcanzar los objetivos, cumpliendo las politicas y procesos alineados con la estrategia institucional.
Compromiso de las personas: Es necesario contar con personas comprometidas, empoderadas y

competentes para aumentar las capacidades organizacionales y generar valor en todos los procesos.

12
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ETAPA 1. PLANEAR

ELEMENTOS MEDIBLES ARMONIZADO

NTCISO 9001: 4.1

v La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito
y direccién estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de
gestién de la calidad.

v' La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones

externas e internas.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" DFC 1. Los criterios principales para la contratacién de personal clinico en el programa incluyen, como
minimo, educacion, capacitacién y experiencia adecuada, competencia y licencia actuales.

v" DFC 8.1 El programa identifica los procesos asociados.

Requisitos sugeridos por el manual
v El programa de evaluar de forma continua las necesidades y requerimientos del contexto laboral en los

dmbitos local, regional y nacional, considerando aspectos como competitividad, tecnologia, talento
humano, con el fin de plantear acciones en cada proceso que permitan adaptarse a las necesidades
identificadas.

v' Se debe analizar el impacto del programa y proyectos desarrollados al interior de este con respecto a su
planeacidn estratégica.

v' Se debe determinar las necesidades de formacion de los trabajadores de acuerdo con el crecimiento del
programay a la transformacion social del contexto.

v' Contratar personal que cumpla con los requisitos y competencias definidos en los perfiles de cargo,
siguiendo los lineamientos institucionales y necesidades especificas del programa por implementar. Esto
con el objetivo de asegurar la idoneidad del talento humano, verificando que la hoja de vida de los
candidatos seleccionados corresponda totalmente con las especificaciones de formacién, conocimientos,
habilidades y experiencia requeridos en el perfil del respectivo cargo. Una adecuada seleccién y
contratacion de personal competente y calificado es indispensable para garantizar el éxito en la ejecucidn
del programa académico.

v" De esta manera, la organizacién podrd asegurar que sus programas académicos respondan a las
necesidades cambiantes del sector salud, beneficiando a la institucidn, sus grupos de interés y la

sociedad en general.

13
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NTCISO 9001: 4.2

v

Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar regularmente

productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la

organizacion debe determinar:

a)

b)

las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestidn de la calidad.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v
v
v

v

PLM 2.1 Todas las disciplinas representadas en el programa participan en el disefio del programa.
PLM 3.1 La mision y el alcance de los servicios del programa se definen por escrito.

PLM 3.2 La organizacion y los lideres del programa aprueban la misién y el alcance del servicio del
programa.

DFC 8.1 El programa identifica los procesos asociados.

Requisitos sugeridos por el manual

v' El programa debe generar herramientas de gestidn y relacionamiento con sus grupos de interés, lo cual
podria representar una oportunidad para el desarrollo de su sistema integrado de gestién y el logro de
objetivos estratégicos institucionales.

v' El programa debe tener crear una politica institucional de infecciones, programa de seguridad del
paciente, estrategias en la via clinica para mitigar riesgo de infecciones, programa de prevencién y
control de infecciones, programa de calidad y seguridad del paciente.

v' La organizacién debe contar con listas de asistencia de cada una de las decisiones por tomar para la
creacion del programa

v' Se debe realizar la caracterizacion de la poblacidon del programa, registros de asistencia a grupos
primarios donde se aprobaron documentos del programa.

v' Se debe tener un documento maestro, Difundir la misién del programa, elaborar documento PLM del
programa.

v' El programa debe contar con un enfoque de mejora continua en los sistemas de gestion de la calidad,
seguridad del paciente, gestién ambiental y gestion de recursos en salud, son estrategias que mejoran el
contexto social en el que opera la organizacién. Esto podria potenciarse ain mas al abrir espacios de
participacién, comunicacion y relacionamiento con los diferentes grupos de interés vinculados al sector
salud.

NTCISO 9001: 4.3

v

Determinar los limites y la aplicabilidad del Sistema de Gestién de la Calidad para establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:

14
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v’ a. Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1.
v" b. Los requisitos legales y otros requisitos de las partes interesadas pertinentes indicadas en el apartado

4.2

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v PLM 3.2 La organizaciéon y los lideres del programa aprueban la misién y el alcance del servicio del
programa.

v" PLM 3.3 El programa identifica su poblacién objetivo.

Requisitos sugeridos por el manual

v Los limites del Sistema Integrado de Gestion del programa deben establecerse considerando los
procesos involucrados, Iimites fisicos relacionados con su operaciéon, el contexto interno y externo,
requisitos legales y una completa evaluacién de riesgos.

v Se sugiere crear un documento principal que especifique las politicas a implementar en el programa,
divulgarlo al equipo de trabajo y mantener evidencia de dicha socializacién y actas de reuniones donde
se llegue a consenso sobre la definicion de politicas, misidn, visidn, criterios de inclusién y exclusién en el
programa, caracterizacion de la poblacion a ingresar el programa, acuerdos sobre anélisis de riesgos
potenciales y oportunidades para mitigarlos.

De esta manera se podran determinar de manera integral los aspectos clave que enmarcaréan el programa y

su sistema de gestidn, involucrando a todo el personal y generando trazabilidad de las decisiones adoptadas

con respecto a las politicas y alcance de este.

NTCISO 9001: 4.4.1

v La organizacién debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema de gestién
de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta

Norma Internacional.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" PLM 9.2 El programa implementa estrategias para minimizar los riesgos potenciales de seguridad.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Se debe realizar un anélisis integral de todas las actividades que se planea ejecutar en el programa, junto
con los riesgos y oportunidades asociadas, la funciéon que cumple el programa y los resultados
esperados, y los puntos clave de intervencién para garantizar una gestién efectiva.

v Realizar exhaustivo anélisis de los procesos, riesgos, objetivos y factores criticos de éxito del programa
permitird comprender a profundidad cémo opera y en qué puntos es necesario actuar para asegurar que

cumpla sus metas y propdsito de manera satisfactoria. Identificando actividades, posibles eventos
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negativos y aspectos positivos desde la etapa inicial se facilitard la implementacién de acciones para

potenciar los beneficios y minimizar los riesgos en el desarrollo del programa.

Figura 1Pasos para la creacién de matriz de riesgo

NTCISO 9001: 4.4.2

v" En la medida en que sea necesario la organizacién debe: a) mantener informacién documentada para
apoyar la operacién de sus procesos; b) conservar la informacién documentada para tener la confianza

de que los procesos se realizan segun lo planificado.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v" DFC 4.4 Las guias de practica clinica adaptadas o adoptadas que se utilizan en el programa se revisan

anualmente para garantizar que estén al dia con la practica.

v' CIM 6.3 El historial médico o clinico contiene informacién suficiente para justificar la atencién, el
tratamiento y los servicios.

Requisitos sugeridos por el manual
v' Es necesario verificar el estricto cumplimiento de los criterios del programa a través de auditorias

internas, medicion de adherencia a los procesos, y revision de historias clinicas. Con base en los
resultados de estas actividades de evaluacion y seguimiento se deben establecer planes de
mejoramiento frente a los hallazgos identificados que requieran acciones.

v" Se recomienda revisar y mantener al dia la guia de préactica clinica que ha sido adoptada por el programa.

v Se debe diligenciar completa y correctamente la historia clinica de sus pacientes.

NTCISO 9001:5.1.1y5.1.2
16
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La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al Sistema de Gestion de la
Calidad.

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
aseguradndose de que: se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables; se determinan y se consideran los riesgos vy
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de

aumentar la satisfaccién del cliente; se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v
v
v

PLM 1.2 La responsabilidad de los lideres estéd claramente definida.
PLM 1.3 Los lideres son responsables de la contratacién y la retencion de personal calificado.
PLM 2.3 Los lideres establecen e implementan procesos para mejorar la calidad y la seguridad del

paciente.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Se deben definir lineamientos y politicas enfocados en el éxito del sistema integrado de gestion,
garantizando su implementacién y divulgacion. También se deben generar espacios de evaluacién y
seguimiento de objetivos, promoviendo la participacién de los diferentes equipos de trabajo seguin la
estructura organizacional del programa y la planificacion del sistema.

v El lider es el encargado de verificar perfil de cargos, son los encargados de liderar el proceso de la
creacién de la GPC, VC, protocolos y rutas de atencién, es quien debe supervisar que todo funcione en
el programa.

NTCISO 9001: 5.2
v' La alta direccion debe establecer, autorizar, implementar y mantener una politica de Gestién de la

calidad.

v" Comunicacién de la politica de calidad.

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién

v
v

IPSG 1.2 Los pacientes son identificados antes de proporcionar tratamientos y procedimientos.

PMI 5.1 El programa intenta evitar errores o eventos adversos que resulten en cambios no deseados de lo
que se esperaba.

IPSG 1.1 Los pacientes se identifican mediante dos identificadores de pacientes, sin incluir el uso del

numero de habitacién del paciente o la ubicacion.

Requisitos sugeridos por el manual

v Se deben definir mecanismos para integrar los objetivos estratégicos de la organizacién en la cual se va a

elaborar el programa, los cuales deben plasmarse en la politica integrada de gestion. Esta politica servira

17
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como marco organizador para que la alta direcciéon garantice la asignacién de recursos y ejecucién de
acciones que aseguren la divulgacién de los objetivos estratégicos en canales como la pagina web y la
intranet. Lo anterior permitird la comprensidn, apropiacién y concienciacion de los trabajadores sobre
dichos objetivos.

Para mejorar la calidad del programa de atencion clinica especializada en salud, es fundamental
implementar una politica destinado a prevenir errores relacionados con medicacién y la atencion. El
objetivo principal de esto es reducir la probabilidad de cometer errores humanos y aumentar la eficacia
del programa.

Se debe tener claros los medios para desplegar los objetivos estratégicos en todos los niveles de la
organizacion, a través de la politica integrada y con el compromiso de la alta gerencia, es indispensable
para que el personal del programa interiorice estos objetivos y actie consecuentemente para alcanzarlos

de manera articulada en su trabajo diario.

NTCISO 9001: 5.3

v

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes

se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacién.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

v

PLM 1.1 Los lideres involucrados en el desarrollo y la supervisién del programa tienen antecedentes
educativos, experiencia, capacitaciéon y / o certificaciones coherentes con la misién, las metas y los
objetivos del programa.

PLM 1.2. La responsabilidad de los lideres esta claramente definida.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

v

Se deben definir criterios organizacionales dentro del programa para la toma de decisiones relativas a la
asignacién de cargos, responsabilidades y procedimientos en los diferentes procesos. También se deben
establecer registros de los controles asociados al cumplimiento de estdndares vinculados a perfiles,
competencias o cualquier otro aspecto considerado.

Tener lineamientos claros para la asignacién de roles, responsabilidades y control de procesos, asi como
mantener registros de la verificacion de cumplimiento de estdndares de perfiles y competencias,
permitird una adecuada gestién del talento humano y los procesos en el marco del programa de salud.
Esto proporcionaré trazabilidad y facilitara el seguimiento a la gestidn integral del programa.

El lider es el encargado de verificar perfil de cargos, son los encargados de liderar el proceso de la
creacién de la GPC, VC, protocolos y rutas de atencién, es quien debe supervisar que todo funcione en el

programa.
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Tabla 1Descripcién de perfil de cargo

Identificacion del cargo Nombre del cargo, lugar de la organizaciéon donde
desempenia.
Propésito del cargo Objetivos y responsabilidades del cargo.
Funciones del cargo Describir funciones y metas establecidas para el
cargo.
Competencia Conocimiento, habilidades y actividades
requeridas.
Nivel académico requerido Diplomas educativos solicitados.
Experiencia requerida Afos de experiencia y lugar donde las desempefié.
Salario Salario mensual para destinar por el cargo
NTCISO 9001: 6.1.1

v' La organizacién debe considerar las cuestiones referidas a la comprensién de la organizacion y de su
contexto; y los requisitos referidos en el apartado de comprensién de las necesidades y expectativas de

las partes interesadas; y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" PLM 3.1 La misién y el alcance de los servicios del programa se definen por escrito.
v" PLM 3.3 El programa identifica su poblacién objetivo.

v' PLM 3.4 El programa garantiza que los servicios disponibles son apropiados para su poblacién objetivo.

Requisitos sugeridos por el manual
v El programa especializado en salud debe definir su Misién, Visién, Politicas de calidad y Valores

corporativos. Se debe contar con evidencia de la revisién y aprobacion de estos elementos por parte de
la direccion.

v Se sugiere crear un documento principal que especifique las politicas a implementar en el programa,
divulgarlo al equipo de trabajo y mantener evidencia de dicha socializacién y actas de reuniones donde
se llegue a consenso sobre la definicidn de politicas, mision, vision, criterios de inclusién y exclusién en el
programa, caracterizacién de la poblacién a ingresar el programa, acuerdos sobre anélisis de riesgos
potenciales y oportunidades para mitigarlos.

v' Asimismo, el programa debe tener documentados su plan de emergencias, Manual de calidad y Politicas
de calidad; contar con estos documentos fundamentales debidamente estructurados, socializados y

aprobados por las directivas del programa, permitird orientar las acciones y decisiones en todos los
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niveles, en linea con la razén de ser, aspiracién, principios y reglas establecidas para la prestacion del

servicio de salud. Esto facilita la coherencia en la gestién integral del programa.

