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RESUMEN

En la actualidad, los servicios de Medicina Nuclear estan regulados por cuatro normas
gue son de obligatorio cumplimiento y que son auditadas y verificadas por entes
reguladores estatales; esta situacién evidencié la necesidad de crear un Sistema
Integrado de Gestién que generara beneficios tales como la mejora en el control de los
procesos, la unificacion de la informacion documentada, reduccién de sobrecostos por
actividades redundantes, entre otros.

Igualmente, con el fin de tener un seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién de la
ejecucioén de los procesos de la empresa y de la satisfaccion de los clientes, se decide
integrar la normatividad obligatoria con la implementacion de la norma voluntaria de
gestion de calidad ISO 9001-2015, ya que esta es una norma que ha sido implementada
exitosamente por multiples empresas a nivel mundial y la cual incorpora el enfoque del
pensamiento basado en riesgos, el ciclo de mejora continua PHVA vy el analisis del
contexto de la organizacion, los cuales son muy importantes para el adecuado desarrollo
del factor estratégico de cualquier organizacion.

Como resultado de este trabajo, se entrega a Medicina Nuclear Diagnoéstica la
implementacion y evaluacion del Sistema Integrado de Gestion de Seguridad y Salud en
el Trabajo, Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad en Salud y Sistema de
Gestion de Calidad, el cual no solo proporciona la confianza de unos procesos ejecutados
bajo unos estandares de calidad, sino que también abre el camino para que la empresa
incursione en la obtencion del certificado de gestion de calidad otorgado por ICONTEC o
incluso, iniciar un proceso de acreditacion en salud, certificaciones que afianzaran la
reputacion y competitividad de la organizacion.

Palabras claves: sistema, calidad, procesos, integracién, salud y gestion.
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ABSTRAC

Currently, Nuclear Medicine services are regulated by four standards that are mandatory
and are audited and verified by state regulatory entities; this situation evidenced the need
to create an Integrated Management System that would generate benefits such as
improvement in process control, unification of documented information, reduction of cost
overruns due to redundant activities, among others.

Likewise, in order to monitor, measure, analyze and evaluate the execution of the
company's processes and customer satisfaction, it was decided to integrate the
mandatory regulations with the implementation of the voluntary quality management
standard ISO 9001-2015, since this is a standard that has been successfully implemented
by multiple companies worldwide and incorporates the risk-based thinking approach, the
PHVA continuous improvement cycle and the analysis of the organization's context, which
are very important for the adequate development of the strategic factor of any
organization.

As a result of this work, Medicina Nuclear Diagnéstica is given the implementation and
evaluation of the Integrated Occupational Health and Safety Management System, the
Mandatory Health Quality Assurance System and the Quality Management System, which
not only provides the confidence of processes executed under quality standards, but also
opens the way for the company to venture into obtaining the quality management
certificate granted by ICONTEC or even start a health accreditation process, certifications
that will strengthen the reputation and competitiveness of the organization.

Keywords: system, quality, processes, integration, health and management.
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INTRODUCCION

El presente trabajo de consultoria tiene como fin la implementacién del Sistema Integrado
de Gestién (SIG) en Medicina Nuclear Diagnéstica, para mejorar la eficacia de los
procesos, la satisfacciéon del cliente, seguridad de los trabajadores y usuarios e
igualmente obtener una mayor productividad.

Medicina Nuclear Diagnéstica S.A.S desea implementar un SIG que incluye las normas
de Gestidn de Calidad ISO 9001-2015, Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo (decreto 1072-2015) y Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad en el
Sector Salud (Presidencia de la Republica de Colombia, 2006, Decreto 1011); estas
normas tienen en comun los principios sistémicos y emplean enfoque a procesos
comunes de gestion, basados en la calidad de atencion, satisfaccion del cliente, calidad
en salud, pensamiento basado en riesgos y propone la mejora continua, planificando la
interaccion de sus procesos.

El Sistema Integrado de Gestion le permitira a la compaiiia asegurar a todos sus clientes
y partes interesadas, que desarrolla sus procesos cumpliendo la legislacion y requisitos
pertinentes; igualmente, la imagen empresarial se ve mejorada significativamente y
aumenta su nivel de competitividad.

El aporte de la consultoria abarca el diagndstico organizacional de la empresa, el analisis
del nivel de cumplimiento de las tres normas, la implementacion de una herramienta de
integracion aprobada, la gestion documental de todos los procesos, la implementacion
del Sistema Integrado de Gestion y la evaluacion de este.

13



1. DEFINICION DE LA SITUACION ORGANIZACIONAL

1.1 DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION

¢, Qué es la medicina nuclear?

Es la especialidad de la medicina que se ocupa del diagnéstico, tratamiento e
investigacion médica mediante el uso de radiois6topos basados en la fisiologia de los
organos del cuerpo humano. (Hernandez Falcon, Marrero Riveron, & Ledea Lozano,
2012)

Consiste en aplicar un radiofarmaco (mezcla de material radiactivo + farmaco) dentro del
organismo humano, de forma intravenosa o via oral. Este medicamento se fija en el
organo a estudiar y la radiacion producida por éste, es detectada por un equipo
denominado Gammacamara que se encarga de generar imagenes diagnosticas de esta
radiacion.

1.1.1 Resefia Historica de la Empresa. MEDICINA NUCLEAR DIAGNOSTICA es una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS), la cual fue creada por la Dra. Saule
Karanauskas con el fin de traer desarrollo tecnoldgico y cientifico en el area de la
medicina a esta ciudad, teniendo en cuenta que Villavicencio era una de las ciudades
capitales del pais que no contaban con este servicio.

La empresa fue constituida el 14 de noviembre de 1996, registrada en la Camara de
Comercio de Villavicencio con el numero 53.690-16, el 19 de noviembre del mismo afio,
bajo el NIT. 822.000.946-4, con domicilio en la Ciudad de Villavicencio — Meta, ubicada
en la carrera 36 No. 35-53 Barrio el Barzal.

En la actualidad, es el Unico servicio de Medicina Nuclear en Villavicencio y toda la region
de los Llanos Orientales.

1.2 PRODUCTOS Y SERVICIOS

1.2.1 Gammagrafias: La gammagrafia es una prueba de imagen —parecida a las
radiografias, tomografia computarizada, resonancia magnética...—, que resulta de gran
ayuda para diagnosticar ciertas enfermedades, principalmente algunas patologias del
aparato endocrinolégico, 6seo, respiratorio y renal, aunque se puede utilizar casi en
cualquier érgano del cuerpo humano (Saceda Corralo, 2013)
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Para su realizacion es necesaria la administracion de un radiofarmaco que sefiala las
partes afectadas de los 6rganos que se quieren estudiar. Un radiofarmaco consiste en
una molécula con capacidad de acoplarse a células y proteinas especificas. Las células
pueden ser inflamatorias (senalan infeccion 0 procesos
inmunolégicos), cancerosas (detectan tumores), sanguineas (dibujan el riego sanguineo)
o de cualquier otro tipo. Cada radiofarmaco por lo tanto tiene un papel concreto y es
diferente para cada 6rgano y sospecha diagnéstica.

Esa molécula est4 adherida a un isétopo radioactivo que emite energia detectable
mediante cdmaras sensibles a la radiaciéon. Por ello, es una técnica que conlleva una
preparacién previa y un cuidado posterior algo engorrosos, eso hace que no se realice
de forma urgente, pero si que se utiliza en pacientes ingresados o como estudio
ambulatorio (Saceda Corralo, 2013). En la figura 1, se puede visualizar las etapas del
proceso de realizacion de las gammagrafias.

Figura 1. Etapas del proceso de realizacion de gammagrafias

ADMINISTRACIO
N DEL
MEDICAMENTO

Fuente: elaboraciéon propia.
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1.2.2 Terapias con yodo 131. La terapia de yodo radioactivo [-131 se utiliza con fines
diagnosticos y terapéuticos. Como terapia, es un tratamiento para la actividad excesiva
de la glandula tiroides (hipertiroidismo) o como tratamiento complementario en el cancer
de tiroides.

El hipertiroidismo puede ser causado por la enfermedad de Graves, en la cual la glandula
tiroides trabaja en exceso, o por nédulos dentro de la glandula que producen localmente
una cantidad excesiva de la hormona tiroidea.

El tratamiento del cancer de tiroides es quirdrgico extrayendo parcial o totalmente la
glandula, el yodo 131 es util como tratamiento complementario en caso de remanentes
en el lecho tiroideo o para metastasis.

1.2.2.1 Consulta especializada en medicina nuclear. Es una valoracion por el especialista
en Medicina Nuclear, principalmente para pacientes que requieren terapias con yodo
radiactivo.

Las fases son iguales alas de las gammagrafias, la Unica etapa adicional es la valoracion
previa a la administracion de yodo.

1.2.1 Radiofarmacia. Medicina Nuclear cuenta con una Radiofarmacia que es el area
encargada de la produccion y control de calidad de los radiofarmacos administrados para
la realizacion de gammagrafias y verificacion de las dosis para los tratamientos con yodo

La radiofarmacia de Medicina Nuclear se encarga de la preparacion de radiofarmacos
tecneciados teniendo en cuenta los lineamientos de la resolucion 4445 del INVIMA,
cumpliendo con las BMPER (Buenas practicas de elaboracion de radiofarmacos). Esta
produccion de unidosis de radiofarmacos, aunque puede ser una unidad de negocio
independiente a la prestacion de servicios, por el momento sélo produce unidosis para el
consumo propio, siguiendo las etapas que se visualizan en la figura 2.
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Figura 2. Etapas del proceso de elaboracion de radiofarmacos

CONTROL DE
CALIDAD

Fuente: elaboracién propia.

1.3 ESTRATEGIA EMPRESARIAL Y OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Para el momento de iniciar la consultoria, la organizacion no contaba con una estrategia
empresarial y unos objetivos estratégicos, pero si con una definicion de la mision, vision
y valores corporativos.

1.3.1 Misién Actual de la Empresa. Prestar servicios de Gammagrafias y Terapias
Radioisotopicas a toda la poblacion del Meta y la Orinoquia, respaldados por equipos de
tltima tecnologia, profesionales idéneos y una excelente cultura de servicio, buscando
permanentemente la satisfaccién total de nuestros usuarios y contribuir al avance
tecnoldgico de nuestra region (Medicina Nuclear Diagnostica S.A.S, 2020).

1.3.2 Vision de la Empresa. Ser la empresa lider en la realizacion de examenes
especializados y tratamiento a pacientes en Medicina Nuclear, logrando ampliar el
alcance de nuestros servicios a mercados regionales y nacionales, satisfaciendo las
necesidades de nuestros usuarios con altos estandares de calidad (Medicina Nuclear
Diagnostica S.A.S, 2020).
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1.3.3 Valores Corporativos. Los principios que definen la forma de trabajo, la
colaboracion interpersonal y el bienestar de los empleados en Medicina Nuclear
Diagnostica son:

Responsabilidad: Nos comprometemos con el paciente y con la sociedad para la
atencion al usuario, principalmente a hacer de la mejor manera lo que nos corresponde,
con efectividad, calidad y compromiso.

Respeto: Reconocemos el valor inherente de los derechos de los pacientes, en especial
a su dignidad humana, escuchamos, entendemos y valoramos el pensamiento de los
demas.

Integridad: Honestidad, lealtad y ética. Obrar en forma digna e integral.

Confiabilidad: Nuestro personal profesional y técnico esta altamente capacitado y
nuestros equipos son de Ultima tecnologia.

Trabajo de Equipo: Unimos todos nuestros esfuerzos de quienes participan en los
procesos y actividades, con armonia, cooperacién, compromiso y responsabilidad para
obtener los objetivos y metas propuestas, fortaleciendo asi las relaciones interpersonales
y priorizando el éxito del equipo por encima del éxito individual.

Honestidad: Somos coherente con los principios y valores, manejamos nuestros
procesos transparentemente.

Diligencia: Cumplimos con todos los deberes, funciones y responsabilidades asignadas,
con prontitud, agilidad y eficiencia.

Pasion: Pasion por el servicio. Amamos lo que hacemos en pro de la salud de nuestros
pacientes. Nuestra calidad excede el cumplimiento de nuestro servicio.

Etica: Cumplimos a nuestros clientes lo que le prometemos respetando sus derechos y
los atendemos con calidad. Somos coherentes entre el pensar, el decir y el actuar, para
promover los comportamientos. (Medicina Nuclear Diagnostica S.A.S, 2020)

1.3.4 Politica y Objetivos de Calidad. En el momento de iniciar el proceso de consultoria,
la empresa no contaba con una politica ni objetivos de calidad.

1.4 MAPA DE PROCESOS ACTUAL.

El mapa de procesos de Medicina Nuclear Diagndstica que se muestra en la figura 3,
estad conformado por procesos estratégicos, misionales y de apoyo. Para los procesos
estratégicos se encuentran el direccionamiento estratégico, SGC, y SG SST. Por el lado
de los procesos misionales se encuentran: radiofarmacia, proteccién radiologica,
atencion al usuario y seguridad del paciente y para apoyo estan talento humano, servicios
generales, mantenimiento, y proceso financiero. (Medicina Nuclear Diagnostica S.A.S,
2020)
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Figura 3. Mapa de procesos
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Fuente: elaboracion propia.

15 ORGANIGRAMA

La figura 4 muestra el organigrama de la empresa al momento de iniciar la consultoria.
El mismo esta conformado en el nivel mas alto por la asamblea de socios, seguido del
asesor juridico y revisor fiscal. Para el siguiente nivel esta la gerencia, seguido del asesor
de calidad y el contador, el nivel que prosigue se divide en dos, por un lado, el
administrador, el cual se ramifica en asistente financiero y administrativo, auxiliar
administrativo, coordinadora de calidad, auxiliar de calidad, auxiliar de citas, recepcion,
auxiliar servicios generales. Por dltimo, se encuentra el director cientifico el cual se
ramifica en oficial de proteccion radiologica, médico nuclear, quimico farmacéutico,
tecnologo en medicina nuclear y auxiliar de enfermeria. (Medicina Nuclear Diagnostica
S.A.S, 2020)
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Figura 4. Organigrama de medicina nuclear diagnodstica
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Fuente: Medicina Nuclear Diagnéstica (2020)

1.6 ANALISIS DEL ENTORNO

1.6.1 Legislacidon. La empresa esta regulada por el Ministerio de Salud, a través de la
Secretaria Departamental de Salud, con el cumplimiento del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud (Presidencia de la Republica de
Colombia, 2006, Decreto 1011).

El Ministerio de Minas y Energia, a través del Servicio Geolégico Colombiano, con el
cumplimiento de todos los requisitos para el manejo del material radiactivo (Resolucion
90874 de 2014). INVIMA, regulacion de las buenas practicas para la elaboracion de
radiofarmacos (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015, Resolucion 4245)
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1.6.2 Proveedores. Material radiactivo: al ser un producto peligroso, so6lo puede ser
importado y distribuido por proveedores que cuenten con autorizacion expedida por el
Ministerio de Minas y Energia. En la actualidad sélo existen cuatro proveedores
aprobados: Quirurgicos, Comci, Isomedix y Selig de Colombia.

Farmacos: son medicamentos importados que se mezclan con el material radiactivo y se
aplican a los pacientes para poder obtener las imagenes. Los proveedores de estos
farmacos son empresas de Bogota que se encargan de su importacion y registro INVIMA,
los proveedores son los mismos del material radiactivo y dos mas que son Pronuclear,
Nucleotec.

Insumos médicos desechables: son distribuidos por empresas locales y los proveedores
son escogidos por politicas de calidad y precio.

1.6.3 Clientes. Aseguradoras de servicios de salud, empresas prestadoras de salud
(EPS), administradoras de riesgos laborales (ARL), medicina prepagada, particulares,
empresas aseguradoras del SOAT.

* Usuarios en general.

1.6.4 Competencia. A la fecha, en la region de la Orinoquia no se cuenta con otro servicio
de medicina nuclear. La competencia mas cercana, son los servicios en la ciudad de
Bogota que manejan precios mas bajos debido a que los proveedores de unidosis de
material radiactivo se encuentran en la misma ciudad, facilitando la adquisicion de los
insumos a muy bajo precio.
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2. DESCRIPCION DE LAS NECESIDADES O PROBLEMA

La consultoria se desarrolla como respuesta a la necesidad de Medicina Nuclear
Diagnostica S.A.S de integrar los tres sistemas que maneja en la actualidad (SGC, SST
y SOGC) ya que, al manejarse independientemente, se genera duplicidad en la
informacion, mayor volumen de documentos y trabajo adicional.

Adicionalmente, no existe un Sistema de Gestion de Calidad ajustado a la normatividad
vigente y existen algunos procesos que no estdn documentados y no son controlados
dentro del SGC; igualmente, la organizacion no cuenta con un proceso de seguimiento,
medicion, andlisis y evaluacion de los procesos, sino Unicamente de aquellos que son
evaluados por las entidades gubernamentales.

Por otra parte, la empresa quiere mejorar su competitividad y mas adelante, poder lograr
la certificacion que acredite su idoneidad en la implementacion del Sistema Obligatorio
de la Garantia de la Calidad en el Sector Salud (SOGCSS), el Sistema de Seguridad y
Salud en el Trabajo y el Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma ISO 9001: 2015.

La consultoria se realizé en la sede que se encuentra ubicada en la carrera 36 numero
35 — 53 barrio el barzal, en un tiempo aproximado de dos afos, iniciando en noviembre
de 2019 y terminando en noviembre del 2021 con la creacion de un sistema integrado
como respuesta a su necesidad.
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3. ANTECEDENTES

3.1 ANTECEDENTES DE IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION EN
OTRAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD EN COLOMBIA

El primer antecedente de implementacién de sistemas en el sector salud corresponde al
Hospital Pablo Tobén Uribe, institucion que implementé el Sistema de Gestién de Calidad
en el afio 2002; el Hospital ha venido certificando algunos de sus procesos bajo la norma
NTC ISO 9001 version 2000, entre ellos almacenamiento y procesamiento de sangre,
procesos de aféresis y esterilizacion de suministros médico-quirdrgicos.

En 2003 servicio de laboratorio de patologia y citopatologia, servicio de laboratorio clinico
de hematologia, quimica, microbiologia, parasitologia y citometria de flujo, atencién
integral en cancerologia: radioterapia, trasplante de progenitores hematopoyéticos
(médula Osea), quimioterapia, cirugia, servicio de dispensacion de medicamentos y
material médico quirdrgico. Elaboracion de preparados magistrales, preparacion de
mezclas parenterales para antibioticoterapia ambulatoria, alivio del dolor, nutricion
parenteral total (NPT) y oncologia, preparacion y distribucion de mezclas enterales y
teteros. En 2005, ampli6 el alcance a los procesos de Atencion del paciente en cuidado
critico y Atencion del paciente urgente.

Desde el afio 2005 el Hospital se encuentra acreditado en el Sistema Unico de
Acreditacion en Salud en Colombia. Actualmente en la categoria de excelencia,
asegurando la prestacion de la atencion en salud con altos estandares de calidad y
seguridad.

En su pagina web se puede identificar que el Hospital tiene dentro de su gestion el
sistema de seguridad y salud en el trabajo, a la disposicién de su personal, cursos en
entrenamiento de brigadas de emergencia, capacitacion en manejo adecuado de video
terminales de trabajo, manejo seguro de medicamentos citostaticos, manejo seguro de
productos quimicos, coordinadores de evacuacion y rescate de personas atrapadas en
ascensor; pero no se evidencia algun tipo de certificacién otorgada a los procesos de
Seguridad y Salud en el Trabajo. Este Hospital a pesar de que cuenta con certificados de
excelencia en la implementacion de los sistemas, no cuenta con una integracion de los
sistemas de gestion. Toda esta informacion fue extraida de la pagina web de la entidad
(Hospital Pablo Tobon Uribe, 2015).

El segundo antecedente corresponde a una tesis de grado con cierto grado de similitud
con lo que pretende el equipo consultor realizar en Medicina Nuclear Diagnoéstica; la tesis
de grado se titula Plan de Accidén Integrador del Sistema de Gestion de la Calidad y el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad y sus Beneficios para el Hospital San Juan
de Dios de Girdon (Ochoa Abunza & Pinzén Lasprilla, 2015)
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Esta tesis de grado surge para dar respuesta a la necesidad del Hospital San Juan de
Dios del municipio de Giron (Empresa Social del Estado), que ofrece sus servicios de
salud de baja y mediana complejidad; en mejorar la efectividad en sus procesos
administrativos y misionales que permita satisfacer y exceder las necesidades de los
usuarios.

Aungue se haimplementado el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud, con
la cual inicia el proceso de certificacion de la entidad; la carencia de un sistema de gestion
de calidad dada la exigencia legal y normativa para la gestiéon publica, que faciliten la
planeacion, organizacion, ejecucién y control de cada uno de sus procesos; ha limitado
la gestion, por la falta de dinamismo de los mismos, y de las diferentes areas, que van
enfocados las expectativas de los usuarios.

Este documento presenta la metodologia del ciclo P-H-V-A (Planear-Hacer-Verificar-
Actuar) a desarrollar para la implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad en el
Hospital San Juan de Dios de Girén, tomando como base los requisitos de las normas
NTC GP 1000:2009, la NTC ISO 9001:2008 y el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad (Ochoa Abunza & Pinzon Lasprilla, 2015).

El tercer antecedente corresponde al Sistema Integrado de Gestion del Instituto Nacional
de Cancerologia; el Instituto de cancerologia adopta la Resolucion 00732 por medio de
la cual se adopta el Sistema Integrado de Gestion Institucional y nos da a conocer el
objeto de este sistema el cual estd conformado por la integracion de modelos
conceptuales, recursos y elementos de gestion de los subsistemas de gestion de calidad,
control interno, desarrollo administrativo, modelo integrado de planeacion y gestion,
sistema obligatorio de garantia de calidad en salud, gestion ambiental, gestion de
seguridad y salud en el trabajo y sistema de gestion documental y archivo.

Los directivos como estrategias administrativas de gestion integradora para satisfacer las
necesidades, expectativas y requerimientos del cliente y de las partes interesadas
conforme a los objetivos, mision, vision de la entidad quieren lograr valor publico a través
de la optimizacion de los recursos de la capacidad administrativa y el cumplimiento de
los objetivos estratégicos:

e Armonizar e integrar los componentes de los sistemas, modelos y referentes
normativos y técnicos de gestion

e Promover la mejora de gestion institucional

e Fomentar la cultura del autocontrol en los responsables de los procesos y
procedimientos institucionales.

La Empresa en su accionar ha establecido, implementado y mantenido todos los
procesos en la interaccion de sus sistemas (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2014,
Resolucion 00732)
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3.2 ANTECEDENTES DE SST, SGC Y SOGC EN LA EMPRESA

Para conocer la situacién actual, el equipo consultor se reunié con la alta direccion de la
organizacion, quien manifiesta que desde que se cred en el afio 1996 y durante muchos
afios después, no se tenian definidos los procesos al interior de la empresa ni existia
ningun tipo de documentacion que los describiera; ni siquiera estaban documentadas las
funciones del personal ni estaban documentados los procedimientos de los servicios que
prestaba.

En el afio 2006, el gobierno nacional expide el decreto 1011 de 2006 el cual establece la
Calidad de la Atencion en Salud como "la provision de servicios de salud a los usuarios
individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional
Optimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propdsito
de lograr la adhesién y satisfaccién de dichos usuarios" (Presidencia de la Republica de
Colombia, 2006, Decreto 1011).

El SOGCS esté integrado por cuatro componentes: Sistema Unico de Habilitacion (SUH),
Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC), Sistema Unico de
Acreditacion (SUA) y el Sistema de Informacion para la Calidad en Salud. (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2016)

Este decreto es de obligatorio cumplimiento para todas las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud las cuales debian demostrar ante las Secretarias Departamentales de
Salud el cumplimiento de unos estandares minimos de habilitacion; situacion que genero
la necesidad en Medicina Nuclear Diagndstica, de documentar los procesos Yy
responsabilidades pertinentes a estos estandares minimos; pero esta documentacion no
se realiz6 bajo los parametros de calidad establecidos por las normas ISO, sino que se
hicieron de manera informal (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2016).

En el afio 2013, se empezod la implementacion de forma empirica de la norma ISO
9001:2008 y basados en esta horma se generaron nuevas versiones de la documentacion
gue comprendia cada uno de los estandares de habilitacion del Sistema Obligatorio de la
Garantia de la Calidad.

Aunque se ha trabajado en la implementacion de la norma ISO 9001:2008, no se le ha
hecho ningun tipo de auditoria interna o externa que indique en qué situacion se
encuentra actualmente la empresa en cuanto al cumplimiento de los requisitos; por tal
motivo, en la actualidad, el interés de la alta direccion es actualizar su Sistema de Gestion
de Calidad a la version 1ISO 9001:2015 para su posterior certificacion.
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Respecto al Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad del Sector Salud, se
evidencia que la empresa ha ido cumpliendo con el decreto 1011 de 2006; la empresa
cuenta con el certificado de habilitacion el cual es obligatorio para la prestacion de
servicios de salud, pero a su vez, quiere lograr que no sélo se quede en la habilitacién
para poder funcionar, sino ir mas alla y lograr la certificacion voluntaria en acreditacion
(Presidencia de la Republica de Colombia, 2014, Decreto 903), para lograr la excelencia
y poder satisfacer y exceder las expectativas y necesidades de los usuarios.

Respecto a la Seguridad y Salud en el Trabajo, desde su creacion, la empresa se ha ido
ajustando a los requerimientos exigidos por las diferentes normas emitidas por el
Gobierno Nacional, por tal razén, de forma obligatoria se ha ido cumpliendo con los
lineamientos que exige y determina este sistema (Presidencia de la Republica de
Colombia, 2015, Decreto 1072), capitulo 6 sobre el SG SST, que deben tener las
empresas independientemente del tamafio y sector en el que se desempefien, pero
tampoco se ha realizado ningun tipo de auditoria que ilustre el desempefio de las
gestiones realizadas.

Partiendo de lo anterior, no se sabe certeramente qué requisitos de cada sistema de
gestion se esta cumpliendo, lo que deja como resultado un manejo individual y aislado
de cada sistema, lo cual genera una carga operacional innecesaria en reprocesos y usos
de recursos, la cual se solucionaria con un sistema integrado que cohesione estos tres
sistemas de gestion.

Por lo tanto, se decide hacer un estudio y andlisis de todos los requisitos tanto de la
norma I1ISO 9001:2015, Decreto 1011 del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en
Salud (SOGC) y el decreto 1072 de 2015 del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud
en el Trabajo, a través de rabricas basadas en los requisitos de la normatividad vigente
para cada uno de los sistemas que se van a integrar.