NTCISO 9001: 6.1.2

v' La organizacién debe planificar: las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; integrar e
implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad; las acciones tomadas
para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial en la

conformidad de los productos y los servicios.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" PLM 9.3 Cuando se identifican los riesgos, el programa toma medidas para reducir esos riesgos.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Se debe formular e implementar un plan de accién a partir del anélisis de los datos arrojados por el perfil
epidemioldgico, para determinar los riesgos, oportunidades y planes a seguir en el inicio del programa
especializado en salud.

v El andlisis de la informacién epidemioldgica permitiré identificar las necesidades y prioridades en salud a
atender con el programa. Con base en esto, se podra definir la estrategia operativa mas pertinente para
gestionar los riesgos y aprovechar las oportunidades en el contexto especifico, maximizando el impacto

positivo al implementar el programa especializado.

NTCISO 9001: 6.2.1Y 6.2.2
v La organizacién debe establecer los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los
procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad.
v' Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe determinar: a) qué se va a
hacer; qué recursos se requerirdn; quién serd responsable; cuando se finalizard; como se evaluaran los

resultados.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v" DFC 4.1 Las guias de préctica clinica utilizadas se basan en el conocimiento profesional que los lideres
clinicos han evaluado como actual.
v" DFC 4.2 Las guias de préctica clinica utilizadas se basan en el conocimiento profesional que se ha
evaluado segun corresponda para la poblacion objetivo.
v" DFC 4.3 Las guias de préactica clinica adaptadas o adoptadas que se utilizan en el programa se revisan

anualmente para garantizar su idoneidad.
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v' DFC 4.4 Las guias de préctica clinica adaptadas o adoptadas que se utilizan en el programa se revisan
anualmente para garantizar que estén al dia con la préctica.

v PMI3.5El programa utiliza los datos de medicidon para implementar la mejora de los procesos vy
resultados.

v" PMI 3.6 El programa evalla las variables que afectan los resultados del programa.

Requisitos sugeridos por el manual

v" El programa debe contar con documentos donde se ajusten los perfiles o roles de los responsables de las
actividades asociadas servicios ofrecidos por el programa. Mecanismos para evaluar la eficiencia y
metodoldgico del mismo como lo pueden ser por indicadores.

v" Se recomienda revisar y mantener al dia la guia de préctica clinica que ha sido adoptada por el programa.

v' La adopcidén de una guia de practica clinica para el diagndstico y tratamiento, basada en el consenso de
expertos, es un proceso esencial en el programa de atencién clinica en salud.

v La guia de préctica clinica permite a los profesionales de la salud y a los administradores de atencién
médica realizar un seguimiento y evaluar el desempefio en la implementacion de la GPC y garantizar que
los pacientes estén recibiendo la atencion adecuada de acuerdo con las mejores practicas médicas. Las
metas establecidas en cada indicador ayudan a medir el grado de cumplimiento y pueden servir como
puntos de referencia para la mejora continua de la atencién.

v La Evaluacién del Rendimiento, junto con las Estadisticas que Subsidiaran Decisiones para Potenciar el

Desempeno del Programa, y las Actas de Reuniones de Evaluacion del Programa.

NTCISO 9001: 6.3

v" Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestién de la calidad, estos

cambios se deben llevar a cabo de manera planificada.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" PLM 2.1 Todas las disciplinas representadas en el programa participan en el disefio del programa.
v" PMI 1.5El programa prevé actividades de mejora de rendimiento para el personal clinico a través de

disciplinas y / o ajustes.

Requisitos sugeridos por el manual
v Se debe determinar qué cambios pueden afectar al programa, evidenciando modificaciones en procesos,

requisitos, derivados del anélisis de problemas del contexto y propuestas de solucién, asi como cambios
en el programa mismo. Por ello, se debe contar con mapa de procesos, diagramas de flujo, una matriz de
cambios, y evidencias de capacitacion al personal sobre nuevos cambios en el programa, ya sea por

estudios de mercado o adopcidn de nuevos procesos y servicios a nivel internacional.
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v ldentificar y documentar los posibles cambios y sus impactos esperados en el programa, capacitando al
personal en dichas modificaciones, permitird una transicion ordenada y una adaptacién efectiva,

garantizando la mejora y actualizacién continua acorde a las necesidades del entorno y las mejores

practicas globales.

ELEMENTOS DEL MANUAL DE CERTIFICACION DE LA JCI NO ARMONIZADOS CON LA
NTCISO 9001:2015

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v PLM 5.1 Los pacientes tienen acceso a un nivel adecuado de recursos requeridos para satisfacer las
necesidades de atenciéon médica para la (s) enfermedad (es) o condicidn (es) que se estdn manejando.

v" CIM 5.1El programa recopila informacién directamente del paciente y, si corresponde, de la familia.

Para los requisitos no armonizables se proponen las siguientes recomendaciones:

Requisitos sugeridos por el manual
v" Cumplimiento a PLM 5.1 Crear implementar y socializar la politica institucional de accesibilidad, acceso y
no discriminacidn, Politica de accesibilidad en la atencién, tomar como evidencia actas de socializacién
de las politicas creadas e implementadas; verificar que esta informacién se encuentre visible también
para los usuarios.
v" Cumplimiento a CIM 5.1 Evidenciar historia clinica de los usuarios totalmente diligenciados, resultados de

la evolucién y ordenes médicas.

ETAPA 2. HACER
ELEMENTOS MEDIBLES ARMONIZADO

NTCISO 9001: 7.1.1
v' La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,

implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestién de la calidad.

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién
v" PLM 3.4 El programa garantiza que los servicios disponibles son apropiados para su poblacién objetivo.
v DFC 7.2 Cuando se identifican condiciones concurrentes, la informacidon relevante se comunica al
personal clinico apropiado que trata o maneja la (s) condicidn (es).
v" DFC 7.3 Cuando una afeccién que ocurre simultdneamente necesita una intervencién médica, el paciente

es tratado por el personal clinico en el programa o remitido a un personal clinico apropiado.
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Requisitos sugeridos por el manual

v' La organizacién debe contar con un presupuesto para el funcionamiento del programa, que incluya
rubros como plan de némina, infraestructura, inventarios y fichas técnicas de los equipos utilizados.

v' Personal entrenado e idéneo (especialistas, terapeutas, enfermero(a)s y personal administrativo), asi
como los recursos fisicos representados en areas para la atencidn, estudio. laboratorio clinico, portafolio
de servicios. Infraestructura fisica, Planes de mercadeo para atraer pacientes.

v' El programa debe garantizar la atencién de los pacientes por parte de los especialistas requeridos de
manera adecuada. Esto se logra mediante acuerdos de servicio con los servicios més demandados segun
las necesidades del programa. La atencién brindada se debe evidenciar en el registro detallado en la
historia clinica de cada paciente.

v Contar con un presupuesto claro y garantizar el acceso oportuno a especialistas para una atencién
integral, dejando trazabilidad en las historias clinicas, son aspectos esenciales para la gestion efectiva de

los recursos y procesos en un programa de salud.

NTCISO 9001: 7.1.2

v La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacién eficaz

de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de sus procesos.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v DFC 1.1 Todo el personal clinico tiene antecedentes educativos, capacitaciéon y / o certificacién, y
experiencia consistente con la mision, las metas y los objetivos del programa.
v" DFC 1.3 Los criterios basicos para evaluar al personal clinico en el programa incluyen, como minimo, la

licencia y la competencia actuales.

Requisitos sugeridos por el manual

v' El programa debe contar con un organigrama definido, un presupuesto de némina y mecanismos de
control de sus trabajadores. También se deben realizar anélisis de carga laboral y rendimiento
operacional en los diferentes servicios para evaluar la efectividad de los servicios ofertados.

v' Es necesario revisar las hojas de vida de los profesionales que laboran en el programa y verificar sus
credenciales, permisos de practica y resultados de evaluaciones de desempefio.

v" Contar con una estructura organizacional clara, mecanismos de seguimiento al personal y evaluacién de
la capacidad instalada frente a la demanda de servicios, permite gestionar de forma 6ptima el talento

humano y recursos técnicos del programa de salud para garantizar servicios efectivos y seguros.

NTCISO 9001: 7.1.3
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v La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacién

de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v" PLM 3.4 El programa garantiza que los servicios disponibles son apropiados para su poblacién objetivo.

v PLM 8.3 El programa tiene materiales de referencia (copia impresa o electrénica) que son facilmente

accesibles para el personal clinico.

Requisitos sugeridos por el manual

v" El programa debe contar con un organigrama definido, un presupuesto de némina y mecanismos de
control de sus trabajadores. También se deben realizar anélisis de carga laboral y rendimiento
operacional en los diferentes servicios para evaluar la efectividad de los servicios ofertados.

v' Personal entrenado e idéneo (especialistas, terapeutas, enfermero(a)s y personal administrativo), asi
como los recursos fisicos representados en areas para la atencidn, estudio. laboratorio clinico, portafolio
de servicios. Infraestructura fisica, planes de mercadeo para atraer pacientes.

v" Contar con una estructura organizacional clara, mecanismos de seguimiento al personal y evaluacién de
la capacidad instalada frente a la demanda de servicios, permite gestionar de forma 6ptima el talento
humano y recursos técnicos del programa de salud para garantizar servicios efectivos y seguros.

v' Es necesario revisar las hojas de vida de los profesionales que laboran en el programa y verificar sus

credenciales, permisos de préctica y resultados de evaluaciones de desemperio.

NTCISO 9001:7.1.4

v' La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacién de

sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v' IPSG 2.1.3 La organizacién ha identificado qué informacidon estd documentada en el registro del paciente.

v' IPSG 2.2 La orden telefénica completa estd documentada y leida por el receptor y confirmada por el
individuo que da la orden.

v" PLM 9.1 El programa identifica y evalla los riesgos potenciales en las instalaciones en las que opera el
programa.

v' PLM 9.2 El programa implementa estrategias para minimizar los riesgos potenciales de seguridad.

v" PLM 9.3 Cuando se identifican los riesgos, el programa toma medidas para reducir esos riesgos.

Requisitos sugeridos por el manual

v Durante la creacién y desarrollo del programa se deben implementar encuestas de clima laboral, planes
de accion, planes de bienestar, pausas activas y campafias ambientales. También se deben revisar los

resultados de encuestas sobre condiciones de trabajo.
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Asimismo, se recomienda elaborar un instructivo de comunicacion efectiva, lineamientos para reporte de
resultados criticos y listas de chequeo para mejorar la comunicacién entre los miembros del equipo de
salud.

Contar con iniciativas de clima organizacional positivo y herramientas que refuercen la comunicacién
efectiva resultan clave para mejorar el bienestar, la seguridad y el trabajo en equipo en un programa de

salud.

NTCI1SO 9001:7.1.5.1Y 7.1.5.2

v

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando él se realice el seguimiento o la mediciéon para verificar la

conformidad de los productos y servicios con los requisitos."

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

IPSG 4.1 La organizacién utiliza una marca reconocible al instante para la identificacién del sitio del
procedimiento quirdrgico o invasivo que es consistente en toda la organizacion.

PLM 4.1 El programa brinda atencidn, tratamiento y servicios (por ejemplo, laboratorio, radiologia, cirugia
y otros servicios que pueden ser aplicables) a los pacientes de manera planificada y oportuna.

PMI 6.3 El programa tiene un proceso para el seguimiento de eventos “casi incidentes” siempre y cuando
ocurran.

DFC 5.1 El personal clinico esta informado sobre las guias de practica clinica y su uso.

DFC 5.3 Las actividades de intervencidn son consistentes con las guias de practica clinica.

DFC 6.3 El programa utiliza métodos especificos para priorizar las necesidades de los pacientes e
identificar los riesgos de los pacientes que se adaptan a la edad de la poblacidon obijetivo y las
necesidades de desarrollo.

DFC 6.4 El programa implementa intervenciones basadas en la priorizacion de las necesidades y los

riesgos identificados en el paciente.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Se sugiere que el programa implemente listas de chequeo para el seguimiento del cumplimiento de los
servicios, un plan de mantenimiento de equipos e infraestructura y un cronograma de auditorias internas.
Si se ofrecen servicios quirlrgicos, deben existir listas de verificacién de seguridad de cirugia y
estrategias para garantizar cirugias seguras.

El programa debe tener un portafolio de servicios, guias de practica clinica que sustenten el
conocimiento de los especialistas, indicadores de oportunidad en la atencién para evaluar efectividad y
estrategias para mejorar la oportunidad de las autorizaciones; también una ficha de indicadores para

medir la excelencia de los servicios.
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Contar con herramientas de monitoreo, protocolos de seguridad y sustento técnico-cientifico es
indispensable para garantizar servicios seguros, efectivos y oportunos en un programa de salud.

Realizar exhaustivo anélisis de los procesos, riesgos, objetivos y factores criticos de éxito del programa
permitird comprender a profundidad cémo opera y en qué puntos es necesario actuar para asegurar que
cumpla sus metas y propdsito de manera satisfactoria. I[dentificando actividades, posibles eventos
negativos y aspectos positivos desde la etapa inicial se facilitard la implementacién de acciones para
potenciar los beneficios y minimizar los riesgos en el desarrollo del programa.