Actualmente en Colombia se encuentran acreditadas 46 instituciones a nivel nacional que
cumplen con los estandares de acreditacion que los califica como IPS de excelencia en
la prestacion de servicios de salud, pero no se encontrd evidencia de IPS que hubieran
realizado un Sistema Integrado de Gestidén basado en las tres normas.
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4. JUSTIFICACION

Por lo anteriormente expuesto, se busca evaluar, verificar y mantener el desempefio de
los estandares de los sistemas, de acuerdo con la normatividad, mediante herramientas
que permitan la realizacion de sistemas integrados y que garanticen la calidad en la
atencion eficaz y segura. De igual manera se pretende hacer la revision de todos los
procesos de la organizacion con el fin de evidenciar las debilidades, falencias y
oportunidades de mejora y asi satisfacer las necesidades y exceder el cumplimiento de
las expectativas de los usuarios; adicionalmente la empresa quiere mejorar su
competitividad y reconocimiento al lograr la certificacion que acredite su idoneidad en la
implementacion del Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad en el Sector Salud
(SOGCSS), el Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo y la norma ISO 9001-2015,
logrando disefiar un sistema integrado que contenga las tres normas y que permita
establecer acciones correctivas para lograr la calidad esperada, la satisfaccion del cliente,
la seguridad de los trabajadores y los usuario y a su vez nos permita un mejor desempefo
de las actividades y mejora continua de los procesos.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Implementar el Sistema Integrado de Gestién en Calidad, Seguridad y Salud en el Trabajo
y Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad en el Sector Salud bajo la norma NTC-
ISO 9001:2015 y Decretos 1072 de 2015 y 1011 de 2006, en la empresa Médica Nuclear
Diagnostica S.A.S.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el nivel de cumplimiento de la empresa MEDICINA NUCLEAR
DIAGNOSTICA S.A.S respecto a los requisitos de las normas NTC-ISO 9001-
2015, SG SST (decreto 1072 de 2015), y el SOGC-SS (Presidencia de la
Republica de Colombia, 2006, Decreto 1011).

e Disefiar el plan de implementacion (intervencion) del SIG desde las necesidades
propias de la empresa frente al enfoque de la integracion y los requisitos del SIG.

e Implementar el Sistema Integrado de Gestion de calidad, SST y Sistema
Obligatorio de la Garantia de Calidad en Salud basado en las normas: ISO 9001,
Decreto 1072 de 2015 SG SST y Decreto 1011 de 2006.

e Evaluar el nivel de implementacion del Sistema integrado de Gestion a través de
los métodos formalmente establecidos y de acuerdo con el alcance que se defina
en conjunto con la organizacion en la formulacién del plan de implementacion.
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6. CRONOGRAMA

En la figura 5 se establece el cronograma para la ejecucién de los cuatro objetivos especificos planteados en el presente
trabajo de grado, el cual fue modificado segun los tiempos reales de la implementacion de la consultoria.

Figura 5. Cronograma de la consultoria.
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Fuente: elaboracion propia.
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7. DIAGNOSTICO DE LA ORGANIZACION

7.1 PLANEACION

Procesos: el diagnostico de Medicina Nuclear Diagndéstica se va a realizar a todos los
procesos que existen en la organizacion, lo cuales se relacionan a continuacion:

Procesos Estratégicos: Gestion del direccionamiento estratégico, sistema de gestion
de calidad, sistema de gestién de seguridad y salud en el trabajo y sistema obligatorio de
la garantia de la calidad.

Misionales: Gestidon de los procesos asistenciales (gammagrafias, terapias con yodo,),
atencion del usuario y Radiofarmacia.

Apoyo: Gestion del talento humano, recursos fisicos y ambientales, gestion financiera,
gestion de compras, gestion comercial.

Listado de trabajadores: son fuentes potenciales de informacion para el desarrollo de
la consultoria, porque cuentan con varios afios de experiencia en la organizacion.

Tabla 1. Listado de trabajadores de medicina nuclear diagnostica.

NOMBRE CARGO

Andrea Marquez Director General

Luis Miguel Escobar Director médico

Saule Karanauskas Médica Nuclear

Deisy Rojas Coordinadora de Calidad
Fabian Bueno Tecndélogo

Lorena Landinez Tecndloga

Nancy Matias Auxiliar de citas)

Lina Guerrero Recepcionista
Alexander Yate Asistente administrativo
Caterine Rodriguez Asistente administrativo
Luz Dary Cifuentes Servicios generales

Fuente: elaboracion propia.

Herramientas: Las herramientas a utilizar para realizar el diagnéstico de los sistemas de
gestion existentes en Medicina Nuclear Diagnostica seran los siguientes: entrevistas,
revision documental y listas de chequeo (Presidencia de la Republica de Colombia, 2006,
Decreto 1011)

Tiempos y lugares: la recopilacién de datos e informacion se llevara a cabo en la Unica
sede de medicina Nuclear Diagnéstica, ubicada en el barrio Barzal de la ciudad de
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Villavicencio. Para la recopilacion de datos se dedicara un espacio de tiempo semanal
gue consta de 6 horas, de lunes a viernes comenzando a las 2 pm.

7.2 EJECUCION

Entrevista: se realizé la entrevista por medio de un formulario de Google a los integrantes
de la alta direccion y las personas que junto con el grupo consultor haran parte del grupo
encargado de realizar la implementacién del Sistema Integrado de Gestion. Las
preguntas estaban encaminadas a identificar qué conocimientos tienen sobre los tres
sistemas y los beneficios que esperan obtener con la implementacion del Sistema
Integrado de Gestion.

El instrumento de entrevista y sus respuestas estan consignadas en el link
https://docs.google.com/forms/d/1w3Bi4uVhmolL JKfgDE4hJDMRj6JVFrXd48QmvDazlLn
-M/edit

En el Anexo 1 “Socializacion y Sensibilizacion a la Alta Direccion” se realizé el analisis de
las respuestas dadas a la entrevista inicial realizada a la Alta Direccion y al Grupo de
Implementacion del SIG y se definieron las conclusiones del estado de conocimiento e
interés de cada uno de los entrevistados.

Sensibilizacién ala direccion sobre laimplementacién del SIG en Medicina Nuclear
Diagnostica: El grupo encargado de la implementacion del Sistema Integrado de
Gestion, el cual estd conformado por las consultoras (estudiantes de la maestria en
calidad y gestion integral) y los colaboradores designados por la empresa (Jefe de talento
humano y la Coordinadora de calidad) realizaron jornadas de sensibilizacién con la alta
direccion, compuesta por la Dra. Saule Karanauskas, propietaria de la empresa y el Dr.
Luis Miguel Escobar, médico nuclear, para darles a conocer los requisitos de los tres
sistemas, sus beneficios y su nivel actual de implementacion en la empresa.

Las diapositivas de la exposicidon se encuentran en el Anexo 2.

Diagnostico de los requisitos de las tres normas:

e Rubrica para el diagnostico del nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001-2015
(Anexo 3).

e Rubrica para el diagnéstico del nivel de cumplimiento del sistema de seguridad y
salud en el trabajo basada en la norma 1072 de 2015 (Anexo 4).

e Rubrica para el diagndéstico del nivel de cumplimiento del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad Este instrumento se encuentra en el Anexo 5.
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https://docs.google.com/forms/d/1w3Bi4uVhmoLJKfqDE4hJDMRj6JVFrXd48QmvDazLn-M/edit
https://docs.google.com/forms/d/1w3Bi4uVhmoLJKfqDE4hJDMRj6JVFrXd48QmvDazLn-M/edit
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https://drive.google.com/drive/u/1/folders/1W4SMzykzHVwwhoZJvH8uJPKSX8MD5mEe
https://drive.google.com/drive/u/1/folders/1W4SMzykzHVwwhoZJvH8uJPKSX8MD5mEe
https://drive.google.com/drive/u/1/folders/1W4SMzykzHVwwhoZJvH8uJPKSX8MD5mEe

7.3 CONSOLIDACION DE LA INFORMACION

7.3.1 Analisis de datos a la aplicacién de la rubrica para el diagnostico del nivel de
cumplimiento de la norma ISO 9001-2015

Andlisis cuantitativo: En la gréfica 1 y tabla 2 se presentan los datos y analisis de la
informacion respectiva que arrojan los mismos.

Gréfica 1. Cumplimiento de la norma ISO 9001 -2015
% CUMPLIMIENTO POR REQUISITO ISO 9001

B CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 9001-2015

80.0
71.1 67.4
55.3 53.3
3 I 3 I I

CONTEXTO DE  LIDERZGOY PLANIFICACION APOYO OPERACION  EVALUACION MEJORA
LA COMPROMISO DE DESEMPENO
ORGANIZACION

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 2. Analisis cualitativo
Requisitos Hallazgos

Contexto de 1. La organizacion no ha realizado un analisis de todos los
la factores externos ni internos que puedan afectar el desempefio
organizacion de la organizacion; por ende, tampoco ha generado una
metodologia para su analisis, seguimiento y revision.
2. No se ha realizado la identificaciéon de todas las partes
interesadas, ni el andlisis de sus necesidades y expectativas;
tampoco se ha determinado el seguimiento y revision de esta
informacion.
3. Faltan definir los requisitos aplicables al sistema.
4. Falta definir los recursos para cada proceso
5. No se tienen definidos los riesgos y oportunidades de los
distintos procesos
Liderazgo: 1. La empresa no cuenta con planeacion estratégica, ni
tampoco los objetivos estratégicos
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Tabla 2 (continuacion)

Liderazgo:

Planeacion:

Apoyo:

Operacion:

2.

3.

N

WNPF ”~W

Aw

Al comunicar la gestion del sistema no se hace basado en los
requisitos del sistema.

Es necesario redefinir la politica del sistema y publicarla de
tal manera que esté disponible para todas las partes
interesadas.

. Se debe generar una herramienta para evaluar que los

procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas.

. El sistema de gestion no incluye el andlisis de riesgos y

oportunidades y, por ende, no existe una planificacién al
respecto.

. No estan determinados los recursos para el logro de los

objetivos

. No estan definidos los responsables del logro de los objetivos
. El sistema de gestioén no se actualiza de forma sistemética

. No se tiene definido el presupuesto anual

. Falta implementar y socializar el manual de comunicaciones
. Sensibilizar al personal en lo referente a la toma de

conciencia sobre su contribucion a la eficacia del SIG, la
politica de calidad, los objetivos de calidad, las implicaciones
del incumplimiento de los requisitos.

Realizar auditoria a los procesos para verificar si se han
llevado a cabo segun lo planificado.

Falta definir los requisitos de cada proceso.

. No se controlan los procesos contratados externamente.
. No existe un proceso de comunicacion con el cliente para

definir los requisitos de los productos y servicios.

. No hay un seguimiento a los cambios en los contratos de los

clientes.

. No estan establecidas las acciones a seguir cuando se

presenten contingencias en la prestacion del servicio.

. No se encuentran determinados los requisitos de los

servicios.

. No existe una herramienta que permita estar informados y

actualizados respecto a los diferentes requisitos legales
aplicables a la organizacion.

. No se realiza oportunamente la evaluacién y seguimiento a

proveedores y su control dentro del sistema de gestidén de
calidad

10. No se realizan los controles a proveedores externos de

materias primas utilizadas para la produccion de
radiofarmacos.

11. No se controla el cumplimiento de los requisitos legales

aplicables a los proveedores.

12. No existe una verificacion con los usuarios respecto a la

calidad del servicio prestado por los proveedores externos
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Tabla 2. (Continuacion)

Operacion:

Auditoria:

13. No se comunica al proveedor externo los requisitos del
servicio tercerizado.

14. No existe una auditoria para el control y seguimiento del
desempeiio a los proveedores externos de servicios
tercerizados.

15. No existe un documento que defina los requisitos de la
prestacion del servicio.

16. No se tiene establecido la validacion y revalidacion periddica
de la capacidad para alcanzar los resultados planificados,

17. No existe un procedimiento para la implementacion de
acciones para prevenir los errores humanos.

18. No se encuentran documentadas las actividades posteriores
a la realizacion erronea de un procedimiento.

19. No se tienen definidas las consecuencias potenciales no
deseadas en la realizacion errénea de un procedimiento.

20. No esta definido el proceso de realimentacion con los
usuarios.

21. No se documenta la planificacion y controles de los cambios

en la prestacion del servicio

22. No se cumple con el estandar que considera la
implementacion de las disposiciones planificadas, en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios

23. No hay un documento donde se establezcan todas las
disposiciones para las salidas no conformes.

24. Se ha definido el proceso, pero no esta documentado ni se
conserva informacion correctamente respecto a las
concesiones a una no conformidad.

1. Aunque se manejan objetivos e indicadores de los procesos

misionales, faltan crear los objetivos de los demas procesos

de apoyo y misionales.

No se evalua la eficacia del SIG

Aunque se realiza seguimiento a la satisfaccion de los

pacientes, no se tienen definidas las herramientas para la

satisfaccion de las EPS y de los médicos tratantes.

5. No se realizan acciones de mejora para abordar riesgos y

oportunidades.

6. No se realiza evaluacion del desempefio de los proveedores

externos.

7. Los resultados no se analizan enfocados a evaluar la

necesidad de mejora del SIG.

8. Sb6lo se realizan auditorias internas al proceso de

Radiofarmacia.

9. Se creb un programa de auditorias, pero hasta el momento

no se ha ejecutado.

w N
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Tabla 2. (Continuacion)
Mejora 10.En la revision por la direccion no se hace revision de las
Continua: necesidades de cambios en el SIG.

11.En la revision por la direccidn no se establece un punto para
evaluar las necesidades de recursos.

Mejora 1. No se realiza unaidentificacion explicita de las oportunidades
Continua: de mejora, por tal razdn no se generan las actividades para
corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados.

2. No se realizan actividades para mejorar el desempefio y
eficacia del SIG.

3. Se generan acciones correctivas a las no conformidades,
pero no se realiza juiciosamente la revision de la eficacia de
estas acciones correctivas.

4. En la revision por la direccion no se realiza actualizacion de
los riesgos y oportunidades.

5. No se realiza revision de la conveniencia, adecuacion y
eficacia del SIG.

Fuente: elaboracion Propia

7.3.2 Analisis de datos a la aplicacion de la rabrica para el diagnostico del nivel de
cumplimiento del sistema de seguridad y salud en el trabajo

Analisis cuantitativo: En la grafica 2 y tabla 3 se presentan los datos y analisis de la
informacion respectiva que arrojan los mismos.

Grafica 2. Cumplimiento del decreto 1072.

CUMPLIMIENTO DEL DECRETO 1072

- 20 40 60 80 100 120

1 GENERALIDADES
2 PROGRAMA PREPARACIONY ATENCION DE...
3 PROGRAMA DE PREVENCION Y PROTECCION...
4 PROGRAMA PROMOCION Y PREVENCION EN SALUD
5 PROGRAMA INVESTIGACION DE INCIDENTES,...
6 PROGRAMA GESTION PARA EL CONTROLDE...
7 PROGRAMA GESTION EN LA PREVENCION DE...
8 PROGRAMAS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA
OSHAS 18001

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla 3. Andlisis Cuantitativo

Requisito
Politica
Evaluacion inicial

Identificacion de
peligros y riesgos
Objetivos
Indicadores

Plan de trabajo

Asignacion de recursos

Gestion de peligros y
riesgos

Medidas de prevencion
y control

Acciones de
preparacion y
prevencion de
emergencias
Gestion del cambio

Medidas en
adquisiciones y
contrataciones
Auditoria

Observacion
Fortaleza: Cuenta con politica con versién de afio 2020
Fortaleza: Cuenta con Evaluaciéon inicial y de
seguimiento de 12/2019
Fortaleza: Cuenta con Matriz de peligros y riesgos
actualizada y socializada
Fortaleza: Se tienen definidos los objetivos del Sistema
Fortaleza: Se tienen definidos los indicadores exigidos
por la norma
Fortaleza: Se tiene definido el Plan de Trabajo con
vigencia 2020
Debilidad: N/A
Oportunidad de mejora: Realizar seguimiento al
cumplimiento
Fortaleza: Se tiene definido el presupuesto anual
Debilidad: N/A
Oportunidad de mejora: Definir el recurso anual
general
Fortaleza: Se cuentan con las medidas de prevencion
y control, de acuerdo con el esquema de jerarquizacion
y la identificacion de los peligros, la evaluacion y
valoracion de los riesgos realizada
Debilidad: N/A
Oportunidad de mejora:
cumplimiento de medidas
Fortaleza: Cuenta con listas de chequeo de inspeccion
al cumplimiento de medidas de prevencion.
Actas de capacitacion y de entrega de elementos.
Fortaleza: Se cuenta con el plan de emergencias
actualizado y socializado.
Se dispone de evaluaciones anuales de emergencia a
través de simulacros.
Fortaleza: Se tiene definido un procedimiento para
realizar gestion del cambio.
Fortaleza: Se cuenta con un procedimiento de gestion
de compras el cual especifica el proceso para compras
del SG-SST
Fortaleza: Se tiene un procedimiento de auditorias
internas.
Se incluye el SG-SST en el plan de auditorias anual.
Debilidad: N/A
Oportunidad de mejora: Dar cumplimiento a la fecha de
programacion de la auditoria anual.

Hacer seguimiento al
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Tabla 3. (Continuacion)
Revision por la alta
direccion
Investigacion de
incidentes, accidentes

de trabajo y
enfermedades laborales

Investigacion de
enfermedades laborales

Acciones preventivas y
correctivas

Mejora continua

Fuente: elaboracion propia.

Fortaleza: Se tiene definido el procedimiento de
Revision por la Direccidn y sus respectivos comités.
Oportunidad de mejora: Darle un espacio al SG-SST
Fortaleza: Se cuenta con un procedimiento definido
para el reporte y la investigacion de accidentes e
incidentes laborales.

Debilidad: No se tiene evidencia del compromiso por
parte de los trabajadores en mantener acciones
orientadas a la prevencion de accidentes.

No se dispone de procedimientos de valoracion y
priorizacion de los procesos que generan incidentes y
accidentes.

No se tienen definidas las intervenciones que se deben
llevar a cabo para la prevencion de los accidentes.
Oportunidad de mejora: Se debe documentar y
socializar.

Fortaleza: Se cuenta con un procedimiento definido
para el reporte y la investigacion de Enfermedades
Laborales.

Debilidad: No se tiene evidencia del compromiso por
parte de los trabajadores en mantener acciones
orientadas a la prevencion de enfermedades laborales.
No se dispone de procedimientos de priorizacion de los
riesgos relacionados con la enfermedad laboral a partir
de la evaluacion de las condiciones de trabajo.

No se tienen definidas las intervenciones que se deben
llevar a cabo para la prevencion de las enfermedades
laborales.

En el procedimiento no contempla procedimientos de
rehabilitacion integral para los trabajadores con
enfermedad laboral.

Oportunidad de mejora: Se debe documentar y
socializar

Fortaleza: Se tiene definido un proceso de acciones
correctivas y preventivas con alcance al SG-SST.
Debilidad: No se ha hecho la inclusion y ejecucion al
SG-SST.

Oportunidad de mejora: Darle manejo acorde a lo
descrito en el procedimiento.

Fortaleza: Se tiene definido un proceso de acciones
correctivas y preventivas con alcance al SG-SST.
Debilidad: No se hace seguimiento correcto a las
acciones correctivas implementadas.

Oportunidad de mejora: Darle manejo acorde a lo
descrito en el procedimiento.
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7.3.3 Analisis de datos a la aplicacion de la Rubrica para el diagnéstico del nivel de
cumplimiento del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad

Andlisis cuantitativo: En la gréfica 3 y tabla 4 se presentan los datos y analisis de la
informacion respectiva que arrojan los mismos.

A. Sistema Unico de Habilitacién (SUH):

Grafica 3. Cumplimiento del sistema obligatorio de la garantia de la calidad.

% CUMPLIMIENTO

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

1. TALENTO HUMANO

2. INFRAESTRUCTURA

3. DOTACION

4. MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
5. PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIAELS

6. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS

86

90

7. INTERDEPENDENCIA

Fuente: elaboracién propia.

Tabla 4. Lista de pendientes

ESTANDAR Observaciones
Talento 1. Profesional con titulo de postgrado en fisica médica con
Humano: permanencia durante los procedimientos definidos por el

prestador: se debe describir en todos los procedimientos
gue no requerimos de fisico médico.

2. El talento humano en salud de los servicios de salud de los
grupos de consulta externa, internacién y el servicio de
urgencias, cuentan con constancia de asistencia en las
acciones de formacién continua en la atencion integral en
salud de las personas victimas de violencia sexual: de los
5 integrantes del area asistencial, sélo falta uno por realizar
el curso.
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Tabla 4. (Continuacion)

Infraestructura 1. Ascensor o rampa o sistema alternativo de elevacion, en
edificaciones de hasta tres (3) pisos o niveles contados a
partir del nivel mas bajo construido.

2. En escaleras o rampas, el piso debe ser uniforme y de
material antideslizante con pasamanos a uno o ambos
lados y con protecciones laterales hacia espacios libres.

3. Contar con planta eléctrica en edificaciones donde se
presten servicios de imagenes diagndsticas que requieran
cadena de frio.

4. Cuenta con sefializacion de puntos de encuentro, visible al
publico en general.

5. La unidad sanitaria adaptada para personas con movilidad
reducida cuenta con:

+ Dimensiones que permita el desplazamiento del paciente y
maniobra en su interior

» Las puertas tienen un ancho que permite el facil acceso de
pacientes en sillas de ruedas.

» Puertas corredizas o con apertura hacia el exterior.

* Accesorios que facilite la accesibilidad, movilidad y
seguridad del usuario.

« Alarma o sistema de llamado.

6. Disponibilidad de unidades sanitarias discriminadas por
sexo o0 baterias sanitarias en salas de espera.

7. Vestidor de pacientes, con disponibilidad de éarea para
casilleros.

8. Puesto de enfermera con sistema que permita la vigilancia
y monitoreo permanente. Puede ser Compartido entre
terapias de mayor y menor a 30 mCi.

Dispositivos 1. Programa de capacitacion en el uso de dispositivos

Médicos médicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser
desarrollado por el fabricante, importador o por el mismo
prestador.

2. Los servicios de salud que requieran carro de paro cuentan
con la siguiente dotacion:

e Desfibrilador bifasico con sistema de visualizacion
integrado, capacidad de cardioversion, marcapasos
transcutaneo y paletas para adultos y pediatricas segun
aplique.

e Resucitador pulmonar manual.

e Aspirador o sistema de vacio.

e Monitor de signos vitales con accesorios que cuenta
como minimo con:

e Trazado electrocardiografico si no esta incorporado en
el desfibrilador

e Presién no invasiva
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Tabla 4. (Continuacion)

3.
Medicamentos, 1.
dispositivos
médicos e
insumos
Procesos 1.
prioritarios
2.
3.
4.
5.
6.

e Saturacion de oxigeno que puede estar integrado en el

monitor o externo Bateria

e Laringoscopio con hojas rectas y curvas para adultos y

pediatricas, segun aplique

e Medicamentos, dispositivos médicos e insumas,

definidos por el prestador.
Mantener condiciones de almacenamiento, conservacion,
control fechas de vencimiento, uso y custodia de los
medicamentos, dispositivos médicos e insumos contenidos
en los carros de paro.

Los servicios de salud que requieran carro de paro
adicionalmente cuentan con:

e Los medicamentos, dispositivos médicos e insumas

deben ser definidos por el prestador de servicios de
salud de acuerdo con la morbilidad, riesgos de
complicaciones mas frecuentes y lo documentado para
el procedimiento de reanimacion cerebro cardio
pulmonar
Actualizar todo el programa de seguridad del paciente:
Contar con actividades donde se ilustra al paciente y sus
allegados en el autocuidado de su seguridad.
Descontaminacion por derrames de sangre u otros fluidos
corporales.
Procedimientos definidos que garanticen cumplimiento del
no redso de dispositivos médicos cuando el fabricante asi
lo haya establecido.
Acciones de seguimiento a través de los comités de
infecciones, de seguridad del paciente y del programa de
tecnovigilancia, que garanticen que el dispositivo no ha
perdido la eficacia y desempefio para el cual fue disefiado,
ni exponga al riesgo de infecciones o complicaciones al
usuario.
Cuenta con informacién documentada de las condiciones
de almacenamiento, conservacion, control de fechas de
vencimiento, uso y custodia de los medicamentos,
dispositivos médicos e insumos contenidos en los kits de
derrames de medicamentos, ataque con agentes quimicos
y de violencias sexuales, segun su contenido.
Cuando en el servicio se realice diagndstico y terapias con
radionuclidos de actividad menor a 30 mCi, la
programacion de los pacientes debe darse por separado.
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Tabla 4. (Continuacion)
Historia Clinica 1. Registro de resultados rechazados por el profesional de la
y Registros medicina especialista en medicina nuclear y sus causas,
cuando se realice medicina nuclear diagnostica.
Interdependenci
a 1. Cuando el servicio interdependiente sea contratado, debe
mediar un contrato o un acuerdo escrito entre las dos partes,
en el que se establezca que el servicio interdependiente apoya
el servicio principal, estableciendo como minimo:
e Calidad en la entrega de los productos.
e Procedimientos documentados de atencién en cada
servicio interdependiente.
e Tiempos de entrega de los productos.
e Supervision al contratista que garantice la seguridad del
resultado del producto contratado.

Fuente: elaboracion propia.

B. Programa de mejoramiento continuo (PAMEC): En la grafica 4 se presenta el
programa de mejoramiento continuo.

Grafica 4. Programa de Mejoramiento Continuo

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS DEL PAMEC
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TOTAL REQUISITOS PROPORCION DE CUMPLIMEINTO  PESO PORCENTUAL OBTENIDO

Fuente: elaboracion propia

1.El alcance del mejoramiento de la calidad de la entidad, debe ser explicito y se debe
orientar en uno o varios de los siguientes temas:

e Sistema Unico de Acreditacion
e Mejoramiento del resultado de los indicadores
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e Fortalecimiento de la gestidn del riesgo para los procesos misionales
e Fortalecimiento del Programa de Seguridad del paciente

3. Se conformé el grupo interdisciplinario para el desarrollo del programa. Se
socializa al grupo de trabajo de la institucidn el proceso de autoevaluacion y cuél
era el objetivo de este.

4. Se tienen en cuenta los resultados de las auditorias Internas que realiza la IPS y
estos proveeran informacion para cada uno de los procesos sobre la consistencia
del mejoramiento implementado.

5. Se tienen en cuenta los resultados de las auditorias externas que proveen
informacion de las partes interesadas y/o clientes y que reflejan la medicion
objetiva de aspectos claves en la prestacion de servicios de salud de indole legal
gue también orientan a la IPS en la mejora continua de la calidad.

6. Se tienen en cuenta los resultados de la gestion de los Comités Institucionales a
partir de sus planes de accion definidos para cada vigencia.

7. Se tiene en cuenta el analisis de los resultados de los indicadores normativos y de
los institucionales que reflejan el estado de estos frente a unos estandares o metas
definidas.

8. Se analiza la voz del cliente y las acciones de mejoramiento emprendidas en la
institucion.

9. Se indica el nivel del logro que se espera para el fortalecimiento del Programa de
Seguridad de paciente documentado en la entidad e implementacion de las
buenas practicas de seguridad del paciente.

10.Se hace seguimiento en la vigencia del PAMEC, para evidenciar los avances
logrados en su implementacion.

11.Se evidencia la implementacion de las auditorias planeadas con la identificacion
de hallazgos y oportunidades de mejoramiento recomendadas.

12.Se tiene evidencia del seguimiento realizado a la ejecucion de las acciones de
mejoramiento documentadas en los planes de mejoramiento formulados para
alcanzar la calidad esperada.

C. Sistema de Informacién para la Calidad

Estos indicadores han sido notificados oportunamente a través de la Plataforma de
Intercambio de Informacion (PISIS) del Sistema Integral de Informacion de la Proteccion
Social — SISPRO en las fechas correspondientes. Este componente del SOGC sélo
implica el reporte de los indicadores para el monitoreo de la calidad de la atencién en
salud y satisfaccion global de los usuarios (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2016,
Resolucién 0256).