La guia de practica clinica permite a los profesionales de la salud y a los administradores de atencion
médica realizar un seguimiento y evaluar el desempefio en la implementacion de la GPC y garantizar que
los pacientes estén recibiendo la atencion adecuada de acuerdo con las mejores practicas médicas. Las
metas establecidas en cada indicador ayudan a medir el grado de cumplimiento y pueden servir como
puntos de referencia para la mejora continua de la atencién.

Para respaldar los conocimientos de los especialistas y del programa especializado en salud, se considera
valioso adoptar Guias de Préctica Clinica y difundirlas entre todos los miembros que trabajan en el
programa. Ademds, es fundamental crear médulos educativos destinados tanto al personal asistencial

como a los pacientes.

Tabla 2 Ejemplo de portafolio de servicios

PORTAFOLIO DE SERVICIOS DE L PROGRAMA XYZ

En consulta Imagenologia Laboratorios Laboratorio Atenciones
externa clinicos patolégico especializadas
Consulta primera e Ecografia. e Hemograma e Biopsia Seguimiento
vez y controles con e Radiograﬂa e |onograma e Espirometria trimestral por
especialistas. enfermera del

programa xyz

NTCISO 9001:7.1.6

v

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para

lograr la conformidad de los productos y servicios.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

DFC 1.2 Los criterios principales para la contratacién de personal clinico en el programa incluyen, como
minimo, educacién, capacitacidn y experiencia adecuada, competencia y licencia actuales.

DFC 1.3 Los criterios basicos para evaluar al personal clinico en el programa incluyen, como minimo, la
licencia y la competencia actuales.

DFC 1.4 La educacién profesional, la capacitaciéon avanzada y la experiencia se verifican a partir de
fuentes primarias.

DFC 1.5 La licencia actual y las certificaciones se verifican de fuentes primarias.
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Requisitos sugeridos por el manual

v

Se debe contar con un plan anual de capacitacién y evaluar los conocimientos de los trabajadores sobre
actualizaciones del programa. También realizar evaluaciones de competencias de cada trabajador.

Es recomendable tener un plan de mejora con fechas y formatos de verificacién para documentar la
evolucién del programa.

El programa debe contar con personal idéneo como especialistas, terapeutas, enfermeros y
administrativos, asi como con la infraestructura fisica y de equipos necesaria en areas de atencion,
estudios y apoyo. Se deben realizar reuniones para definir al personal requerido, las areas asignadas,
planes de mercadeo y revisar la capacidad instalada versus la demanda.

Es importante llevar actas de reuniones, registros de asistencia a capacitaciones y adherencia a guias de
préactica en la atencién documentada en historias clinicas.

Con respecto a cada puesto de trabajo dentro del programa, se deberia disponer de descripciones de
cargo especificas y llevar a cabo un minucioso anélisis de los expedientes profesionales de los
trabajadores.

Contar con talento humano competente y recursos fisicos adecuados, asi como hacer seguimiento a la
operacidn, son elementos clave para la gestién de un programa de salud.

Es importante la revision de los perfiles profesionales de los especialistas y la verificacion de sus
credenciales son précticas esenciales en el programa especializado en atencidn clinica en salud.

Contar con una estructura organizacional clara, mecanismos de seguimiento al personal y evaluacion de
la capacidad instalada frente a la demanda de servicios, permite gestionar de forma éptima el talento

humano y recursos técnicos del programa de salud para garantizar servicios efectivos y seguros.

NTCISO 9001: 7.2

v

La organizacion debe: determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control,
un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestién de la calidad; Asegurarse de que
estas personas sean competentes basédndose en la educacién, formacién o experiencia apropiadas;
cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las

acciones tomadas; conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién

v

DFC 1.1 Todo el personal clinico tiene antecedentes educativos, capacitacién y / o certificacion, y
experiencia consistente con la mision, las metas y los objetivos del programa.

DFC 1.2 Los criterios principales para la contrataciéon de personal clinico en el programa incluyen, como
minimo, educacién, capacitacidn y experiencia adecuada, competencia y licencia actuales.

DFC 1.3 Los criterios bésicos para evaluar al personal clinico en el programa incluyen, como minimo, la

licencia y la competencia actuales.
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DFC 1.4 La educacién profesional, la capacitacién avanzada y la experiencia se verifican a partir de
fuentes primarias.

DFC 1.5 La licencia actual y las certificaciones se verifican de fuentes primarias.

DFC 3.2 Hay una evaluacién continua de la préactica profesional de cada miembro del personal
documentada en el archivo del miembro del personal que incluye al menos una evaluacién documentada
cada afo.

DFC 2.2 La competencia de todo el personal clinico se evalta cuando se introducen nuevas técnicas o
responsabilidades y periddicamente dentro de los plazos definidos por el programa.

DFC 3.1 El desemperfio de los miembros del personal se revisa cuando asi lo indiquen los resultados de

las actividades de mejora de la calidad.

Requisitos sugeridos por el manual

v

Es aconsejable desarrollar un compendio que defina las funciones y responsabilidades de manera
detallada, ademaés de llevar a cabo informes peridédicos de evaluacién del desempefio del programa con
el fin de documentar los progresos realizados.

Con respecto a cada puesto de trabajo dentro del programa, se deberia disponer de descripciones de
cargo especificas y llevar a cabo un minucioso anélisis de los expedientes profesionales de los
trabajadores.

Contar con talento humano competente y recursos fisicos adecuados, asi como hacer seguimiento a la
operacidn, son elementos clave para la gestion de un programa de salud.

Es importante la revision de los perfiles profesionales de los especialistas y la verificacién de sus
credenciales son précticas esenciales en el programa especializado en atencién clinica en salud.

Contar con una estructura organizacional clara, mecanismos de seguimiento al personal y evaluacién de
la capacidad instalada frente a la demanda de servicios, permite gestionar de forma éptima el talento
humano y recursos técnicos del programa de salud para garantizar servicios efectivos y seguros.

Se recomienda la creaciéon y aplicacidn de un manual instructivo para evaluar el rendimiento del personal
asistencial que presta sus servicios en el programa.

Con respecto a cada puesto de trabajo dentro del programa, se deberia disponer de descripciones de
cargo especificas y llevar a cabo un minucioso anélisis de los expedientes profesionales de los

trabajadores.

NTCISO 9001: 7.3

v

La organizaciéon debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de: la politica de la calidad; los objetivos de la calidad pertinentes; su
contribucién a la eficacia del sistema de gestién de la calidad, incluyendo los beneficios de una mejora
del desemperio; las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la

calidad
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Requisitos sugeridos por el manual
Es de suma relevancia llevar a cabo revisiones periddicas, lo que resulta esencial para el sistema de

control de calidad en el &mbito de la atencién clinica en salud.

NTCISO 9001: 7.4

v' La organizacién debe establecer, determinar, implementar y mantener los procesos necesarios para las
comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestién de la calidad, que incluyan:

qué comunicar;

b) cuando comunicar;

c) a quién comunicar;

cdmo comunicar;

e) quién comunica

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v' SSM 1.1 Los pacientes y cuando corresponda, la familia participa en las decisiones sobre su atencién

clinica y los objetivos acordados mutuamente.

v' SSM 1.2 Se informa a los pacientes y, cuando corresponde, a la familia sobre sus responsabilidades de
proporcionar informacién para facilitar el tratamiento y cooperar con el personal clinico de atencién

médica.

v" SSM 1.3 Se informa a los pacientes y, cuando corresponde, a la familia sobre las posibles consecuencias

de no cumplir con un tratamiento recomendado.

Requisitos sugeridos por el manual

v' En primer lugar, el programa debe establecer una matriz de comunicacién que contemple tanto la
comunicacion interna como externa, abarcando canales como el correo electrénico, la pagina web,
tablones de anuncios y comunicados internos.

v' En el programa el paciente y la familia debe estar informado de toda su historia clinica, ademas de que se
debe firmar consentimiento informado para consentimientos, se debe dejar evidencia en la historia
clinica de la educacion brindada a los pacientes y la familia.

v" De acuerdo con la metodologia de comunicacion establecida, se debe definir cobmo el personal del
programa debe informar acerca de los eventos que ocurran dentro del programa.

v' Se recomienda aprovechar las redes sociales, las paginas web del programa, las transmisiones en vivo de
YouTube de la organizacién y llevar a cabo campafas de prevencién y promocion a través de la pagina

web del programa.

29



Manual para creacién de Programas de Atencion Clinica

NTCISO 9001: 7.5.1

v

El sistema de gestion de la calidad de la organizaciéon debe incluir: la informacién documentada
requerida en esta norma internacional, la informacién documentada que la organizacién determina como

necesaria para la eficacia del sistema de gestién de la calidad.
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v

DFC 8.3 El programa identifica qué riesgos requieren politicas y / o procedimientos, educacién del
personal, cambios en la practica y otras actividades para apoyar la reduccién de riesgos.
CIM 1.1 El programa tiene un proceso escrito que protege la confidencialidad, la seguridad y la

integridad de la informacién y los datos del paciente.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Documentacién esencial que abarca politicas, alcance, objetivos, manuales y perfiles de la organizacion,
asi como el reglamento interno.

El cumplimiento de protocolos y guias del programa relacionadas con la gestién de infecciones, en
conjunto con la adhesién a las politicas del comité de infecciones. Se debe realizar un seguimiento de las
estrategias establecidas en la matriz de riesgos del programa, especialmente en lo que se refiere a la
adhesidn a practicas como el lavado de manos, el aislamiento y las medidas de bioseguridad.

Un manual que aborde tanto la seguridad como la calidad de la informacién, la ubicacién del Plan de
Bauprés, el manual de historias clinicas y el registro de capacitacion que se registra en la hoja

correspondiente del manual, ademas de la gestion de informacién clinica.

NTCISO 9001: 7.5.2

v

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado; la identificacién y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);
el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréaficos) y sus medios de soporte (por ejemplo,

papel, electrénico); la revision y aprobacién con respecto a la idoneidad y adecuacion.
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v

v

DFC 4.1 Las guias de practica clinica utilizadas se basan en el conocimiento profesional que los lideres
clinicos han evaluado como actual.

DFC 4.4 Las guias de practica clinica adaptadas o adoptadas que se utilizan en el programa se revisan
anualmente para garantizar que estén al dia con la préctica.

PLM 8.1 Los procesos de atencién y las decisiones clinicas se basan en la mejor evidencia cientifica
disponible.

PLM 5.3 El nivel de atencién brindado a los pacientes es el mismo en todo el programa.

Requisitos sugeridos por el manual
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v Es necesario establecer y mantener una base de datos de los pacientes que ingresan al programa, lo que
implica la actualizacién constante de la informacién, seguimiento de los casos y anélisis del progreso del
programa.

v" Se recomienda revisar y mantener al dia la guia de préctica clinica que ha sido adoptada por el programa.

v" Es importante llevar a cabo una actualizacién anual de la guia de practica clinica que ha sido adoptada
por el programa.

v' Debe procederse a la publicacion y divulgacién de las guias de practica clinica adoptadas, asi como las

vias clinicas elaboradas, listados de asistencia y los informes de medicién de la adherencia a dichas guias.

Tabla 3 Informacidn bésica requerida para programas especializados en salud

NTCISO 9001: 7.5.3.1

v' La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta Norma

Internacional.
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v PLM 8.2 La informacion cientifica, las referencias y los recursos apoyan la educacién clinica y la

investigacion.

v' CIM 1.1 El programa tiene un proceso escrito que protege la confidencialidad, la seguridad y la
integridad de la informacién y los datos del paciente.

v' CIM 1.2. El programa protege los registros y la informacion contra la pérdida, destruccion, manipulacién y
acceso o uso no autorizado.

v" CIM 1.3 El programa ha determinado durante cuanto tiempo se conservan los registros de salud y otros

datos e informacién, de acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables y la necesidad del paciente.
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CIM 1.4 El programa informara a los pacientes si el programa utilizard su informacién de salud personal y
los datos de identificacion relacionados con ellos y, de ser asi, como se utilizardn los datos y la
informacién.

CIM 1.5 El programa requiere que se obtenga permiso del paciente para la divulgacion de

informacién que pueda identificar al paciente y que no esté cubierta por las leyes y regulaciones.

Requisitos sugeridos por el manual

v

Se recomienda crear una plataforma institucional que se mantenga actualizada de manera constante y
que esté bajo supervision en lo que respecta a la seguridad de la informacién de la organizacion.

El programa especializado en atencién clinica en salud debe contar con el consentimiento informado
firmado por los pacientes, asegurandose de que este documento incluya todos los aspectos esenciales y
necesarios.

Los miembros del programa especializado en atencién clinica en salud deben proporcionar actas
firmadas como evidencia de su compromiso con el uso adecuado de los recursos informéticos. Ademas,
se les requiere completar un curso de seguridad informatica y firmar una constancia que demuestre su
comprensidn y aceptacion de las politicas establecidas en el manual de seguridad y calidad de la
informacién.

El programa debe adherirse a las directrices establecidas en el manual de historias clinicas, lo cual
incluye la obtencién de un diploma que certifica la finalizacidén de un curso de historia clinica electrénica.
Ademas, se requiere la documentacién de actas de reunién en las que se realice la socializacién de estas

politicas y procedimientos.