D. Sistema Unico de Acreditacion

Debido a la gran complejidad en la implementacion de este componente del Sistema
Obligatorio de la Garantia de la Calidad, el grupo consultor decide excluir este
componente del alcance de la integracion de los tres sistemas (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2012).
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8. EQUIPO DE TRABAJO

En la tabla 5 se presenta el equipo de trabajo que participo en forma conjunta para desarrollar el proceso de consultoria

Tabla 5. Equipo de trabajo de implementacién del sistema integrado de gestion.

ROL DEL
EQUIPO DE
TRABAJO

Directora del
proyecto de
implementacion

Equipo consultor

Representante del
SIG

FUNCIONES

Responsable de la toma decisiones de implementacion
del SIG

Asignar el presupuesto necesario para la
implementacion del SIG

Aprobar la informacién documentada que soporta el
desarrollo de la implementacion del SIG

Facilitar y garantizar la participacion de los trabajadores
en las diferentes actividades de la implementacion
Establecer las politicas, objetivos y directrices del SIG
Realizar evaluacion y seguimiento del SIG

CARGO EN LA

ORGANIZACIO NOMBRE
N

Directora Andrea

General Marquez

Andrea Méarquez y Lorena Landinez son estudiantes de la Maestria en Calidad y Sistemas
Integrados de Gestion, y seran quienes llevaran a cabo la implementacion de acuerdo a los
conocimientos adquiridos en el desarrollo de la maestria.

Realizar la gestion documental de la implementacion
del SIG

Generar los programas y planes de accion resultantes
de las decisiones tomadas por la Alta direccion en el
proceso de implementacion

Aplicar todas las etapas del PHVA en el proceso de
implementacion del sistema

Solicitar a la direccion los recursos necesarios para la
implementacion del sistema
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Tabla 5 (continuacién)
ROL DEL
EQUIPO DE FUNCIONES
TRABAJO
Representante del Aportar sus conocimientos de los procesos misionales
proceso misional para la implementacion del SIG
e Difundir en el personal asistencial los diferentes
acuerdos para el cumplimiento de los requisitos del

SIG
Representante de e Liderar la toma de conciencia del personal sobre la
los procesos de adecuada implementacion del SIG
apoyo e Convocar al personal a las diferentes capacitaciones

e Difundir en el personal de apoyo los diferentes
acuerdos para el cumplimiento de los requisitos del
SIG

Fuente: elaboracion propia.
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9. METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION

Para materializar los objetivos propuestos, la consultoria se va a desarrollar en 4 etapas:
1. Direccionamiento, 2. Estructuracion, 3. Aplicacién y 4. Evaluacién y Mejora. A su vez,
se realiza dentro de cada etapa, la identificacibn de los requisitos comunes y los
diferenciados pro cada sistema, considerando los tres factores claves para la integracion,
gue se sefalan en el modelo de integracidon de sistemas de gestion para las Pymes y que
se describen a continuacion (Pefia Guarin & Pérez, 2020):

e Factor estratégico: Incluye las actividades y procesos relacionados con el
direccionamiento general y el gobierno de la organizacion, la definicién de estrategias,
politicas, asignacién de recursos, los objetivos, los indicadores de gestion y su
seguimiento.

e Factor operativo: Incluye las actividades y procesos que se relacionan con el disefio,
el desarrollo, la oferta y la realizacion de productos y servicios, al igual que los
mecanismos de seguimiento, medicion y analisis que permiten evidenciar el
cumplimiento de los resultados esperados por todas las partes interesadas de la
organizacion.

e Factor Humano: Incluye aquellas actividades y procesos que se relacionan con la
cultura organizacional, el desarrollo de las competencias y la motivacion, con el fin de
mejorar el compromiso, la toma de conciencia, el conocimiento y la creatividad de las
personas de la organizacion.

9.1 INSTRUMENTO DE INTEGRACION DE LOS SISTEMAS

Se adopta el modelo mejorado de integracion de sistemas para Pymes de los profesores
Pefia Guarin y Pérez, (2020), producto del proyecto de Investigacion Fodein 2020 USTA
y presentado en clase de Gestion Integral de la Maestria en Calidad y Gestion Integral
de la Universidad Santo Tomas Villavicencio, en el cual se presenta la integracién de los
tres sistemas, no solo considerando los requisitos comunes y diferenciados de las normas
involucradas, sino ubicando los mismos por las fases o0 etapas en que se ha establecido
el proceso de implementacion de un sistema integrado, tomando en cuenta los tres
factores claves de integracién referidos en ...la seccion (capitulo) 9...y la estructura de
alto nivel de las normas de sistemas de gestién I1ISO, ademas de incluir los siguientes
fundamentos basicos de integracion:

e Orientacién a las partes interesadas

Enfoque sistémico basado en procesos y en su gestion (ciclo P-H-V-A)

Aspecto humano: la participacion de las personas

La mejora continua como indicador de desempefio

La articulacion por riesgos, calidad y conocimiento
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En el caso de la presente consultoria, los sistemas de gestion de Seguridad y Salud en
el trabajo y el Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad, son establecidas en leyes
colombianas y no cuentan estrictamente con la estructura de alto nivel de las normas ISO
(Ver Anexo 6), por lo que se ajustaron a las etapas de integracion descritas considerando
la parte del ciclo P-H-V-A en que se pueden ubicar sus requisitos. Asimismo, las brechas
encontradas en el diagndstico y que se corresponden a requisitos comunes o que tienen
correspondencia en los tres sistemas fueron tratadas de forma integrada e igualmente
los requisitos Unicos de los sistemas de gestidn involucrados se vinculan en laintegracion
de los tres sistemas.
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10. PLAN DE INTERVENCION DE LA CONSULTORIA

EL plan de intervencion (implementacion) del SIG se disefido desde las necesidades
propias de la empresa frente al enfoque de la integracién y los requisitos del SIG,
considerando el modelo y las etapas de integracion propuesto por los profesores Pefia
Guarin y Pérez, (2020) indicadas la ...seccion (capitulo) 9..., buscando dar respuesta a
todos los requisitos de forma integrada, haciendo énfasis en aquellos que durante la
etapa de diagnéstico presentaron bajos porcentajes de cumplimiento o fallas que no
permitan prestar el servicio conforme a los estandares de los sistemas de gestidon
involucrados, completando y reforzando los requisitos que presentaron de medianos a
altos porcentajes, para asi satisfacer los requisitos establecidos por la organizacion, los
exigidos por los clientes y los legales, con el menor riesgo posible para la seguridad y
salud de los trabajadores. En la tabla 6, se presenta el plan de intervencién indicando
las actividades a ejecutar por cada una de las etapas de implementacion.

Tabla 6. Plan de intervencion (implementacion) del SIG

Etapas

Actividades

Acciones

Direccionamiento

Comprensién de la
organizacion y su contexto

Revision de los aspectos
internos y externos de la
organizaciéon

Determinacion de las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Elaboracion de la matriz de
necesidades y expectativas
(Matriz CLIO)

Definicion de la estrategia
organizacional

Redefinicién de Misién, vision
y valores

Elaboracion de Balance Score
Card (cuadro de mando)

Definicién del alcance

Inclusién de los requisitos de
los sistemas de gestion
integrados

Definicion de la politica integral

Revisién de cumplimiento de
los requisitos de los sistemas
involucrados

Definicion de los objetivos del
SIG

Definicién de indicadores para
el logro de los objetivos del
SIG

Revisidon del mapa de procesos | Redefinicion del mapa de
procesos

Identificacion y valoraciéon de | Elaboracibn de Matriz de

los riesgos riesgos

Gestion del cambio

Elaboracion de procedimiento
de gestidn del cambio

Compromiso de la alta

direccién

Definicion de
responsabilidades

47




Tabla 6. (Continuacion)

Etapas

Actividades

Acciones

Estructuracion

Analisis y modelacion de
los procesos y sus
interacciones

Identificacion de los requisitos de los
procesos

Identificacién de riesgos

Identificacion de los peligros, aspectos
ambientales, riesgos Yy requisitos
legales de los procesos

Elaboracion de matriz de interrelacion
de procesos

Levantamiento de
informacion documentada
obligatoria

Elaboracion de procedimiento de
control de la informacion documentada

Elaboracion listado maestro de
documentos

Elaboracion listado maestro de
registros

Identificacién de documentos creados,
modificados y documentos integrados

Definicion de los objetivos
de los procesos

Definicion de indicadores de gestion
de los procesos en caracterizacion de
procesos

Elaboracion de fichas de indicadores

Asignacién de los recursos

Asignacién de presupuesto

Control de salidas no
conformes

Elaboracion de procedimiento de
investigacion, reporte y gestion de
salidas no conformes

Elaboracion de matriz de desviaciones
y salidas no conformes

Plan de preparacion vy

Integracion de los diferentes planes de

eficiencia de los procesos
y del SIG

respuesta ante | emergencia
emergencias
Formacion a todos los | Definicidn de responsabilidades frente
involucrados y | al SIG
construccion de | Elaboracion de cronograma de
conciencia capacitaciones
Aplicacion  piloto para | Elaboracion de ajustes de informacién
validar informacion | documentada
documentada Definicion de informacion
documentada obligatoria
Adecuacion de la | Revision de Manual de infraestructura
Y infraestructura Elaboracion de  propuesta de
Aplicacion - .
ampliacion de la infraestructura
Control Operacional del | Elaboracién de Manual de Control
SIG Operacional
Medicion de la eficacia y | Evaluacion periddica de los

indicadores estratégicos (Fichas de
indicadores)
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Tabla 6. (Continuacion)

percepcion de los clientes
y partes interesadas

Etapas Actividades Acciones

Andlisis de los datos y | Elaboracién de ajustes de indicadores
toma de acciones

Aplicacién correctiyag . —— —
Aprendizaje consolidado y | Definicion de objetivos del SIG para las
formacion a todos los | actividades de sensibilizacion 'y
involucrados capacitacion de los trabajadores
Ejecucion de auditorias | Realizacion de auditoria interna
internas
Andlisis de los datos y | Revisidbn de no conformidades y toma
toma de acciones | de acciones correctivas

Evaluacion correctivas

mejora Evaluacién de la | Aplicacién de encuestas de percepcion

y satisfaccion

Revision del SIG por la
Direccion

Realizacién de reunién de revision por
la direccién

Directrices para la mejora
continua

Evaluacién de indicadores
Evaluacién del SG-SST
Evaluacién PAMEC

Formacién a todos los

involucrados y
construccion de
conciencia

Programa de formacion

Fuente: elaboracion propia en base a Pefia Guarin y Pérez. (2020)
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11. PROCESO DE INTERVENCION DE LA CONSULTORIA

11.1 FASE 1 DIRECCIONAMIENTO

Alineacién de la estrategia y la calidad: La creacion del Sistema Integrado de Gestién
es una decision estratégica de la direccién, que busca integrar los requisitos comunes de
las normas de obligatorio cumplimiento como son el Sistema de Seguridad y Salud en
Trabajo y el Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad, apoyadas en su
implementacion con la integracion del Sistema de Gestién de Calidad como guia de éxito
en la implementacion de los sistemas de gestion.

Comprensién de la organizacion y su contexto: Segun Jiménez & Zerpa (2018) el
Contexto Estratégico, se define como la carta de navegacion de la organizacién, en
funcion del analisis interno y externo de su sistema. La organizacion realiza
periodicamente la revision de su contexto estratégico y realiza seguimientos anuales, de
manera que el proceso se torna dinamico y que evolucione a medida que la misma va
cumpliendo sus propositos y se planteen nuevos retos. Como resultado del proceso, la
organizacion construye su Plan Estratégico.

En la presente implementacion, se realiz6 el documento de Planeacion Estratégica donde
en el numeral 14.1 del Anexo 7, se hace la descripcion del contexto de la organizacion,
para el cual se utilizd la metodologia de las 5 fuerzas de Porter, el analisis PESTAL
combinado con el analisis DOFA, donde se describieron los factores externos que
impactan el cumplimiento del Sistema Integrado de Gestion.

Para realizar la gestion del contexto externo de la organizacion se realizé el documento
“Analisis del Contexto Externo” (Anexo 8), donde se realiz6 la valoracion de estas
cuestiones externas que luego fueron tratadas en la Matriz de Riesgo y Oportunidades.

Para el analisis del contexto interno se tuvieron en cuenta la capacidad directiva, el
cumplimiento legal, la capacidad financiera, la capacidad operativa, la cultura
organizacional, la capacidad tecnolégica y la capacidad de talento humano, las fortalezas
y debilidades de los procesos y los riesgos para el cumplimiento de los objetivos de los
procesos.

La valoracion de estas cuestiones internas se encuentra registrados en el documento
“Analisis del Contexto Interno” (Anexo 9).

Definicion de los requisitos del cliente y partes interesadas: la razon de ser de las
organizaciones esta estrechamente relacionada con la satisfaccién de las necesidades
50



de las personas, quienes afectan o se ven afectadas por las actividades de la
organizacion. Estos grupos se denominan partes interesadas y son quienes establecen
los requisitos de los productos y servicios que genera la empresa; deben analizarse para
determinar cuéles de sus requisitos deberan aplicarse. Puede estar conformado por
clientes, proveedores, entes reguladores, asi como cualquier otro tipo de entidad que
afecte la conformidad de los bienes y servicios generados, ya sea de forma positiva o
negativa (Herrera Mora et al, 2017).

El andlisis de las partes interesadas se realizé teniendo en cuenta todas las personas y
grupos de interés que pueden afectar o verse afectados por el logro de los objetivos de
la organizacion; para integrar este requisito se utilizé un método comun donde se
analizaron las partes interesadas pertinentes para el sistema integrado de gestion, se
establecen las tres normas del sistema integrado y se identifico a qué sistema pertenece
a cada persona o grupo de interés y se tuvieron en cuenta sus necesidades, expectativas
y su nivel de prominencia dentro de la organizacién. La metodologia quedé descrita en el
numeral 15 (Anexo 10) del documento de Planeacion Estratégica; la Matriz de
necesidades y expectativas de las partes interesadas quedo relacionada en el Anexo 11.

El andlisis de los riesgos de estas partes interesadas también fue tenido en cuenta en la
Matriz de Riesgos y Oportunidades (Anexo 12).

Matriz de requisitos CLIO: Una vez fueron determinadas las partes interesadas, asi
como sus necesidades y expectativas, se consideraron cuéles de estas son requisitos
gue debian incorporarse al sistema integrado de gestion para darles cumplimiento (Calso
Morales & Pardo Alvarez, 2018).

Los requisitos de estas partes interesadas fueron definidos en la matriz de requisitos de
los clientes, requisitos legales, requisitos implicitos o de la norma ISO 9001:2015 y los
requisitos de la organizacion (CLIO); este documento se encuentra en el numeral 16 del
documento Planeacion Estratégica (Anexo 13).

En los requisitos legales se tuvieron en cuenta los del decreto 1072 del SG-SST y los del
decreto 1011 del Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad.

Estrategia Organizacional: En laimplementacién de la consultoria, se realizo la revision
y replanteamiento de la mision y la vision.

Junto a la alta direccion, se realizé la revision y actualizacion de la misién de la empresa,
donde se incluyé el cumplimiento de los altos estandares de calidad, seguridad y gestion
de riesgo para las partes interesadas y el enfoque basado en procesos
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Misién: En Medicina Nuclear Diagnéstica S.A.S. prestamos servicios de salud en
consulta, diagnostico y tratamiento basados en las técnicas de medicina nuclear, a toda
la poblacion del Meta y La Orinoquia, manteniendo un alto nivel de satisfaccion de los
usuarios, bajo el cumplimiento de los requisitos normativos y con altos estandares de
calidad, seguridad y gestion del riesgo, para todas las partes interesadas, a través del
enfoque basado en procesos y propendiendo por el mejoramiento continuo.

Junto a la alta direccion, se realizé la revision y actualizacion de la vision de la empresa,
donde se definié la fecha de cumplimiento.

Vision: Para el afio 2030, seremos lideres en la realizacion de consultas, examenes
especializados y tratamiento en Medicina Nuclear, logrando ampliar el alcance de
nuestros servicios a mercados regionales y nacionales, satisfaciendo las necesidades de
nuestros usuarios.

Balance ScoreCard: El Cuadro de Mando Integral permite evaluar el funcionamiento de
una organizacion desde varias perspectivas. Utilizando esta metodologia se puede crear
una clasificacion por perspectivas de los indicadores de gestion.

En el inicio de la implementacion en el afio 2021, se establecieron los objetivos del
Balance ScoreCard donde se definieron los indicadores estratégicos alineando la
estrategia al Sistema Integrado de Gestion. En la tabla 7 se visualizan los indicadores
claves del BSC y se describen en el Anexo 14 y en la informacion documentada de la
organizacion esta incluido dentro del documento de Plataforma estratégica en el numeral
13. Asimismo, en la figura 6, se muestra el mapa estratégico de la organizacion
considerando las perspectivas: financiera, clientes, procesos, formacion y desarrollo.
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Tabla 7. Indicadores clave del BSC.

PERSPECTIVA OBJETIVOS SIG
S BSC NOMBRE DEL INDICADOR META
Mejoramiento de condiciones de bienestar > 90%
Mejorar las condiciones de Mejorar las condiciones de seguridad de los
bienestar y seguridad de los trabajadores > 95%
trabajadores SST Cumplimiento a pausas activas > 60%
. Convocatoria a pausas > 90%
E%';Xé‘gg_’l\l_ g Fomentar en I_os t_rabajadores la Cumplimig_nto g! cronograma de actividades
toma de conciencia sobre el SIG SIG de sensibilizacion > 90%
Medicién de Felicitaciones > 5%
Crear cultura de humanizacién en Quejas y reclamos por parte de los Usuarios | 1%
el trato al usuario SOGC "Guejas y Reclamos por mala atencion por
parte del personal < 0%
Disminuir salidas por error del
PROCESOS | talento humano SGC Numero de salidas por error humano < 15
Implementar un SIG SIG Implementacion de SIG > 30%
Tener una oportunidad de la cita
en un promedio de 7 dias SOGC | Oportunidad a la cita < 7
CLIENTES Mantener un alto nivel de SGC
satisfaccion de los clientes por SOGC
encima de un 90% Satisfaccion del paciente > 90%
Aumentar el valor de la empresa 10,00
FINANCIERA LPara los accior.]i.stas en un 10% SGC Aumento del patrimonio > %
Mantener la utilidad anual en un 18,00
20% Aumento de la utilidad > %

Fuente: elaboracion Propia
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Figura 6. Mapa estratégico.

MAPA ESTRATEGICO

PERSPECTIVA
FINANCIFRA

L 4

PERSPECTIVA
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porencima de un 90%

“umentar el valor de 15

empresa para los
accionistas en un 10%

antener un alto nivel de
satisfaccion de los clientes

Mantener la utilidad en
un 25%

Tener una oportunidad
de la cita en un promedio
de 5 dios

L J

PFRSPFCTIVA
PROCESOS

PERSPECTIVA
FORMACION Y
NFSARROI 1 O

Crear cultura de
humanizacidn en atencidn
en salud

Fuente: elaboracion Propia

Implementar un Sistema
Integrado de Gestién

Disminuir las salidas no
conformes ocasionadas por
error del talento humano

Fomentar en los
trabajadores la toma de
conciencia sobre el Sisterma
Integrado de Gestion

Mejorar las condiciones
de bienestar y seguridad
de los trabajadores
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Alcance: segun la norma ISO 9001-2015, el alcance debe determinar los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestién de calidad y considerar las cuestiones internas y
externas, las partes interesadas y los productos y servicios de la organizacion.

Para la presente implementacién, ademas de lo establecido en el numeral 4.3 de la
norma, también se describid la normatividad que aplica al Sistema Integrado de Gestion
y se excluyeron los numerales de la norma 1SO 9001:2015 que no son aplicables a la
organizacion (Anexo 15).

Politica Integral: se trata de un requisito comun en las tres normas, por ello se designa
como politica integrada, término mas practico desde el punto de vista de la integracion.
De esta manera, se fomenta la involucracion del personal en las tres dindmicas y se
facilita la mejora del sistema integrado de gestion (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2018).

Para la construccion de la politica integral, se tuvieron en cuenta los parametros de la
norma I1SO 9001:2015 en el numeral 5.2, los numerales 2.2.4.6.5, 2.2.4.6.6 y 2.2.4.6.7
del decreto 1072 de 2015 que regula el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo y la politica de seguridad del paciente establecida en la resolucion 0112 de 2012,
la cual forma parte integral del Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad;
igualmente se incluyo lo establecido en la resolucion 90874 de 2014 del Ministerio de
Minas y Energia que habla sobre la politica de seguridad en proteccion radiolégica.

Este documento contempla el compromiso de la alta direccidon con respecto al sistema
integrado de gestion y se encuentra aprobado y firmado por el gerente (Anexo 16).

La politica fue comunicada al personal y publicada en la pagina web de la empresa
www.medicinanucleardiagnostica.co para consulta de todas sus partes interesadas.

Objetivos del Sistema Integrado Gestion: la politica integral, si no se concreta en
acciones especificas para lograrla, no pasa de ser letra muerta o un simple deseo o
discurso, acciones que se deben reflejar en los Objetivos del SIG. También se puede
afirmar que los objetivos de la calidad (en este caso del SIG) los constituyen las metas
bien definidas y cuantificadas, de tal manera que sirven de base para establecer los
planes de calidad o planes del SIG (Gonzalez Ortiz & Arciniegas Ortiz, 2020).

Los objetivos del SIG de Medicina Nuclear Diagndstica, se obtuvieron de las directrices
de la politica del SIG donde no sélo se tuvieron en cuenta los compromisos frente al
Sistema de Gestidon de Calidad, Sistema de Seguridad y Salud en el trabajo y Sistema
Obligatorio de la Garantia de la Calidad, sino también los compromisos en proteccion
radiolégica (Anexo 17).
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Indicadores para el logro de los objetivos del Sistema Integrado Gestion: Si los
indicadores estan bien disefiados, “radiografian” la marcha de la organizacién a todos los
niveles. Puede ser una forma sencilla de transmitir el desempeio del sistema integrado
de gestion; incluso se pueden destacar determinadas situaciones positivas 0 negativas
en las que pueda estar implicado todo el personal o una parte del mismo. Esta
informacién contribuye a hacer conscientes a los trabajadores de la relacion existente
entre su desempefio y los resultados obtenidos por el sistema integrado de gestion (Calso
Morales & Pardo Alvarez, 2018).

En el Anexo 18 se establecieron los indicadores clave para dar cumplimiento a los
Objetivos y Politica del Sistema Integrado de Gestion.

Revision del mapa de procesos: el mapa de procesos es la representacion grafica de
la organizacion que se gestiona por procesos. Para la elaboracion del mapa de procesos
se realizaron las siguientes actividades:

e Se acepta la clasificacion de los macroprocesos en las tres categorias: estratégicos,
misionales y de apoyo

e Serealizé un inventario de todos los procesos de Medicina Nuclear Diagnostica.

e En el macroproceso estratégico se identificaron los procesos destinados a definir y
controlar las metas de la empresa, sus politicas y estrategias.

e En los macroprocesos misionales se identificaron los procesos destinados a llevar a
cabo las acciones que permiten desarrollar la mision de la empresa y que intervienen
en la cadena de valor (actividades que contribuyen a la generacion de valor de los
servicios de Medicina Nuclear)

e En los macroprocesos de apoyo se clasificaron los procesos cuyo principal objetivo
es brindar apoyo a los demas procesos

Para Medicina Nuclear Diagndstica se decidid manejar mapa de procesos y mapa de
subprocesos.

En Figura 7, se observa el documento resultante de la revision del mapa de procesos se
decidié modificar la estructura y presentacion; respecto a la estructura, se modificaron los
procesos estratégicos donde se incluyo el Sistema Integrado de Gestion; se replantearon
los procesos misionales dejando los procesos que intervienen en la cadena de valor:
Atencion al Usuario, Radiofarmacia y Procesos Asistenciales; se decidio retirar el proceso
de Proteccidon Radioldgica, ya que no se considera un proceso como tal, sino como un
conjunto de actividades de vigilancia y control a los procesos misionales; en los procesos
de apoyo se unificaron en el proceso de gestion de los recursos fisicos y ambientales, los
subprocesos de mantenimiento y servicios generales, adicionalmente se incluy6 la
gestion comercial y la gestion de compras. Igualmente, como informacion de entrada se
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establecieron las necesidades y expectativas de las partes interesadas y como salida la
satisfaccion del clientes y partes interesadas.

Figura 7. Mapa de procesos

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE CLIENTES Y PARTES INTERESADAS
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Y O @

PROCESOS
DE APOYO

=

SATISFACCION DEL CLIENTE Y PARTES INTERESADAS

VYTIS KARANAUSKAS CIUODERIS
Gerente

Fuente: elaboracion Propia
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Igualmente, en la Figura 8, se observa la incorporacion de la creacion del mapa de
subprocesos.

Figura 8. Mapa de subprocesos

I% NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE CLIENTES Y PARTES INTERESADAS

O

suB
PROCESOS
ESTRATEGICOS

o TERAPIAS h

@‘ RADIOFARMACIA®-

. :::?ms:l‘:;mdon de medicamentos Produccion - :
- SUB Control de calidad - ;
o PROCESOS a
MISIONALES oo 7 ; : Rttt
: ©GAMAGRAFIAS @ GESTION DE ATENCIONe-- :
P dmmind medamens |
€  SO— m‘ . .
: [ lecurae magenes | 450 I?é Admisionpacentes —|

SuUB
PROCESOS
DE APOYO

S X

VYTIS KARANAUSKAS CIUODERIS
Gerente

Fuente: elaboracién Propia
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Identificacidén y valoracion de los riesgos del SIG: la gestion del riesgo es el andlisis
de oportunidades, y amenazas, incertidumbres y los riesgos o eventos al riesgo a los que
estan sometidas todas las actividades de cualquier organizacion sin importar su tamafo,
gue puedan afectar el logro de los objetivos y alterar los sistemas de gestidon (José-Marti
& Lizarzaburu Bolafios, 2016).

En el documento Matriz de riesgo y oportunidades (Anexo 12), se realizo la identificacion
y valoracion de los riesgos pertinentes al contexto externo e interno de la organizacién y
los riesgos de las partes interesadas. En el documento de “Planeacién estratégica” en la
parte de analisis de las cuestiones externas e internas se realizo la clasificacién segun
su nivel de importancia, para luego realizar el tratamiento de los riesgos categorizados

En la figura 9 se observa la metodologia para la gestion de riesgos en Medicina Nuclear
Diagnostica y las etapas que comprende la misma.

Figura 9. Analisis de riesgo

1. Contexto estratégico de Riesgos
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2. ldentificacion de Riesgos
]

3. Analisisy valoracion de riesgos
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]
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4. Plan de respuesta ante el riesgo
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]
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5. Monitoreo y Control
]
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Fuente: Oficina Planeacién DANE

Esta metodologia se encuentra descrita en el numeral 16 del documento Planeacion
Estratégica.
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Gestion del cambio: La planificacion y control de los cambios puede afectar a cualquiera
de los procesos del sistema integrado de gestion y considerarse dentro de cualquiera de
ellos (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2018).