NTCISO 9001: 8.1

v

La organizaciéon debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provisién de productos y servicios y para implementar las acciones determinadas en el

capitulo 6.
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v

v
v
v
v

PMI 1.1 Las actividades de mejora del rendimiento estan bien disefiadas y planificadas.

PMI 1.2 El programa de mejora del rendimiento recopila datos relacionados con el programa.

PMI 1.3 El programa de mejora del rendimiento analiza el rendimiento actual.

PMI 1.4 El programa de mejora del rendimiento mejora y mantiene el rendimiento.

PMI 1.5 El programa prevé actividades de mejora de rendimiento para el personal clinico a través de

disciplinas y / o ajustes.

Requisitos sugeridos por el manual
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v Para establecer un programa especializado en atencidn clinica en salud, es necesario llevar a cabo un
analisis DOFA, definir la mision y visién del programa, establecer politicas, implementar un plan de
auditoria para supervisar los procesos, crear instructivos y protocolos para su aplicacidon en la empresa,
asi como gestionar el presupuesto, la némina y cumplir con la normativa legal.

v" Se deben revisar informes del oficial de cumplimiento y relaciones laborales para verificar la ausencia de
sanciones y hojas de vida del personal.

v Es necesario definir indicadores de gestién del programa como:

o Satisfaccién del paciente a través de encuestas estandarizadas.
o Evaluacion del rendimiento del programa con actas e informes.
o Seguridad del paciente mediante actas de anélisis de casos y comités de seguridad.
o Adherencia a guias de préctica clinica por medio de auditorias regulares.
o Mejora de servicios a partir de auditorias y acuerdos de niveles de servicio.
o Potenciales eventos adversos, con planes de mejora y seguimiento.
v' La revisidn sistematica por la direccién de aspectos como satisfaccion del paciente, desempefio,

seguridad y mejora continua es indispensable para la excelencia en programas de salud.

Figura 2 Anélisis DOFA
Factores Factores
internos externos
Factores Factores
internos externos
NTCISO 9001: 8.2.1
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La comunicacién con los clientes debe incluir: proporcionar la informaciéon relativa a los productos y
servicios; tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios; obtener la
retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
manipular o controlar las propiedades del cliente; establecer los requisitos especificos para las acciones

de contingencia, cuando sea pertinente.
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v
v

PLM 3.4 El programa garantiza que los servicios disponibles son apropiados para su poblacién objetivo.
PLM 4.1 El programa brinda atencién, tratamiento y servicios (por ejemplo, laboratorio, radiologia, cirugia

y otros servicios que pueden ser aplicables) a los pacientes de manera planificada y oportuna.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Es necesario ofrecer un conjunto de recursos y llevar a cabo la actualizacion de acuerdos con
proveedores y clientes. Ademas, es importante realizar encuestas de satisfaccidn y establecer un buzén
de sugerencias. También se debe gestionar la informacién personal de los clientes y elaborar un
documento de contingencia.

Se sugiere hacer accesible el portafolio de servicios a través de diversos medios como un sitio web,
correo electrénico y redes sociales, con el propdsito de incrementar la demanda de clientes.

Se debe asegurar la disponibilidad de personal debidamente capacitado y competente. Esto incluye
contar con un portafolio de servicios, guias de préactica clinica (GPC), indicadores de oportunidad y
estrategias para la gestion de autorizaciones, acuerdos de servicios y una ficha de indicadores. Asimismo,
se debe garantizar la infraestructura fisica necesaria y realizar reuniones para definir la vinculacién del
personal requerido y asignado a las &reas pertinentes. También se deben desarrollar planes de
mercadotecnia para atraer a pacientes y evaluar la capacidad instalada en relaciéon con el volumen de

pacientes atendidos.

NTCISO 9001: 8.2.2

v

Cuando se determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacion debe asegurarse de que: los requisitos para los productos y servicios se definen,
incluyendo: cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; aquellos considerados necesarios por la

organizacion; la organizacién puede cumplir las declaraciones de los productos y servicios que ofrece.
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v

IPSG 1.1 Los pacientes se identifican mediante dos identificadores de pacientes, sin incluir el uso del

numero de habitacién del paciente o la ubicacion.
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v IPSG 3.2 La organizacién implementa estrategias para mejorar la seguridad de los medicamentos de alto
riesgo, que pueden incluir procesos especificos de almacenamiento, prescripcidn, preparacion,

administracidon o monitoreo.

Requisitos sugeridos por el manual

v" El programa debe adoptar y aplicar tanto politicas a nivel nacional como politicas internas de la empresa.
Ademas, es importante promocionar y dar a conocer sus servicios a través de las redes sociales.

v' Para mejorar la calidad del programa de atencién clinica especializada en salud, es fundamental
implementar una politica destinado a prevenir errores relacionados con medicacién y la atencion. El
objetivo principal de esto es reducir la probabilidad de cometer errores humanos y aumentar la eficacia

del programa.

Figura 3 Politicas creadas e implementadas con mas frecuencia

Politica de
confidenciali
dad
Politica de
\, / seguridad de la

informacién

NTCISO 9001: 8.2.3.1

v Revisién de los requisitos para los productos y servicios
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v IPSG 6.1 La organizacién implementa un proceso para evaluar a todos los pacientes hospitalizados y
aquellos pacientes ambulatorios cuya condicién, diagnédstico, situacién o ubicacién los identifica como en
alto riesgo de caidas.

v' SSM 4.3 Los materiales del programa son comprensibles y apropiados para el nivel de alfabetizacién del

paciente.
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v SSM 2.2, 2.3 y 2.4 El programa aborda las necesidades educativas relacionadas con la promocién de la
salud.

v" SSM 4.1 Los materiales del programa cumplen con los elementos de intervencién generalmente
recomendados en la literatura o se promueven a través de las guias de préctica clinica.

v CIM 4.1 La difusion de datos e informacion se adaptan para satisfacer las expectativas del usuario.

Requisitos sugeridos por el manual

v Se requiere la creacién de un instructivo para minimizar el riesgo de lesiones a las pacientes causadas
por caidas de los usuarios que pertenecen al programa.

v' Es esencial llevar a cabo informes que evalien la efectividad de los productos y servicios ofrecidos.
También se debe mantener fichas técnicas detalladas de los productos o servicios, registros que
demuestren la aplicacién de pruebas de calidad para nuevos productos, e implementar una matriz de
evaluacion para valorar la calidad de los productos y servicios. Asimismo, se deben documentar actas
que describan las modificaciones en el alcance de los servicios.

v' Deberia elaborarse un documento de gestion de la informacidn clinica y contar con una base de datos
del programa, ademas de mantener registros que muestren los resultados de los indicadores. También
es importante disponer de un documento destinado a la mejora de la calidad del programa.

v' El programa debe contar con folletos educativos e informativos dirigidos a los pacientes que forman
parte del programa, y realizar pruebas de evaluacion de la capacidad de aprendizaje tanto de los
usuarios como de sus familias.

v El disefio de las historias clinicas del programa debe enfocarse en la identificacién de las necesidades
educativas, incluyendo un esquema de educacién en la epicrisis y un formato para identificar dichas
necesidades educativas. Se debe cumplir con la entrega de la educacion en la epicrisis para los pacientes

que son parte del programa.

NTCISO 9001: 8.2.3.2y 8.2.3.4

v La organizacién debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable.
v" Cambios en los requisitos para los productos y servicios: La organizaciéon debe asegurarse de que,
cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la informaciéon documentada pertinente

sea modificada, y de que las personas correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados.
Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién
v" DFC 5.1 El personal clinico estd informado sobre las guias de practica clinica y su uso.
v" DFC 5.2 Las actividades de evaluacién son consistentes con las guias de practica clinica.

Requisitos sugeridos por el manual
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v' En el marco del programa, se deben generar informes que evallen la efectividad de los productos
ofrecidos. Ademads, es crucial contar con fichas técnicas que describan detalladamente el producto o
servicio, mantener registros de la aplicabilidad de pruebas de calidad para productos nuevos y emplear
una matriz de evaluacién para demostrar la calidad de los productos y servicios. También es necesario
documentar actas que describan cualquier modificacion en el alcance de los servicios.

v' La guia de préctica clinica permite a los profesionales de la salud y a los administradores de atencién
médica realizar un seguimiento y evaluar el desempefio en la implementacién de la GPC y garantizar que
los pacientes estén recibiendo la atencién adecuada de acuerdo con las mejores practicas médicas. Las
metas establecidas en cada indicador ayudan a medir el grado de cumplimiento y pueden servir como

puntos de referencia para la mejora continua de la atencién.

NTCISO 9001: 8.3.1

v' La organizacién debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea

adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.
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v" DFC 5.1 El personal clinico esté informado sobre las guias de préctica clinica y su uso.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Es necesario que dentro del programa se generen informes que evallen la efectividad de los productos
ofrecidos. Asimismo, se deben mantener fichas técnicas detalladas que describan el producto o servicio,
llevar registros que muestren la aplicabilidad de pruebas de calidad para productos nuevos, utilizar una
matriz de evaluacidn para demostrar la calidad de los productos y servicios, y documentar actas que
describan cualquier modificacion en el alcance de los servicios.

v Para respaldar los conocimientos de los especialistas y del programa especializado en salud, se considera
valioso adoptar Guias de Préctica Clinica y difundirlas entre todos los miembros que trabajan en el
programa. Ademas, es fundamental crear médulos educativos destinados tanto al personal asistencial
como a los pacientes.

v' La guia de practica clinica permite a los profesionales de la salud y a los administradores de atencién
médica realizar un seguimiento y evaluar el desempefio en la implementacion de la GPC y garantizar que
los pacientes estén recibiendo la atencion adecuada de acuerdo con las mejores practicas médicas. Las
metas establecidas en cada indicador ayudan a medir el grado de cumplimiento y pueden servir como

puntos de referencia para la mejora continua de la atencién.

NTCISO 9001: 8.3.2

v Planificacién del disefio y desarrollo: Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo.
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Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v DFC4.2 Las guias de préctica clinica utilizadas se basan en el conocimiento profesional que se ha
evaluado segun corresponda para la poblacién objetivo.
v DFC4.4 Las guias de practica clinica adaptadas o adoptadas que se utilizan en el programa se

revisan anualmente para garantizar que estén al dia con la practica.

Requisitos sugeridos por el manual

v" En la bdsqueda de alcanzar la excelencia en el programa de atencién clinica especializada, se valora
significativamente la creacién de manuales, protocolos de servicio, instructivos de servicios y fichas
técnicas detalladas para los productos y servicios. Asimismo, es esencial llevar a cabo encuestas que
evallen los resultados esperados por los clientes. También es fundamental disponer de informes
relacionados con la historia clinica.

v" Se recomienda revisar y mantener al dia la guia de préctica clinica que ha sido adoptada por el programa.

v" La adopcién de una guia de practica clinica para el diagndstico y tratamiento, basada en el consenso de
expertos, es un proceso esencial en el programa de atencién clinica en salud.

v La guia de préctica clinica permite a los profesionales de la salud y a los administradores de atencién
médica realizar un seguimiento y evaluar el desempefo en la implementacion de la GPC y garantizar que
los pacientes estén recibiendo la atenciéon adecuada de acuerdo con las mejores précticas médicas. Las
metas establecidas en cada indicador ayudan a medir el grado de cumplimiento y pueden servir como
puntos de referencia para la mejora continua de la atencién.

v' La Evaluacién del Rendimiento, junto con las Estadisticas que Subsidiaran Decisiones para Potenciar el

Desempenio del Programa, y las Actas de Reuniones de Evaluacion del Programa.

NTCISO 9001: 8.3.3

v Entradas para el disefio y desarrollo: La organizaciéon debe determinar los requisitos esenciales para los

tipos especificos de productos y servicios que se van a disefiar y desarrollar.
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v" PLM 3.1 La misién y el alcance de los servicios del programa se definen por escrito.

Requisitos sugeridos por el manual
v Elaborar un diagrama que ilustre la aplicacion del proceso y disefiar y desarrollar conforme a la normativa

aplicable a la empresa.
v' Preparar un documento maestro que contemple la difusion de la misién del programa y elaborar un

documento de gestion del producto, en linea con las politicas y normativas vigentes.
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NTCISO 9001: 8.3.4

v

Controles del disefio y desarrollo: La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y

desarrollo.
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v' PMI 1.1 Las actividades de mejora del rendimiento estén bien disefiadas y planificadas.
v" PMI 1.2 El programa de mejora del rendimiento recopila datos relacionados con el programa.
v" PMI 1.3 El programa de mejora del rendimiento analiza el rendimiento actual.
v" PMI 1.4El programa de mejora del rendimiento mejora y mantiene el rendimiento.
v" PMI 1.5El programa prevé actividades de mejora de rendimiento para el personal clinico a través de
disciplinas y / o ajustes.
Requisitos sugeridos por el manual
v' Para el programa de atencidén clinica en salud, es imperativo que los especialistas se comprometan a
mantenerse continuamente actualizados con informacién relevante. En particular, se debe llevar a cabo
un andlisis de mercado para evaluar la potencial demanda de los productos y servicios del programa.
Ademads, se sugiere que cada vez que se realicen actualizaciones en los documentos, se registren las
modificaciones y las consultas efectuadas, y se desarrollen diagramas de flujo para la creacién de los
productos y servicios.
v' Se deben revisar informes del oficial de cumplimiento y relaciones laborales para verificar la ausencia de
sanciones y hojas de vida del personal.
v Es necesario definir indicadores de gestién del programa como:
o Satisfaccién del paciente a través de encuestas estandarizadas.
o Evaluacion del rendimiento del programa con actas e informes.
o Seguridad del paciente mediante actas de anélisis de casos y comités de seguridad.
o Adherencia a guias de préctica clinica por medio de auditorias regulares.
o Mejora de servicios a partir de auditorias y acuerdos de niveles de servicio.
o Potenciales eventos adversos, con planes de mejora y seguimiento.
v' La revisidn sistematica por la direccién de aspectos como satisfaccion del paciente, desempefio,
seguridad y mejora continua es indispensable para la excelencia en programas de salud.
NTCISO 9001: 8.3.5
v Salidas del disefio y desarrollo: La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y

desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas; son adecuados para los procesos posteriores para la
provisién de productos y servicios; incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicién, cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacidn; especifican las caracteristicas de los

productos y servicios que son esenciales para su propdsito previsto y su provisién segura y correcta.
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v CIM 2.1 El programa define las limitaciones de acceso a los registros clinicos para individuos y / o
posiciones.

v' CIM 2.2 El programa mide el cumplimiento con las limitaciones de acceso a los registros clinicos.