Medicina Nuclear Diagnoéstica cuenta con el documento Procedimiento de Gestion del
Cambio (Anexo 19), en el cual de planifica la gestion del cambio teniendo en cuenta los
requisitos de la norma I1ISO 9001;2015 y el numeral 2.2.4.6.26 Gestion del cambio del
decreto 1072 de 2015 y establece los lineamientos para realizar de manera planificada
los cambios que puedan afectar el Sistema Integrado de Gestién, identificando los
peligros y riesgos relacionados a la Seguridad y Salud en el Trabajo, aspectos
normativos, consecuencias potenciales para la entidad, disponibilidad de recursos y
asignacion de responsabilidades. Asimismo, se determinaron como causas que pueden
llegar a generar cambios que afecten el SIG, las siguientes:

Nueva tecnologia-herramienta-equipo

Infraestructura

Cambios en la politica

Cambios en la legislacion

Implementacion de sistemas de gestion

Se generan nuevos cargos administrativos — operativos

Cambio de personal

Cambios en procesos, actividades

Uso de materiales (cambios)

Ausencia del representante o lider del sistema de Gestion Integral

Compromiso de la alta direccion: los lideres tienen la responsabilidad de crear y
mantener un ambiente interno de armonia en el cual el personal pueda llegar a
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion, desarrollar y
entender las necesidades y expectativas de los clientes, asegurarse de que los objetivos
de la organizacion estan enlazados con las necesidades y expectativas de los clientes
(Infantes & Chirinos, s.f).

La alta direccion de Medicina Nuclear esta liderada por la Ingeniera Andrea Marquez, una
de las autoras del presente trabajo, quien decidié estudiar esta maestria para tener los
conocimientos y el criterio necesario para implementar el Sistema Integrado de Gestion
con éxito en la organizacion.

La etapa de sensibilizacion con la propietaria de la empresa y demas directivos se realizé
en diciembre de 2019 y enero de 2020. En el anexo 1 de “Socializacion y Sensibilizacion
con la Alta Direccién” también se relacioné la informacion relacionada a estas jornadas.
Se evidencié una gran receptividad y participacion de la alta direccion y las conclusiones
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después de realizadas las cuatro jornadas, fue un gran interés de llevar a cabo la
implementacion de este trabajo en la empresa y el deseo de participar activamente en
este proceso; se reconocio la importancia de la gestion a realizar y el arduo trabajo que
ello implica y ofrecieron su total apoyo y compromiso para que este proyecto se lleve a
cabo.

Responsabilidades de la alta direccion:

e Velar por el cumplimiento de metas y objetivos del SIG

e Definir y aprobar politicas del SIG

e Velar por la disponibilidad de personal competente para liderar y controlar el
desarrollo del SIG

e Aprobar las responsabilidades asignadas, documentadas y comunicadas especificas

al SIG

Evaluacion de indicadores del SIG y sus resultados

Revision de las tareas previas establecidas en la revision por la direccién

Estado de las acciones correctivas y/o preventivas.

Definir y asignar los recursos financieros, técnicos y el personal necesario para el

disefio, implementacion, revision evaluacion y mejora del SIG

e Analizar el informe general por procesos y de acuerdo con los resultados plantear
propuestas de mejora.

e Evaluar por lo menos una vez al afio la gestion del SIG

e Implementar los correctivos necesarios para el cumplimiento de metas y objetivos.

e Aprobar las responsabilidades asignadas, documentadas y comunicadas especificas
en SIG

e Aprobar el plan de Trabajo del SIG

e Realizar aprobacion de documentacion

11.2 FASE 2 ESTRUCTURACION

En esta etapa se trabaja con los lideres de proceso para articular el Sistema Integrado
de Gestion a los procesos, con el fin de realizar la planificacion global de la integracion.

Analisis y modelacién de los procesos y de sus interacciones: debe existir una
identificacion de los procesos de la organizacion, determinando su secuencia e
interrelacion. Con respecto a ISO 9001, para cada uno de los procesos, la organizaciéon
tiene que identificar las entradas requeridas y las salidas esperadas; determinar y aplicar
los criterios y los métodos para asegurar que se estan operando correctamente, asi como
los recursos necesarios, las responsabilidades y autoridades; abordar los riesgos y las
oportunidades de estos procesos; evaluar los procesos e implementar los cambios
necesarios y mejorarlos (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2018).
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La caracterizacion de procesos es una herramienta bésica para realizar un andlisis de
procesos dentro de la organizacion y sirve para tener una vision 360° de lo que pasa
alrededor del proceso (Torres, 2019). Para la caracterizacion de los procesos en Medicina
Nuclear Diagnéstica se tuvieron en cuenta los siguientes componentes:

Identificacién del documento: logo de la organizacion, nombre del documento, control
documental.
Lider: Es el encargado responsable del proceso.

Objetivo: Es larazon de ser del proceso, qué hace y para qué existe en la organizacion.
Se compone de un verbo en infinitivo.

Alcance: Comprende las actividades que desarrolla el proceso.

Actividades: Es el conjunto de elementos secuenciales que conforman un proceso. Se
clasifica la actividad con base en el ciclo PHVA.

Entradas: Una o mas actividades puedes requerir un elemento para dar inicio a una
actividad o proceso. Este proceso pasa a través de una transformacion para convertirse
en una salida.

Proveedores: Suministran elementos necesarios para efectuar el proceso.

Salidas: Son los elementos transformados resultantes de un proceso. A menudo puede
considerarse que la salida de un proceso corresponde a la entrada del siguiente.

Clientes: Es quien recibe el elemento resultante del proceso.

Recursos: Son los elementos con los cuales se llevan a cabo las actividades del proceso.
No se transforman, pero son necesarios en el proceso. Pueden ser fisicos, software,
hardware, infraestructura, econdmico, humano.

Documentos: Informacion con medio de soporte relacionada al proceso.

Requisitos: Dadas las caracteristicas del proceso y el sector en el que se encuentra, hay
unos requisitos a tener en cuenta.

Indicadores: los asociados al proceso y que ayudan a evaluar el cumplimiento del
objetivo del proceso.

Riesgos: identificar qué riesgos puede existir de que falle el proceso
En la implementacién del Sistema Integrado de Gestion se tuvieron en cuenta todos los

procesos definidos en el mapa de procesos para la realizacion de las caracterizaciones.
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El grupo consultor se reunid con cada uno de los lideres del proceso y conjuntamente se
realizaron las caracterizaciones (Anexo 20).

Matriz de interrelacion de procesos: una forma sencilla de identificar todas las
interacciones posibles entre cada proceso de una organizacion es a partir de la utilizacion
de una matriz de doble entrada, la cual deberd contener todos los procesos tanto en el
eje horizontal como en el vertical. Se pueden advertir lineas diagonales, que indican la
imposibilidad de que un proceso interactlie consigo mismo (Herrera Mora et al, 2017).

Para encontrar las diferentes correlaciones se deben cruzar las variables del eje
horizontal con las del eje vertical. De esta manera, el primer proceso se enfrentara a todos
los demas procesos. (Herrera Mora et al, 2017). La evidencia de este ejercicio se puede
ver en el documento Matriz de Interrelacién de subprocesos (Anexo 21).

Identificar requisitos de los procesos: En la Matriz CLIO se identificaron los requisitos
del cliente, los legales, los implicitos y los de los sistemas de gestion involucrados y los
de la organizacion; igualmente, se realizé una matriz de doble entrada, por una parte, se
tienen definidos los diferentes requisitos y por la otra los procesos a los que aplica cada
uno de estos requisitos; informacidén que es importante tener en cuenta en los procesos
de induccidn del personal. Esta informacion se encuentra documentada en el Anexo 22

Identificar peligros, aspectos, riesgos, legales de los procesos se cuenta con la
matriz de peligros (Anexo 23), como una herramienta para la Identificacion, clasificacion
y evaluacion de los factores de riesgo presentes el desarrollo de los diferentes procesos
y labores de Medicina Nuclear Diagnéstica con el fin de establecer y aplicar medidas de
prevencion y control con miras a minimizar la probabilidad de ocurrencia de un evento
contra la salud de las personas, herramientas, equipos y bienes inmuebles. (Universida
EAFIT, 2010)

La informacién documentada obligatoria: documentar los distintos elementos de un
sistema integrado de gestién (procesos, estructura organizativa, politica, etc.) facilita su
funcionamiento. Los documentos del sistema requieren del control de su elaboracion,
revision, aprobacion y distribucion, pues pueden existir versiones diferentes debidas a su
actualizacion. Sin embargo, los registros no cambian con el tiempo, ya que su mision es
dejar constancia del resultado momentaneo de una actividad, proporcionando evidencia
de que las cosas se estan llevando a cabo conforme a lo descrito. Por ello, los registros,
en cuanto a su control, requeriran basicamente de una adecuada identificacion,
almacenamiento y preservacion. (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2018)

La informacién documentada del Sistema Integrado de Gestion de Medicina Nuclear se

crea y se controla acorde a los lineamientos establecidos en las normas; para la

elaboracién y control de la informacibn documentada se credé el documento
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Procedimiento de control de la informacion documentada (Anexo 24). La documentacion
realizada se encuentra relacionada en el Listado Maestro de Documentos (Anexo 25),
que actia como indice y es en donde se consultan versiones vigentes de cada
documento. En cuanto a los registros, se creo el Listado Maestro de Registros (Anexo
26).

Como se habia identificado en el diagndstico inicial, la empresa tenia grandes avances
en la implementacion del SOGC y del SST, por lo que la intervencion de la consultoria no
tuvo mayores aportes en la gestion documental de estos dos sistemas, pero el SGC fue
implementado casi en su totalidad y los documentos modificados y/o creados se
visualizan en la tabla 8.

Tabla 8. Informacién documentada
DOCUMENTOS DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
Documentos creados
Planeacion estratégica
Objetivos estratégicos
Politica del SIG
Objetivos del SIG
Alcance del SIG
Contexto de la organizacion
Objetivos e indicadores de los procesos
Andlisis de necesidades y expectativas de las partes
interesadas
Andlisis de riesgos y oportunidades
Caracterizaciones de los procesos
Interrelacion de procesos
Matriz de requisitos CLIO
Programa de toma de conciencia del SIG
Planificacion y control operacional
Documentos modificados
Mision
Vision
Mapa de procesos y subprocesos
Seleccion y evaluacion de proveedores
Salidas no conformes
Control de la Informacién Documentada
Documentos integrados con requisitos de los tres sistemas
Manual de funciones
Protocolos para la realizacibn de gammagrafias
Procedimiento de emergencias y contingencias
Gestion del cambio
Fuente: elaboracion propia.
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Objetivos de los procesos: el establecimiento de objetivos en procesos y sus
indicadores asociados surgen de manera simultanea (el objetivo se formula como un
valor asociado a un indicador) y, por lo general, estos indicadores se suelen encontrar ya
identificados desde que se formalizan los procesos. (Gonzalez, 2015). En la
implementacion del SIG en Medicina Nuclear Diagndéstica, los objetivos y sus indicadores
se encuentran descritos en los formatos de caracterizacion de cada uno de los procesos
de la empresa (Anexo 20) e igualmente, en el analisis del contexto interno se evalldan los
riesgos para logro de estos objetivos.

Indicadores de gestidn de los procesos: los indicadores son datos que se obtienen de
la relacion de variables. Permite observar aspectos de una situacién y su proyeccion.
Pueden ser cualitativos o cuantitativos y sirven para identificar el nivel en el que se da
cumplimiento al logro de los objetivos. Permite monitorear el desarrollo de los procesos
(Moreno Rodriguez, 2022). Se establecieron los indicadores que miden la eficacia de los
objetivos de los diferentes procesos, estos quedaron definidos en las caracterizaciones y
se estructuro una ficha para cada indicador, la cual contiene la siguiente informacion:

Nombre del Indicador

Responsable del Indicador

Proceso al que corresponde el indicador

Qué se mide, formula, objetivo, fuente de la Informacién

Frecuencia

Ubicacion, responsable de quien toma datos, responsable de quien toma las
decisiones

Unidad en que se mide

e Tendencia, rango de medicion

e Resultado de los objetivos, analisis de datos

Las fichas de los indicadores se encuentran en el Anexo 27.

Asignar los recursos para implementar el SIG: el desarrollo de las actividades de la
organizacion requiere de recursos segun sus distintas areas. Estos recursos pueden ser
humanos, materiales, de infraestructura, ambiente de trabajo, etc. Representan un factor
gue influye en el desempefio del sistema integrado de gestion puesto que de ellos
depende la satisfaccion de los requerimientos de las partes interesadas (Camison, Cruz,
& Gonzalez, 2006). Un ejemplo de esto son los materiales utilizados para la elaboracion
de los productos, capacitacion del personal, la atencion brindada a los clientes, entre
otros.

Después de sensibilizar a la Alta Direccion sobre los beneficios de la integracion, se
establecieron los recursos necesarios para la integracién y los beneficios de esta
inversidn respecto a la relacion costo/beneficio. La alta direccién determiné los recursos
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para la implementacion del Sistema Integrado de Gestibn mediante la asignacion del
presupuesto (Anexo 28).

Control de las salidas no conformes: las salidas no conformes son un producto,
servicio o salida de un proceso que no cumple con los requerimientos o caracteristicas
definidos ( Martinez Ramos, 2021).

En la implementacion, se cred el documento “Procedimiento de investigacién, reporte y
gestion de salidas no conformes” (Anexo 29), donde se integr6 los requisitos de la norma
ISO numeral 8.7, la normatividad del Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad,
(referente a la Seguridad del Paciente y al Sistema Unico de Habilitacion) y a la (Ministerio
de Salud y Proteccién Social, 2015, Resolucion 4245).

Se cre0 la Matriz de desviaciones y salidas no conformes de servicios y productos de los
procesos de la cadena de valor (Anexo 30), la cual incluye la siguiente informacion:

Proceso
Subproceso

Salida no conforme
Control
Tratamiento

Plan de preparacion y respuesta ante emergencias: en Medicina Nuclear Diagndstica
se realizd la integracion de los diferentes planes de emergencia, incluyendo las
emergencias radiolégicas, emergencias detectadas en el SG-SST y las
emergencias/contingencias por las fallas en la prestacion del servicio y elaboracion de
radiofarmacos. Este documento se encuentra en el Anexo 31.