Requisitos sugeridos por el manual
v" En el contexto del programa especializado en salud, es necesario desarrollar una encuesta destinada a

evaluar la satisfaccion de los clientes con respecto al producto. Ademas, se requiere que los pacientes
firmen consentimientos informados al ingresar al programa.

v" Se considera que se debe elaborar un manual de historia clinica, politica de acceso a la Historia clinica,
medicién del desempefio y el mejoramiento del programa.

v' Ademés de realizar informe de auditoria, manual de gestién médica, medicién del desempefio y el

mejoramiento del programa.

NTCISO 9001: 8.3.6

v" Cambios del disefio y desarrollo: La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios o posteriormente, en la medida necesaria para

asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v DFC 8.3 El programa identifica qué riesgos requieren politicas y / o procedimientos, educacién del

personal, cambios en la practica y otras actividades para apoyar la reduccién de riesgos.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Es esencial que el programa especializado en atencién clinica en salud desarrolle una matriz destinada a
la gestién de cambios.

v' Después de su publicacidn, los protocolos y guias del programa deben evaluar su cumplimiento.

NTCISO 9001: 8.4.1y 8.4.2

v La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos.

v La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios

conformes de manera coherente a sus clientes.

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién
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v' CIM 4.1 La difusién de datos e informacién se adaptan para satisfacer las expectativas del usuario.

Requisitos sugeridos por el manual

v

Para las organizaciones que buscan alcanzar la excelencia a través de la creacién de programas
especializados en atencidn clinica en salud, resulta fundamental en su proceso llevar a cabo auditorias de
los proveedores. Esto implica la revision exhaustiva de la documentacién relacionada con los
proveedores, como sus curriculos y las propuestas de productos, con el objetivo de cumplir con los
indicadores establecidos tanto por la organizacién como por el programa. Para lograrlo, se podria
generar un documento que gestione la informacién clinica, mantener una base de datos especifica para
el programa y registrar los resultados de la medicién de indicadores relacionados con la evaluacion de
las historias clinicas de los pacientes. Ademas, se debe llevar a cabo un seguimiento continuo del

rendimiento del programa.

NTCISO 9001: 8.5.1

v" Control de la produccién y de la provision del servicio: La organizacién debe implementar la produccién

y provision del servicio bajo condiciones controladas.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

v

PLM 6.2 Los criterios de participacién son pertinentes para el programa y siguen las recomendaciones de
las guias de practica clinica utilizadas.
PLM 6.3 El programa utiliza un método sistemético basado en la necesidad percibida para identificar a los

pacientes potenciales que no son remisiones directas.

Requisitos sugeridos por el manual

El programa especializado en atencién clinica en salud debe establecer un calendario de actividades que
esté bajo control y ser sometido a evaluaciones mediante auditorias internas que permitan identificar
oportunidades de mejora con el fin de optimizar los procesos.

Se considera que para esta etapa es muy importante las directrices de la GPC.

Tabla 4 Cronograma semanal de actividades

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 Cumplimiento

Actividad 1 _ %
Actividad 2 _ %
Actividad 3 _ %
Actividad 4 _ %

NTCISO 9001: 8.5.4Y 8.5.5
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8.5.4 Preservacién: La organizacién debe preservar las salidas durante la producciéon y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega: La organizacién debe cumplir los requisitos para las

actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios.
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v
v

PLM 5.3 El nivel de atencién brindado a los pacientes es el mismo en todo el programa.

PLM 4.3 El personal clinico estéd siempre disponible para brindar o facilitar la prestacién de atenciény /o
servicios, incluso fuera del horario de atencién o en caso de emergencia.

PLM 4.1 El programa brinda atencién, tratamiento y servicios (por ejemplo, laboratorio, radiologia, cirugia
y otros servicios que pueden ser aplicables) a los pacientes de manera planificada y oportuna.

SSM 3.3 El programa realiza evaluaciones iniciales y continuas de la comprensién del paciente de la
informacién especifica del programa.

DFC 6.4 El programa implementa intervenciones basadas en la priorizacion de las necesidades y los
riesgos identificados en el paciente.

DFC 6.5 El programa reevalua, revisa e implementa continuamente el plan de atencién para satisfacer las
necesidades que cursa el paciente.

PMI 2.1 El programa utiliza conjuntos de datos, definiciones, cddigos, clasificaciones y terminologia en

toda la organizacion.

Requisitos sugeridos por el manual

v

Para cumplir con estos aspectos medibles, el programa especializado en atencidn clinica en salud debe
llevar a cabo un inventario de los productos que ofrece actualmente y planea ofrecer en el futuro.
También es necesario mantener registros de los ingresos y egresos de dichos productos y servicios.

Es fundamental validar las escalas que se utilizaran en el programa y asegurarse de que la disponibilidad
de los servicios se haga publica, incluyendo las agendas de trabajo de las diversas dreas y especialidades.
Asimismo, se debe difundir informacidn a través de las redes sociales.

El programa debe contar con un portafolio de servicios, indicadores de oportunidad y estrategias para
gestionar las autorizaciones, asi como acuerdos de servicios y una ficha de indicadores. Es importante

establecer un formato de pre y pos-test que se adjunte a la historia clinica del paciente.

NTCISO 9001: 8.5.6

v" Control de los cambios: La organizaciéon debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la

prestacién del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad

con los requisitos.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
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v' SSM 2.1 El programa aborda las necesidades educativas relacionadas con los cambios en el estilo de vida

que apoyan los regimenes de autogestidn.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Cualquier programa especializado en atencién clinica en salud debe estar dispuesto a adaptarse a las
posibles modificaciones que puedan surgir. Por esta razén, es fundamental implementar una matriz de
gestion de cambios.

v" Asimismo, se hace imprescindible desarrollar un manual de educacién dirigido a los pacientes y sus
familias. Ademas, se debe crear una plantilla para las notas de la historia clinica, generar folletos
educativos para los pacientes, establecer un esquema de educacién en la epicrisis y ofrecer educacién a

los pacientes y sus familiares dentro del programa.

NTCISO 9001: 8.6

v La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar

que se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
v' PMI 7.3 El programa utiliza los resultados de la satisfaccion del paciente y la familia para analizar la

calidad de la atencién y hacer mejoras al programa.

Requisitos sugeridos por el manual
v' Para asegurarse de que el programa especializado en atencién clinica en salud cumple con los

estandares requeridos, es necesario llevar a cabo auditorias internas de manera regular, y en este
proceso, se deben utilizar listas de verificacion. Ademas de las auditorias de los procesos, es esencial

evaluar la percepcion de los pacientes y contar con pruebas que respalden esta evaluacion.

NTCISO 9001: 8.7.1

v' La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se

identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v CIM 2.1 El programa define las limitaciones de acceso a los registros clinicos para individuos y / o
posiciones.

v' CIM 2.3 Existe un proceso para garantizar que solo las personas autorizadas ingresen en el registro clinico
del paciente.

v' CIM 2.5 Se puede identificar el autor, la fecha y la hora de cada entrada clinica.
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Requisitos sugeridos por el manual
v' La evaluacién de la percepcién de los pacientes del programa en relacién con la atenciéon que han
recibido proporciona pruebas que permiten la formulacién de planes de mejora, contribuyendo asi a

elevar el programa de salud en su camino hacia la excelencia.

NTCISO 9001: 8.7.2

v' La organizacién debe mantener la informaciéon documentada que: describa la no conformidad; describa
las acciones tomadas; describa las concesiones obtenidas; identifique la autoridad que ha decidido la

accion con respecto a la no conformidad.
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v' CIM 4.3 El programa utiliza datos e informacién agregados para respaldar la mejora del rendimiento.
v" PLM 7.3 El programa tiene un mecanismo para recibir, gestionar y resolver quejas y reclamos de manera

oportuna.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Es esencial mantener un seguimiento constante y llevar a cabo evaluaciones continuas dentro del
programa, con el objetivo de mejorar continuamente sus procesos de atencién. Cuando surja algun fallo,
se debe desarrollar un plan de mejora y posteriormente evaluarlo para asegurar la efectividad de este.

v El programa también debe contar con un manual de educacién destinado a los pacientes y sus familias,
un esquema de historia clinica electrénica (HCE) que identifique las necesidades educativas, folletos
educativos para los pacientes que forman parte del programa, un esquema de educacién en la epicrisis y
ofrecer educacion a los pacientes y sus familiares dentro del programa.

v El programa debe llevar informes de indicadores de satisfaccidn experiencia del paciente, valuar con
experiencia del paciente la posibilidad de tomar quejas del centro de excelencia y aplicar métodos

institucionales de respuesta, seguimiento e indicadores.

‘/ n

ELEMENTOS DEL MANUAL DE CERTIFICACION DE LA JCINO
ARMONIZADOS CON LA NTCISO 9001:2015

NTCISO 9001:

v' 7.5.3.2 ara el control de la informacién documentada, la organizaciéon debe abordar las siguientes
actividades, segun corresponda: distribucidén, acceso, recuperacién y uso; almacenamiento vy
preservacion, incluida la preservacién de la legibilidad; control de cambios (por ejemplo, control de

version); conservacién y disposicion.
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8.4.3 Informacidn para los proveedores externos: La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de
los requisitos antes de su comunicacién al proveedor externo.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad: La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las
salidas cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos: La organizacién debe cuidar la
propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la

organizacion o esté siendo utilizado por la misma

Manual de certificacion JCI Tercera edicion
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v
v

IPSG 1.2 Los pacientes son identificados antes de proporcionar tratamientos y procedimientos.

IPSG 1.3 Los pacientes son identificados antes de cualquier procedimiento diagndstico.

IPSG 2.1 La orden verbal completa estd documentada y leida por el receptor y confirmada por el
individuo que da la orden.

IPSG 2.1.1 La organizacion ha definido valores criticos para cada tipo de prueba de diagndstica.

IPSG 2.1.2 La organizacién ha identificado por quién y a quién se informan los resultados criticos de las
pruebas de diagnéstico.

IPSG 2.2.1 El contenido critico estandarizado se comunica entre los proveedores de atencién médica
durante la entrega de la atencién al paciente.

IPSG 2.2.2 Los formularios, herramientas y métodos estandarizados respaldan un proceso de entrega
consistente y completo.

IPSG 2.3 El resultado completo de la prueba se documenta y se vuelve a leer por el receptor y es
confirmado por la persona que da el resultado.

IPSG 3.1 La organizacién tiene una lista de todos los medicamentos de alto riesgo, incluidos los
medicamentos de apariencia similar o suenan igual, que se desarrollan a partir de datos especificos de la
organizacion.

IPSG 3.1.1 La organizacidén cuenta con un proceso que evita la administracién involuntaria de electrolitos
concentrados.

IPSG 3.1.2 Los electrolitos concentrados estan presentes solo en las unidades de atencién al paciente
identificadas como clinicamente necesarias.

IPSG 3.1.3 Los electrolitos concentrados que se almacenan en unidades de atencién al paciente estan
claramente etiquetados y almacenados de una manera que promueve un uso seguro.

IPSG 3.3 La ubicacién, etiquetado y almacenamiento de los medicamentos de alto riesgo, incluyendo
medicamentos que suenan igual y de aspecto similar, es uniforme en toda la organizacion.

IPSG 4.1.1 El equipo quirdrgico completo realiza y documenta un procedimiento de tiempo de espera en
el drea en la que se realizard la cirugia o procedimiento invasivo, justo antes de comenzar un

procedimiento quirdrgico o invasivo.
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IPSG 4.1.2 Los componentes del tiempo de espera incluyen la identificacién correcta del paciente, el lado
y el sitio correcto, el acuerdo del procedimiento a realizar y la confirmacién de que el proceso de
verificacién se ha completado.

IPSG 4.1.3 Cuando se realiza la cirugia, incluidos los procedimientos médicos y dentales realizados en
entornos distintos al quiréfano, la organizacion utiliza procesos uniformes para garantizar el sitio correcto,
el procedimiento y el paciente correctos.

IPSG 4.2 La persona que realiza el procedimiento realiza el marcado del sitio del procedimiento
quirdrgico o invasivo e involucra al paciente en el proceso de marcado.

IPSG 4.3 La organizacién utiliza una lista de verificaciéon u otro proceso para documentar, antes del
procedimiento, que el consentimiento informado es apropiado para el procedimiento; que se identifique
el sitio correcto, el procedimiento y el paciente correctos.

IPSG 5.2 La organizacién implementa un programa eficaz de higiene de manos en toda la organizacion.
IPSG 5.3 Los procedimientos de lavado y desinfeccién de las manos se utilizan de acuerdo con las pautas
de higiene de manos en toda la organizacién.

IPSG 6.2 La organizacién implementa un proceso para la evaluacién inicial y continua, la reevaluacién y la
intervencién de pacientes hospitalizados y ambulatorios identificados como en riesgo de caidas segun
criterios documentados.

IPSG 6.3 Se implementan medidas para reducir el riesgo de caidas para aquellos pacientes identificados,
situaciones y ubicaciones evaluadas para estar en riesgo.

PLM 5.3 El nivel de atencién brindado a los pacientes es el mismo en todo el programa.

PLM 7.2 El programa respeta el derecho del paciente a rechazar la participacién en el programa.

PMI 2.1 El programa utiliza conjuntos de datos, definiciones, cddigos, clasificaciones y terminologia en
toda la organizacion.

DFC 2.1 La induccién proporciona informaciéon y la capacitacién necesaria apropiada para las
responsabilidades del programa.

DFC 2.3 Las actividades continuas en el servicio y otras actividades de educacién y capacitacion estan
relacionadas con las necesidades del programa.

DFC 6.2 Se completa una evaluacién para todos los pacientes dentro del periodo de tiempo determinado
por el programa y se utiliza para desarrollar un plan de atencién.

DFC 6.6 El programa incluye un proceso para remisiones de pacientes y / o egresos de pacientes del
programa basado en las necesidades identificadas que cursa el paciente.

DFC 7.1 La atencién se coordina para pacientes con enfermedades multiples y / o que son manejados
por multiples programas de atencidn clinica.

DFC 7.4 El programa tiene un mecanismo para manejar las necesidades de salud urgentes y / o
emergentes.

DFC 7.5 El programa tiene un mecanismo para administrar las necesidades de salud después del horario
de atencion.

DFC 9.2 La preparacion de la medicacidn es segura e higiénica.
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DFC 9.3 Solo las personas calificadas recetan, dispensan y administran medicamentos.

DFC 9.4 Se monitorean los medicamentos administrados en el programa.

SSM 1.3 Se informa a los pacientes y, cuando corresponde, a la familia sobre las posibles consecuencias
de no cumplir con un tratamiento recomendado.

SSM 3.1 Se evalta la disposicion, voluntad y capacidad del paciente para proporcionar o apoyar
actividades de autogestion.

SSM 3.2 Se evalta la disposicién, voluntad y capacidad de la familia para proporcionar o apoyar
actividades de autogestion.

CIM 3.2Se utilizan cédigos de procedimientos estandarizados y se supervisa su uso.

CIM 3.3Se utilizan definiciones estandarizadas.

CIM 3.4Se utilizan simbolos estandarizados, y los que no deben ser utilizados son identificados y
monitoreados.

CIM 4.2El programa utiliza datos e informacién agregados para respaldar decisiones administrativas y
operativas.

CIM 4.4El programa utiliza datos e informacion agregados para respaldar la atencién al paciente.

CIM 5.2El programa recopila y documenta informacién de todo el personal clinico pertinente u
organizaciones de atencién médica, e integra la informacidn en el plan de atencion.

CIM 5.4El programa comparte informacién directamente con el paciente y / o la familia, si corresponde.
CIM 5.5El programa comparte informacién con otro personal clinico pertinente u organizaciones de
atencién médica segun sea necesario.

CIM 6.2

CIM 6.4El registro clinico o de salud contiene informacién suficiente para documentar el curso y los
resultados de la atencidn, el tratamiento y los servicios.

CIM 6.6El programa define métodos para agregar comentarios, en forma de declaraciones o adiciones a
los registros formales.

PMI 5.4 El programa tiene un proceso para analizar errores o eventos adversos, en caso de que ocurran.

PMI 6.4 El programa tiene un proceso para analizar eventos “casi incidentes”, siempre y cuando ocurran.

Para los requisitos no armonizables se proponen las siguientes recomendaciones:

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Cumplimiento NTC ISO 9001: 7.5.3.2 Es responsabilidad de la organizacién mantener segura vy
actualizada la plataforma institucional donde se divulga informacién organizacional.

Cumplimiento a NTC ISO 9001:2015 8.4.3 Llevar a cabo auditorias tanto internas como externas en el
programa es esencial para evaluar el nivel de excelencia del programa especializado en atencién clinica
en salud.

Cumplimiento a NTC ISO 9001:2015 8.4.3 Luego de analizar su entorno, es crucial que cualquier

programa especializado en atencidn clinica en salud realice una evaluacién de riesgos y oportunidades
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con el propdsito de estandarizar todos sus procesos. En este contexto, resulta beneficioso identificar
directrices que permitan reducir el peligro de lesiones en los pacientes debido a caidas, listas de
verificacién destinadas a minimizar riesgos, guias de practica clinica y, en consecuencia, las rutas de
atencion

Cumplimiento a IPSG 1. El programa especializado en atencién clinica en salud debe establecer un
protocolo que garantice la identificacion precisa de cada paciente. Ademas, se debe implementar una
politica institucional que respalde este proceso de identificacion.

Cumplimiento a IPSG 1.3 Es esencial que el programa cuente con un protocolo que asegure la correcta
identificacion de cada paciente. Esto implica establecer procedimientos para la identificacién del
paciente en todos los servicios y la utilizaciéon de una lista de verificacion especifica para garantizar la
identificaciéon adecuada del paciente en cada etapa del proceso de atencidn.

Cumplimiento a IPSG 2.1 Se debe proporcionar un conjunto de directrices que promueva la
comunicacion efectiva dentro del programa especializado en atencién clinica en salud.

IPSG 2.1.1 Es imprescindible llevar un registro de las érdenes médicas y de los resultados de valores
criticos que se comunican por via telefénica. Esto incluye los valores criticos y aquellos que requieren una
atencién especial del laboratorio clinico, asi como los informes de resultados criticos de pruebas de
diagndstico por imagenes. Es esencial documentar adecuadamente los resultados que se informan de
inmediato y realizar los informes correspondientes.

Cumplimiento a IPSG 2.1.2 Es fundamental contar con un instructivo que promueva una comunicacién
efectiva en el programa especializado en atenciéon clinica en salud. Ademas, se debe tener un
procedimiento para informar sobre los resultados criticos, que aborde los valores criticos y su manejo.
Cumplimiento a IPSG 2.2. Dentro del programa especializado en atencién clinica en salud, es esencial
contar con un instructivo que promueva la comunicacion efectiva. Esto también incluye disponer de
herramientas especificas que faciliten la comunicacién eficiente entre el personal del programa.
Asimismo, se debe mantener un manual de gestién asistencial que registre y garantice una transicion
adecuada en la entrega de turnos entre los profesionales de atencién.

Cumplimiento a IPSG 2.2.2 Se requiere la existencia de un instructivo que promueva y facilite la
comunicacion efectiva dentro del programa especializado en atencién clinica en salud.

Cumplimiento a IPSG 2.3. En el programa especializado en atencién clinica en salud, se debe
implementar un protocolo institucional que establezca los procedimientos adecuados para la higiene de
manos. Ademas, es fundamental contar con un instructivo que detalle las medidas de prevencion de
caidas. Se recomienda la creacién de un documento que respalde la autogestion de los pacientes.
Ademas, es necesario tener un formulario para observar y registrar la higiene de manos, asi como una
lista de verificacion que respalde las estrategias de prevencién de infecciones.

Cumplimiento a IPSG 3.1 Se debe mantener un listado de medicamentos de alto riesgo y seguir un
protocolo destinado a mejorar la seguridad en la administracién de estos medicamentos. También es

esencial establecer barreras de seguridad especificas para garantizar un manejo seguro de los
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medicamentos de alto riesgo. La gestion de medicamentos, en su conjunto, juega un papel crucial en la
seguridad y eficacia de la atencién al paciente.

Cumplimiento a IPSG 3.3 * Dentro del programa especializado en atencién clinica en salud, es crucial
implementar un protocolo destinado a mejorar la seguridad en la administracion de medicamentos. Esto
incluye medidas como la identificacién de medicamentos mediante rétulos de alerta para evitar
confusiones por similitud. Asimismo, se debe establecer un programa de prevenciéon de errores de
medicacion, especialmente en casos de riesgo y similitud. Ademas, es importante identificar y distinguir
los medicamentos que sean similares en ortografia para minimizar el riesgo de confusiones.
Cumplimiento a IPSG 4.2 y 4.2 Si el programa presta servicios quirlrgicos, es esencial implementar
estrategias que aseguren la seguridad en el proceso de cirugia. Esto incluye la marcacién del sitio
quirdrgico, una medida crucial para prevenir errores y garantizar que la intervencién se realice en el lugar
correcto.

Cumplimiento a IPSG 5.2 y 5.3 Se debe contar con:

o Protocolo Institucional de Higiene de Manos: Un conjunto de pautas y procedimientos
establecidos por la institucidn para garantizar la correcta higiene de manos en el entorno clinico,
con el fin de prevenir la propagacién de infecciones.

o Instructivo para la Prevencién de Caidas: Un documento detallado que proporciona instrucciones
especificas sobre como prevenir caidas en pacientes, incluyendo directrices y recomendaciones
para el personal de atencién médica.

o Elaboracién de un Documento de Apoyo a la Autogestion: La creacion de un material informativo
destinado a empoderar a los pacientes y ayudarles a tomar un papel activo en su atencién médica
y autocuidado.

o Formulario de Observacién de Higiene de Manos: Un formato o registro disefiado para
documentar y supervisar la adherencia a las practicas de higiene de manos en el entorno clinico,
permitiendo un seguimiento efectivo.

o Lista de Verificacién de Estrategias de Prevencién de Infecciones: Una lista de control que
enumera las estrategias y medidas de prevencion de infecciones a seguir en el dmbito clinico,
con el objetivo de garantizar la seguridad de los pacientes y el personal médico.

Cumplimiento a IPSG 6.2 y 6.3 Se deben emplear, Guia para la Prevencion de Dafios a Pacientes por
Caidas y llevar un registro de Verificacién para la Mitigacién del Riesgo de Dafios por Caidas.
Cumplimiento a PMI 5.4 y 6.4 Se debe utilizar la metodologia de anélisis a través del protocolo de
Londres.

Cumplimiento a DFC 2.1 Se debe crear un programa de formacion e induccién que incluya recursos
como videos, presentaciones y médulos educativos especificos del programa, destinados a los miembros
del equipo de apoyo de la oficina de educacién.

Cumplimiento a DFC 2.3 Es necesario mantener actas de reuniones de los grupos primarios, asi como
establecer un cronograma para la capacitacién inicial y periédica en el programa. Ademas, se debe
contar con evidencia de la participacién en los cursos, documentada y emitida por la Oficina de

49



Manual para creacién de Programas de Atencion Clinica

Educacién en Salud (OES). Esto requiere el disefio de un programa de capacitacion efectivo y en
constante evolucién.
Se tiene pendiente la incorporacién de un evaluador externo para llevar a cabo la revisién y posterior
publicacién de esta guia.
Cumplimiento a DFC 6.2 La implementacidn de guias de préctica clinica (GPC) y rutas de atencién clinica
en la atencién de los pacientes es una parte fundamental del programa especializado en atencién clinica
en salud.
Cumplimiento a DFC 6.6, 7.1, 7.4 Es crucial aplicar guias de préactica clinica (GPC) y rutas de atencién
clinica en el cuidado de los pacientes dentro del programa especializado en atencién clinica en salud.
Ademads, es necesario examinar o crear un instructivo de remision destinado al programa, con el fin de
garantizar una remision eficaz y adecuada de los pacientes.
Cumplimiento a DFC 7.5 El programa abarca una serie de recomendaciones que brindan respaldo a las
necesidades urgentes de los pacientes, junto con un mecanismo de soporte. Esto incluye un servicio de
emergencias pediatricas disponible las 24 horas, asi como comunicacién telefénica con el Centro de
Emergencias de la Oficina de Coordinacion de Programas (CE-EPoC) de 7 a.m. a 5 p.m. Ademas, el
programa dispone de un sistema para gestionar las necesidades de salud fuera del horario de atencién
convencional.
Cumplimiento a DFC 9.2 Seguimiento de medicamentos especificos y la existencia de una central de
mezclas son practicas fundamentales dentro del programa especializado en atencién clinica en salud.
Estas operaciones deben contar con la certificacién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) como parte de su proceso.
Cumplimiento a DFC 9.3 Se requiere disponer de actas que documenten la capacitacion y formacién
proporcionada al personal encargado de la preparacién y administracion de medicamentos dentro del
programa especializado en atencién clinica en salud.
Cumplimiento a DFC 9.4 Es necesario contar con actas que registren las reuniones y discusiones
realizadas en los comités de farmacovigilancia dentro del programa especializado en atencién clinica en
salud.
Cumplimiento a SSM 3.1 y 3.2 Se debe crear documento destinado a respaldar la capacidad de
autogestiéon del paciente en el programa evalla la disposicién, voluntad y habilidad del paciente para
llevar a cabo o respaldar las actividades relacionadas con la autogestion de su salud.
Cumplimiento a CIM 3.2, 3.3, 3.4 Dentro del programa especializado en atencién clinica en salud, es
fundamental tener en cuenta y contar con los siguientes elementos:
o Un protocolo institucional que establezca las pautas y procedimientos para mantener una
adecuada higiene de manos.
o Un instructivo disefiado para prevenir caidas, brindando directrices claras y medidas de
seguridad para evitar este tipo de incidentes.
o La creacién de un documento que apoye la autogestién, ofreciendo informacién y recursos para
que los pacientes puedan cuidar de su salud de manera efectiva.
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o Un formulario de observacién que permita registrar y evaluar la higiene de manos, garantizando
un seguimiento adecuado de esta practica fundamental.

o Una lista de verificacién que respalde la estrategia de prevencién de infecciones, con el fin de
asegurar un control riguroso y efectivo de estos riesgos en el programa.

v" Cumplimiento a CIM 5.2 La historia clinica electrénica (HCE) del paciente inscrito en el programa se
encuentra debidamente etiquetada para facilitar su identificacion. Esto asegura que la informacién
relacionada con los miembros del equipo de atenciéon quede registrada y documentada de manera
efectiva en el sistema.

v" Cumplimiento a CIM 5.4 Cada dia se debe realizar una evaluacién exhaustiva del paciente, donde se
proporciona una explicacion detallada sobre el diagndstico, la condicién clinica, el plan diagnéstico, las
posibles complicaciones y el plan de educacién. Ademés, se debe registrar en la historia clinica los
criterios para la educacién. Asimismo, se conserva una copia de la historia clinica y se otorga una epicrisis
al paciente al momento de su egreso.

v" Cumplimiento a CIM 5.5 Dentro del programa especializado en atencién clinica en salud, es fundamental
contar con ciertos documentos esenciales, tales como:

o Un registro de remisién en la historia clinica, que permita documentar de manera adecuada las
referencias y traslados de los pacientes.

o La elaboracion de una epicrisis al momento del egreso del paciente, proporcionando un resumen
integral de su atencién y resultados.

o La gestion de la historia clinica, que sirve como el registro central de la informacién médica del
paciente.

o La realizaciéon de interconsultas, que facilitan la colaboracidn entre especialistas y contribuyen a
una atencién integral y coordinada.

v" Cumplimiento a CIM 6.2 Dentro del programa especializado en atencién clinica en salud, se requiere
llevar a cabo estudios de imégenes cerebrales mediante resonancia magnética. Los resultados de estos
examenes diagndsticos, asi como los informes de otros exdmenes relacionados, deben ser debidamente
registrados y adjuntados en la historia clinica electrénica. Esto incluye los resultados del laboratorio
clinicoy las interpretaciones de las imagenes obtenidas.

v" Cumplimiento a CIM 6.4 La revisién del correcto llenado de las historias clinicas electrénicas (HCE)
implica verificar aspectos esenciales como la evaluacion diaria del paciente, las reevaluaciones
periddicas, el seguimiento de su progreso, el establecimiento de metas de tratamiento y el manejo de
comorbilidades. También se debe incluir un plan para el egreso anticipado del paciente en este proceso
de evaluacién.

v" Cumplimiento a CIM 6.6. Se debe proporcionar una seccién de andlisis donde sea posible incorporar
observaciones sobre la condicién clinica del paciente. Ademas, es fundamental contar con una casilla
para el registro de aspectos subjetivos, permitiendo asi incluir comentarios relacionados con la condicién

y los sintomas del paciente.
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ETAPA 3. VERIFICAR

ELEMENTOS MEDIBLES ARMONIZADOS

NTCISO 9001: 9.1.1

v

La organizacion debe determinar: qué necesita seguimiento y medicidn; métodos a utilizar cuando se
deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién; cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicién; La organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad; La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada, como

evidencia de los resultados.

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

v
v

DFC 4.5 El programa utiliza el anélisis de resultados para determinar las modificaciones a las guias de
préctica clinica y su uso.
DFC 5.3 Las actividades de intervencion son consistentes con las guias de practica clinica.

CIM 2.2 El programa mide el cumplimiento con las limitaciones de acceso a los registros clinicos.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Se deben realizar auditorias internas sectoriales semanalmente, con entrega de informes que contengan
planes de mejora para los hallazgos identificados. Dichos planes deben contemplar la correccién de los
resultados no conformes en un plazo méximo de 1 mes.

La auditoria regular, el andlisis de desempefio y la mejora continda sustentada en datos, son
fundamentales para garantizar la excelencia y la seguridad en un programa de salud especializado.

Es necesario contar con un manual de gestién médica que establezca la medicién del desempefio y
mejoramiento del programa.

Se deben generar informes periddicos de auditorias de adherencia a las guias de practica clinica.
Asimismo, se requiere un riguroso seguimiento a indicadores y planes de mejoramiento derivados de las

auditorias.
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Figura 4 Proceso de auditoria
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NTCISO 9001: 9.1.2

v Satisfaccion del cliente: La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes

del grado en que se cumple sus necesidades y expectativas.
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v' PMI 7.1 El programa evalua la satisfaccidn del paciente y la percepcion de la calidad de la atencién a nivel

del programa.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Se deben aplicar encuestas periddicas de satisfaccién a los pacientes del programa. También se sugiere
implementar un buzén de felicitaciones para reconocer casos de excelente atencidn, asi como generar
espacios de socializacidén entre pacientes y el personal que brinda la atencidn.

v' Es recomendable aplicar de forma regular la encuesta estandarizada de satisfaccion de la paciente
desarrollada por la oficina o &rea de experiencia del paciente de la institucion.

v" Recopilar retroalimentacion directa de los pacientes por diversos medios y mantener contacto cercano
con ellos, permite tomar acciones focalizadas para mejorar su satisfaccién y fidelizacion con el programa

de salud especializado.

NTCISO 9001: 9.1.3

v Anélisis y Evaluacién: La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que

surgen por el seguimiento y la medicién.
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v" PMI7.2Cuando es culturalmente apropiado, el programa evalla la satisfaccién y la percepcion de la

familia sobre la calidad de la atencién a nivel del programa.

Requisitos sugeridos por el manual
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v' Se deben aplicar encuestas periédicas para evaluar la satisfaccién de los pacientes con el servicio o los

productos del programa de salud especializado. Los resultados se analizan estadisticamente para
identificar debilidades y plantear planes de mejora en cuanto a la prestacién del servicio y la atencién al
paciente. Se realiza un seguimiento a estos planes de mejora mediante listas de chequeo.

Es recomendable aplicar de forma regular la encuesta estandarizada de satisfaccion de la paciente
desarrollada por la oficina o érea de experiencia del paciente de la institucion.

Evaluar la retroalimentaciéon de los pacientes y traducirla en mejoras concretas en los procesos de
atencién, permite optimizar continuamente la calidad del servicio y experiencia del paciente en los

programas especializados.

NTCISO 9001: 9.2.1y 9.2.2

v

v

9.2.1 La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacién acerca de si el sistema de gestion de la calidad.

9.2.2 La organizacion debe: planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacién y
la elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la importancia de los procesos

involucrados, los cambios que afecten a la organizacién y los resultados de las auditorias previa.
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NN NN

PMI 1.1 Las actividades de mejora del rendimiento estan bien disefiadas y planificadas.

PMI 1.2 El programa de mejora del rendimiento recopila datos relacionados con el programa.

PMI 1.3 El programa de mejora del rendimiento analiza el rendimiento actual.

PMI 1.4 El programa de mejora del rendimiento mejora y mantiene el rendimiento.

PMI 1.5El programa prevé actividades de mejora de rendimiento para el personal clinico a través de

disciplinas y / o ajustes.

Requisitos sugeridos por el manual

v

Se debe contar con un programa anual de auditorias internas, que incluya la entrega periddica a la alta
gerencia de informes cuantitativos con los hallazgos encontrados. Dentro del programa se definira el
grupo de auditores contratados o designados, con sus respectivos perfiles.

Es necesario tener un manual de gestion médica que establezca la medicién del desempefio y el
mejoramiento continuo del programa a partir de las auditorias.

Las auditorias sisteméticas por personal calificado e independiente, con reportes analiticos a la direccion,
son esenciales para identificar oportunidades de mejora y facilitar la toma de decisiones basada en
hechos y datos en los programas de alta calidad.

plan e informes de auditorias internas, Proyeccién y presupuesto de ejecucion

Medicién de adherencia historia clinica prescripciones médicas
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Requisitos sugeridos por el manual

v

Se deben revisar informes del oficial de cumplimiento y relaciones laborales para verificar la ausencia de
sanciones y hojas de vida del personal.
Es necesario definir indicadores de gestion del programa como:
o Satisfaccién del paciente a través de encuestas estandarizadas.
o Evaluacion del rendimiento del programa con actas e informes.
o Seguridad del paciente mediante actas de anélisis de casos y comités de seguridad.
o Adherencia a guias de préctica clinica por medio de auditorias regulares.
o Mejora de servicios a partir de auditorias y acuerdos de niveles de servicio.
o Potenciales eventos adversos, con planes de mejora y seguimiento.
La revision sistemética por la direccion de aspectos como satisfaccion del paciente, desempefio,

seguridad y mejora continua es indispensable para la excelencia en programas de salud.

NTCISO 9001:9.3.1y 9.3.2

v

v

9.3.1 La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacién a intervalos
planificados para asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién continuas con la
direccién estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccidon: La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a

cabo.
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v

PLM 4.4 El programa evalla los servicios prestados a través de acuerdos contractuales para garantizar
que el alcance y el nivel de atencién y / o servicios se brinden de manera consistente.

PLM 7.5 El programa supervisa el cumplimiento del cédigo de conducta.

DFC 4.5 El programa utiliza el anélisis de resultados para determinar las modificaciones a las guias de
préctica clinica y su uso.

PMI 1.3 El programa de mejora del rendimiento analiza el rendimiento actual.

PMI 1.4 El programa de mejora del rendimiento mejora y mantiene el rendimiento.

PMI 1.5 El programa prevé actividades de mejora de rendimiento para el personal clinico a través de
disciplinas y / o ajustes.

PMI 3.1 El programa selecciona medidas de rendimiento vélidas y confiables basadas en las guias de
préactica clinica u otra evidencia relevante para el manejo de la enfermedad o afeccion.

PMI 7.2 Cuando es culturalmente apropiado, el programa evalla la satisfaccion y la percepcién de la
familia sobre la calidad de la atencién a nivel del programa.

PMI 3.3 El programa agrega y analiza los datos, utilizando herramientas de mejora de la calidad, a nivel

del programa.
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v PMI 4.2 Se realiza un anélisis de la causa raiz de todos los eventos centinela en un periodo de tiempo
especifico que no excede los 45 dias a partir de la fecha del evento o cuando se informa del evento.

v" PMI 5.3 El programa cuenta con un proceso para el seguimiento de errores o eventos adversos, siempre y

cuando se produzcan.

Requisitos sugeridos por el manual

v' La direccién debe realizar una revision periédica de salidas no conformes y productos adquiridos,
verificando con listas de chequeo.
v' Se deben revisar informes del oficial de cumplimiento y relaciones laborales para verificar la ausencia de
sanciones y hojas de vida del personal.
v Es necesario definir indicadores de gestién del programa como:
o Satisfacciéon del paciente a través de encuestas estandarizadas.
o Evaluacion del rendimiento del programa con actas e informes.
o Seguridad del paciente mediante actas de anélisis de casos y comités de seguridad.
o Adherencia a guias de préctica clinica por medio de auditorias regulares.
o Mejora de servicios a partir de auditorias y acuerdos de niveles de servicio.
o Potenciales eventos adversos, con planes de mejora y seguimiento.
v' La revisidn sistematica por la direccién de aspectos como satisfaccién del paciente, desempefio,

seguridad y mejora continua es indispensable para la excelencia en programas de salud.

NTCISO 9001: 9.3.3

v' Salidas de la revisién por la direccién: Las salidas de la revisién por la direccion deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas con: las oportunidades de mejora; cualquier necesidad de cambio en
el sistema de gestion de la calidad; las necesidades de recursos. La organizacion debe conservar

informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la direccién
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v PMI 2.2 La recopilaciéon de datos es oportuna, precisa, completa y relacionada con el programa.

v' PMI 2.3 El programa supervisa y mantiene la precision, integridad, confiabilidad y validez de los datos.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Se deben generar informes periddicos con los resultados de la revision realizada por la direccién a toda
la informacion documentada del programa. Esta revisiéon debe considerar prestaciones de servicios, actas
e informes de gestidn, y derivar en acciones concretas y oportunidades de mejora.

v" Dentro de la informacién a revisar se incluyen: actas de evaluacién del rendimiento del programa, base
de datos de pacientes y registros de asistencia, informes de gestién de diferentes disciplinas y servicios,

informes de auditorias internas y externas, informes de seguridad del paciente y revision de historias
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clinicas, retroalimentaciéon al personal sobre su desempefio, planes de mejoramiento contintio
ejecutados.
Realizar una revisién documentada, integral y sistemaética de estas fuentes de informaciéon permite una

efectiva evaluacion y mejora del programa de salud por parte de la direccion.

ELEMENTOS DEL MANUAL DE CERTIFICACION DE LA JCINO
ARMONIZADOS CON LA NTCISO 9001:2015

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v

v
v

IPSG 2.2.3 Los datos de las comunicaciones de entrega se rastrean y se utilizan para mejorar los enfoques
para la comunicacién de transferencia segura.

PLM 2.4 Todas las disciplinas representadas en el programa participan en la evaluacién del programa.
PLM 7.3 El programa tiene un mecanismo para recibir, gestionar y resolver quejas y reclamos de manera
oportuna.

DFC 5.2 Las actividades de evaluacién son consistentes con las guias de préctica clinica.

DFC 6.5 El programa reevalla, revisa e implementa continuamente el plan de atencidn para satisfacer las
necesidades que cursa el paciente.

SSM 5.1 Se evalla al paciente y, cuando es apropiado y culturalmente aceptable, a la familia por su
historial de salud, estilo de vida y datos fisioldgicos que puedan ponerlos en mayor riesgo.

CIM 2.4 El programa define el proceso a seguir si se viola la confidencialidad y / o la seguridad.

CIM 4.5 Los registros clinicos o de salud son revisados peridédicamente por todas las disciplinas
pertinentes, para un mantenimiento completo, preciso y oportuno.

CIM 6.5 El registro clinico o de salud contiene informacion suficiente para rastrear el movimiento del
paciente y facilitar la continuidad de la atencién tanto dentro como fuera del programa.

PMI 2.4 El programa define la metodologia de muestreo basada en los principios de medicion.

PMI 2.5 El programa utiliza herramientas de anélisis de datos.

Requisitos sugeridos por el manual

v

v

Cumplimiento a IPSG 2.2.3 Garantizar una comunicacién efectiva en un programa de salud especializado
de alta calidad es fundamental para proporcionar atenciéon de excelencia y lograr los mejores resultados.
La siguiente guia proporciona instrucciones y describe los mecanismos de seguimiento y monitoreo para
asegurar que las estrategias de comunicacién efectiva se implementen de manera adecuada.

Cumplimiento a PLM 2.4 Llevar un registro detallado de las reuniones mensuales de seguimiento y
rendimiento del programa es esencial para garantizar la calidad y eficacia en un entorno de atencién
médica especializado de alta calidad. Ademas, los informes proporcionados por las distintas areas del
programa son un componente critico para evaluar el desempefio y la consecucién de los objetivos
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establecidos. A continuacién, se ofrecen directrices sobre cémo llevar a cabo y documentar estas
reuniones,

Cumplimiento a PLM 7.3 Informe sobre los Indicadores de Satisfaccién y la Experiencia del Paciente en el
programa de atencion clinica, y Evaluacion de la Viabilidad de la Recepcion de Quejas por parte del
Centro de Excelencia, asi como la Aplicacion de Métodos Institucionales para la Respuesta, Seguimiento
e Indicadores.

Cumplimiento a DFC 5.2 Crear una evaluaciéon de competencia tras la capacitaciéon en Guias de Préactica
Clinica (GPC) es fundamental para garantizar la excelencia en un programa especializado de salud de alta
calidad. Esta evaluacion no solo es necesaria para medir la adquisicién de conocimientos por parte de los
profesionales de la salud, sino también para asegurar que la implementacién de las GPC se realice de
manera efectiva. Aqui se presenta una descripcién ampliada y una paréfrasis de la tarea de disefiar una
evaluacion de competencia tras la capacitacién en GPC en el contexto de un programa de salud de alta
calidad.

Cumplimiento a SSM 5.1 Documento de Soporte para la Autogestion del Paciente, Confirmacion a través
de Historia Clinica Electrénica (HCE) mediante el anélisis de antecedentes y revisién de sistemas, y
Evaluacién de Enfermeria en Instituciones de Excelencia en el Ambito de la Salud.

Cumplimiento a CIM 2.4 El programa de salud especializado debe cumplir con los requisitos legales
aplicables, incluyendo: documento de medicién del desempefio del programa acorde con estdndares
nacionales, politicas y documentos de seguridad del paciente alineados con la normativa vigente,
cumplimiento de la politica institucional y legislacion nacional en salud de Colombia, manejo de la
informacién y confidencialidad de los datos de pacientes conforme a normas de protecciéon de datos,
consentimientos informados para procedimientos acordes con regulaciones.

Cumplimiento a CIM 4.5 Es indispensable que el programa opere cumpliendo totalmente los requisitos
legales y reglamentarios que le aplican a nivel nacional e institucional, para garantizar la seguridad del
paciente y los mas altos estdndares de calidad.

Cumplimiento a CIM 6.5 Se debe realizar una evaluacién periddica del adecuado diligenciamiento de las
historias clinicas de los pacientes del programa, verificando aspectos como: ubicacién del paciente con
fecha, hora y dia de la atencidn, identificacion del autor de la epicrisis, registro completo de anamnesis,
examen fisico, diagndstico e impresion diagndstica, trazabilidad de la atencién por diferentes
profesionales, adherencia a guias de practica clinica y protocolos institucionales, consentimientos
informados debidamente diligenciados, legibilidad y claridad de las evoluciones e informes.

La revisidn sistematica de historias clinicas permite verificar la calidad de la atencién y la completitud de
los registros como aspecto clave en la prestacién del servicio de salud.

Evaluar y documentar la satisfacciéon del paciente y su experiencia es un componente esencial de un
programa de salud de alta calidad en un Centro de Excelencia. Ademaés, considerar la posibilidad de
recibir quejas por parte de los pacientes y aplicar métodos institucionales para responder, dar

seguimiento y evaluar indicadores es una practica fundamental.
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v" Cumplimiento a PMI 2.4 Se deben extraer datos de todas las historias clinicas y se realiza una validacion

utilizando un muestreo, centrandose en la evaluacidn de variables relacionadas con la dispersién.

ETAPA 4. ACTUAR

ELEMENTOS MEDIBLES ARMONIZADO

NTCISO 9001: 10.1

v" La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier

accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente, aumentar la satisfaccion del cliente

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v" PMI 1.1 Las actividades de mejora del rendimiento estén bien disefiadas y planificadas.

v PMI3.5El programa utiliza los datos de mediciéon para implementar la mejora de los procesos y
resultados.

v' PMI 3.6 El programa evalla las variables que afectan los resultados del programa.

v" PMI 5.5El programa implementa cambios basados en su anélisis de errores o eventos adversos en todo el

sistema.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Se deben interesar por aplicar planes de Mejora, Estrategias de Ejecucién (con Seguimiento Incluido) y
Transicién hacia Aplicaciones Méviles que Optimicen la Interaccién con los Pacientes.

v" Registros de Evaluacién del Rendimiento del Programa, Documentacién de Asistencia y Planes Integrales
de Mejora en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS).

v' La Evaluacién del Rendimiento, junto con las Estadisticas que Subsidiaran Decisiones para Potenciar el
Desempefio del Programa, y las Actas de Reuniones de Evaluacién del Programa.

v' Las Actas que Reflejen la Evaluacién de los Indicadores del Programa, definidas a través del Plan de

Mejora, y respaldadas por un formato de seguimiento que garantiza el cumplimiento de los objetivos.

NTCISO 9001: 10.2.1y 10.2.2

v" 10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacién
debe tomar acciones para controlarlas y corregirlas.

v" 10.2.2 La organizacién debe conservar informacién documentada, como evidencia.

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién
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v PLM 2.3 Los lideres establecen e implementan procesos para mejorar la calidad y la seguridad del
paciente.

v" DFC 3.3 Se toman medidas correctivas cuando se identifican deficiencias o desempefio deficiente.

v' PMI 6.1El programa intenta prevenir eventos imprevistos o errores que podrian haber provocado la

muerte o lesiones fisicas o psicoldgicas graves.

Requisitos sugeridos por el manual

v El crucial implementar un plan de Gestién de Quejas con un Proceso de Seguimiento, Registros de
Anélisis de Incumplimientos, Sistema de PQRS y Auditorias Secuenciales que Faciliten la Revision y
Evaluacion del Progreso; ademas, una Matriz de Evaluacion del Progreso en Respuesta a Incidentes
Detectados en las Auditorias.

v Llevar a cabo el Anélisis de Resultados y Proporcionar Comentarios Constructivos.

v" También, es crucial mantener Registros de Actas de Reuniones Mensuales de Seguimiento.

NTCISO 9001: 10.3

v' La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, conveniencia, adecuacién y eficacia del
sistema de gestién de la calidad La organizacién debe considerar los resultados del andlisis y la
evaluacion, y las salidas de la revisiéon por la direccidén, para determinar si hay necesidades u

oportunidades que deben tratarse como parte de la mejora continua.

Manual de certificaciéon JCI Tercera edicién

v" PMI 1.2 El programa de mejora del rendimiento recopila datos relacionados con el programa.

Requisitos sugeridos por el manual

v' Anélisis de resultados de la organizacion, identificacion de oportunidades frente al comportamiento del
mercado y el entorno social y geografico.

v' Actas de evaluacién del rendimiento, base de datos de pacientes, registros de asistencia, planes de
mejoramiento, retroalimentaciéon al personal, informes de las demés disciplinas, auditorias y otros,

informes (seguridad del paciente).

ELEMENTOS DEL MANUAL DE CERTIFICACION DE LA JCINO
ARMONIZADOS CON LA NTCISO 9001:2015

Manual de certificacion JCI Tercera edicion

v PLM 2.5 Los lideres del programa toman medidas para abordar y resolver los problemas identificados a
través del proceso de evaluacion.

v" SSM 5.2 Se promueven cambios en el estilo de vida que apoyan los regimenes de autogestidn.
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SSM 5.3 Se involucran estructuras de apoyo familiar y comunitario.
SSM 5.4 Se evallan las barreras al cambio de estilo de vida.

SSM 5.6 La respuesta del paciente a los cambios de estilo de vida recomendados se evalta y documenta.

AN N NN

PMI 3.4 El programa reporta datos agregados a nivel de programa a la Joint Commission International a
intervalos definidos.
v" PMI5.5 El programa implementa cambios basados en su anélisis de errores o eventos adversos en todo

el sistema.

Requisitos sugeridos por el manual

v" Cumplimiento a PLM 2.5 Actas de mejoramiento del programa.

v" Cumplimiento a PMI 5.5 Se deben definir a través del plan de mejorade debe crear una base de datos
sistemética donde se verifica seguimiento a los eventos centinela de la organizacion.

v" Cumplimiento a SSM 5.2, SSM 5.3, SSM 5, SSM 5.6 Es esencial llevar a cabo reuniones regulares con los
pacientes que han completado el programa. Ademas, es importante difundir informacion educativa a
través de las redes sociales bajo la marca del Centro de Excelencia. De igual manera, se debe establecer
un programa de seguimiento que incluya la frecuencia de seguimiento, las herramientas utilizadas y la

metodologia empleada.

SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION DEL
MANUAL

Medir el desempefio en la organizacién resulta clave para identificar dreas de mejora en su rendimiento. De
acuerdo con ISO 9001:2015 y el manual de certificacién de programas especializados en salud de JCI, a través
del procedimiento de formulacién, medicién y anélisis de indicadores se realiza seguimiento al logro de los
objetivos para los procesos mediante indicadores clave. Esta metodologia busca fortalecer el sistema de
medicidn que estd integrado por el disefio, implementacién, monitoreo y anélisis de indicadores. El propdsito es
detectar desviaciones o tendencias que permitan tomar decisiones a nivel institucional de manera oportuna y

efectiva.

En relacién con el cumplimiento de los requisitos para brindar los mejores servicios de salud, la implementacién
de este manual busca minimizar los riesgos durante la prestacién del servicio a través de controles en los
procedimientos y la metodologia para la creacién de programas especializados en salud. El tratamiento de las no
conformidades que se materialicen se establece en el momento en que ocurren por medio de planes de

mejoramiento con fechas establecidas.
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RIESGOS ASOCIADOS AL MANUAL

v"Incremento en la documentacidn y registros para cubrir los requerimientos de ambas normas.

v Aumento de la carga administrativa sobre el personal si se duplican procesos de evaluacién vy
seguimiento.

v" Costos mas elevados de implementacién y mantenimiento de los sistemas de gestidon integrados.

v" Mayor complejidad en la coordinacién de los equipos de trabajo para la integracién efectiva.

DECLARACION CUMPLIMIENTO DEL MANUAL

Este manual serd enviado via correo electrénico a cada uno de los evaluadores de la tesis en la Universidad Santo
Tomés, con el fin de que conozcan la metodologia y requisitos considerados para facilitar el proceso de
certificacién de programas de alta calidad en salud. Se espera que este documento permita a los evaluadores
comprender el enfoque empleado y los pasos seguidos en la elaboracién del manual, de modo que puedan
revisar la propuesta de una manera informada y brindar retroalimentacién para su mejora continua. El manual
busca ser una guia que apoye la implementacion efectiva de los estandares conjuntos de las normas ISO 9001 y
JCI en organizaciones prestadoras de servicios de salud, apuntando a la excelencia en la atencién al paciente y el

funcionamiento administrativo.
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