Formacion a todos los involucrados y construccion de conciencia: una cultura de la
calidad fuerte y positiva con la que las personas estén de acuerdo y se interesen
profundamente por los valores organizacionales, puede mejorar el desempefio de la
organizacion, motivar a las personas y coordinar sus comportamientos hacia una vision
y unos objetivos de desempefio especificos. (International Organization for
Standardization (ISO), 2020)

Para lograr una adecuada implementacion del Sistema Integrado de Gestion en Medicina
Nuclear, se tuvo en cuenta cuales debian ser las actividades y procesos que generan
cultura en la organizacién y que pueden ayudar alcanzar el objetivo que se quiere lograr
en la implementacion, trabajando en estrategias que permitan generar una cultura
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organizacional a través de formacién y capacitacion, competencia, motivacion,
compromiso y toma de conciencia del personal.

Se requiere que el factor humano esté consciente de los objetivos y politicas pertinentes,
de su contribucion a la eficacia del sistema de gestion, incluidos los beneficios de una
mejora del desempefio, y las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion.

Se llevan a cabo reuniones para dar cumplimiento al cronograma establecido de
capacitaciones del sistema integrado de gestion, en donde se explica a todos los
funcionarios de la organizacion las normas que fueron integradas NTC 1SO 9001:2015,
decreto 1072 de 2015, decreto 1011 de 200, su alcance, objetivos estratégicos, politica
del SIG, los procesos: objetivo, alcance, actividades, entradas, salidas, indicadores,
recursos, riesgos, requisitos y documentos. Igualmente, se resaltd en el personal su
contribucion a la eficacia del Sistema Integrado de Gestion y los beneficios de una mejora
del desempefio. En el manual de funciones se incluyen las responsabilidades frente al
Sistema Integrado de Gestion. Anexo 32.

11.3 FASE 3 APLICACION

En esta etapa con la participacion de todos los funcionarios, el propésito fundamental fue
generar conciencia. En esta etapa se creo el plan de trabajo, donde se empez0 a validar
la informacion contenida en las caracterizaciones, los procedimientos, los indicadores,
los formatos y se realizaron los ajustes pertinentes para que todo coincidiera con la
realidad de la organizacion.

Aplicacion piloto para validar la informacion documentada y realizar ajustes: se
realizo revision del Listado maestro de documentos y se reviso la informacion de cada
uno de los documentos para integrar aquellos con requisitos comunes segun la Tabla 2
de “Informacion documentada obligatoria del presente documento”.

Igualmente, se determinaron cuales necesitaban cambios, nueva version o quedaban
igual y cuales se establecen como obsoletos; también se realizé revision del Listado
maestro de registros teniendo en cuenta que todos estuvieran referenciados en los
diferentes procedimientos.

Durante la puesta en marcha de la implementacion, se realizaron ajustes a los diferentes
documentos como las caracterizaciones, los procedimientos, los indicadores, los
formatos, segun las necesidades de cambio detectadas durante esta fase.
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Adecuacion de la infraestructura: Tanto en el decreto 1072 de 2015, como en el
numeral 7.1.3 de la norma ISO 9001:2015y el estandar de Infraestructura de la resolucién
3100 de 2019 del SOGC, que exigen que las organizaciones de salud garanticen las
condiciones para la operacion de los procesos, la conformidad de los productos y
servicios, un ambiente seguro de trabajo y una atencion segura y ajustada a las
necesidades de los pacientes. Para el cumplimiento de estos requisitos se cuenta con el
documento Manual de infraestructura (Anexo 33).

En el andlisis de satisfaccion al usuario, se pudo evidenciar inconformidad por el poco
espacio de las salas de espera; en reunién con la propietaria de la empresa se expuso la
necesidad de ampliar las instalaciones para aumenta el confort y satisfaccion de los
usuarios. Por lo anterior, se realiz6 la compra de la casa, pero se esta tramitando el
crédito para las adecuaciones.

Control operacional del SIG: la planificacion y control operacional involucra todos los
procesos operativos de la cadena de valor y algunos de apoyo y estratégicos; busca tener
claramente identificados los resultados que se desean obtener de estos procesos y los
requisitos que se deben cumplir, asi mismo se deben tener en cuenta los recursos
necesarios para operar y que el tiempo establecido para prestar un servicio no supere los
estandares previstos (Torres Rodriguez & Camilo, 2017)

Control de calidad segun (Juran, 2014), es el proceso a través del cual se puede medir
la calidad real, compararla con las normas o las especificaciones y actuar sobre la
diferencia. En Medicina Nuclear Diagnostica, en el documento Manual de Control
Operacional se realizo la integracion de los requisitos de la norma 1SO 9001-2015, el
estandar de procesos prioritarios asistenciales de la resolucion 3100 de 2019 del SOGC
y en los procesos asistenciales que exige el Certificado de buenas practicas de
elaboracién expedido por INVIMA (Anexo 34).

Medicidon de la eficacia y eficiencia de los procesos y del SIG: peridédicamente se
realiz6 la evaluacién de los indicadores estratégicos del Balance Scorecard, el
cumplimiento de la politica y de los objetivos del SIG a través de la evaluacion de los
indicadores del SIG y la evaluaciéon de los indicadores tacticos del cumplimiento de los
objetivos de los procesos. Esta medicion se realiza en las fichas de cada indicador, donde
no solo se miden los resultados cuantitativos del indicador, sino que se realiza un andlisis
cualitativo de las causas del resultado, ya sean que logre la meta o no, los planes de
mejora, con su responsable y fecha de cumplimiento. Igualmente, en la revision por la
direcciéon anual y en las evaluaciones perioddicas del SIG, se evalla la eficacia del
sistema.

Anadlisis de datos y toma de acciones correctivas: a partir del analisis de los resultados

de la medicion de la eficacia y eficiencia de los procesos y del SIG, y como accion

correctiva, se generaron ajustes en los indicadores, se identificaron aquellos que no
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estaban bien formulados o los datos medidos no aportaban la informacion suficiente para
la toma de decisiones.

Aprendizaje consolidado y formacion a todos los involucrados: en la fase de
Aplicacién, se identificé que una de las principales dificultades en la implementacién del
SIG, era la falta de toma de conciencia de los trabajadores de la empresa. Por lo tanto,
para el afio 2022, se incluy6 dentro del Balance ScoreCard, en la perspectiva Formacion
y Desarrollo, el objetivo “Fomentar en los trabajadores la toma de conciencia sobre el
Sistema Integrado de Gestidn” el cual cuenta con las siguientes estrategias:

Para el cumplimiento de los objetivos del SIG, se realizaron actividades de sensibilizacion
y capacitacién a los funcionarios que se describen en la tabla 9.

Tabla 9. Acciones de sensibilizacion por objetivos estratégico

OBJETIVO ESTRATEGIAS PLANES DE ACCION
Impler_nen_tar Establecer cronograma de
capacitacion, capacitacion frente al SIG
induccion y re . . -
induccion del Incluir en los planes de induccion y
personal sobre el reinduccion los temas concernientes

Realizar boletin informativo de
Comunicar gestion y comunicaciones sobre el
Fomentar en los | permanentemente la | SIG
trabajadores la | implementacion y . L
tomajde cambios inherentes | INcluir en la pagina web toda la

al SIG informacion que debe ser

conciencia sobre comunicada a las partes interesadas

el Sistema
Integrado de
Gestion

Comunicar las funciones y
responsabilidades frente al SIG

Liderazgo Vincular a un funcionario por

proceso en las diferentes revisiones
por la direccién

Evaluar la eficacia de los programas
Evaluacion de la de capacitacion, boletin informativo y
adherencia del SIG participacion en las revisiones por la
direccion.

Fuente: elaboracion Propia
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11.4 FASE 4 EVALUACION Y MEJORA

Esta etapa también se realiza con todos los funcionarios de la organizacion y el proposito
es materializar resultados de la implementacion del Sistema Integrado de Gestion.

Ejecucion de auditorias internas integradas: es necesario auditar el sistema para
comprobar que cumple eficazmente con el propésito para el que fue construido. Se trata
de un requisito comun, ya que las exigencias de las tres normas de referencia respecto
a auditoria interna son similares (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2018).

En el presente Sistema Integrado de Gestion, las auditorias internas se encuentran
establecidas en la norma ISO 9001:2015 en el numeral 9.2 en el Sistema de Seguridad
y Salud en el Trabajo los articulos 2.2.4.6.29y 2.2.4.6.30 y en el Sistema Obligatorio de
la Garantia de la Calidad con el Programa de Auditoria para el Mejoramiento Continuo —
PAMEC.

Previa la realizacion de la auditoria integrada la cual estaba programada para los dias 7
y 8 de junio, llegd notificacion de la Secretaria de Salud del Meta (ente regulador del
Ministerio de Salud) informando que la empresa seria auditada en el cumplimiento del
Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad, auditoria que fue realizada el 31 de
mayo de 2022 (Anexo 35) y que, a la entrega de este trabajo, no se ha recibido los
hallazgos o no conformidades al cumplimiento de este sistema.

Por lo anterior, se decidio excluir de la auditoria integrada, el Sistema Obligatorio para la
Garantia de la Calidad y solo se audito de forma integral el Sistema de Seguridad y Salud
en Trabajo y el Sistema de Gestion de Calidad 1ISO 9001;2015. El informe de esta
auditoria se encuentra en el Anexo 36.

Anadlisis de datos y toma de acciones correctivas: a partir del analisis de los resultados
de la medicion de la eficacia y eficiencia de los procesos y del SIG y de los resultados de
las auditorias, se toman acciones correctivas sobre las no conformidades y los resultados
de los indicadores que no estan cumpliendo su objetivo (Anexo. 37. Segun los resultados
de la auditoria se encontraron seis no conformidades menores “‘nm” y tres no
conformidades mayores “MC”, que se describen en la tabla 10.
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Tabla 10. No conformidades detectadas en auditoria.

ISO DUR
No. INCM|NCM|[9001/2015( 1072 HALLAZGO
La organizacion no identifica la informacion
1.| O 751b necesaria para la eficacia del sistema de
gestion de calidad.
La organizacién no identifica y controla
eficazmente la informacién necesaria para
2. O 752 la eficacia del sistema de gestion de
calidad
La organizacion no asegura los controles
de cambio, version y/o vigencia de la
3. | O 7.5.3.2 informacion documentada de que ha
determinado como necesaria para la
eficacia de su sistema de gestion.
La empresa no implementa los controles
41 O 8.1d definidos en sus procedimientos
La empresa no asegura la trazabilidad de
5| O 8.6 a la autorizacion de la liberacion de los
radiofarmacos (liberacion del producto)
La organizacion no analiza ni evalta los
6 | O 91c dato; e informacion que surge por el
seguimiento y la medicibn de sus
indicadores de gestion.
La organizacion no determina y selecciona
las oportunidades de mejora e implementa
7. O 10.1 cualquier accidon necesaria que permita
cumplir y aumentar la satisfaccion del
cliente.
La organizacion no analiza y evalla si lo
planificado se ha implementado de forma
eficaz, asi mismo no determina y/o
8. 0 1102 identifica la existencia de no
conformidades similares, 0 que
potencialmente puedan ocurrir.
No se evidencia la determinacion de
acciones preventivas y/o mejoras
Articulo resultantes de las mediciones de
9 O radiaciones (periédicas), ni de las
2.2.4.6.33 . s
recomendaciones de los analisis de
puestos de trabajo (seguimiento al
cumplimiento y eficacia)

Fuente: elaboracion propia en base a resultados de auditoria
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Evaluar la percepcion de los clientes y partes interesadas: Para dar seguimiento,
evaluacion y analisis al cumplimiento de los requisitos, las necesidades y expectativas de
las partes interesadas y grupos de interés expuestas en la Matriz de Partes Interesadas
(Anexo 11), se realiza encuesta un afio después verificando el tratamiento propuesto para
su cumplimiento, ademas de conocer nuevamente la informacién de los aspectos claves
a la percepcién que tienen en este momento frente a la prestacion de nuestro servicio, lo
cual es una entrada importante para el andlisis y la toma de decisiones en la revision por
la direccion y poder corregir incumplimientos, prevenir riesgos y mejorar 1os procesos.

Se realizaron encuestas a todos los clientes (EPS), pero sélo 9 dieron respuesta (Anexo
38). Se evalud el grado de satisfaccion y los resultados se describen a continuacion:

e Nuestros clientes consideran que la satisfaccion de los servicios que presta la
organizacion segun sus necesidades es excelente en un 89% y buena en un 11%.

e EIl 88% de los clientes considera que nuestros servicios llenan completamente sus
expectativas y se encuentran satisfechos en un 12%.

Mensualmente, la empresa realiza encuestas aproximadamente al 20% de los usuarios
atendidos, las cuales se tabulan, se clasifican en quejas, sugerencias y felicitaciones; las
guejas son tramitadas dando respuesta escrita al usuario y se evalua el plan de accién
pertinente, las sugerencias también son evaluadas y estudiadas segun su viabilidad y las
felicitaciones generan un reconocimiento publico a los trabajadores. Se adjunta modelo
de encuesta (Anexo 39).

Revision del SIG por la Direccidon: es una herramienta fundamental que tiene la alta
direccion para evaluar y valorar el desempefio del Sistema Integrado de Gestidén e
igualmente ejercer el liderazgo, responsabilizarse por los resultados del SIG y tomar
decisiones para la mejora.

Este es un punto en comun en los tres sistemas: en la norma 1SO 9001:2015 en el
numeral 9.3, en el Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo en el articulo 2.2.4.6.31y
en el Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad, en la etapa de Evaluacion del
Mejoramiento en el Programa de Auditoria para el Mejoramiento Continuo — PAMEC.

Para la realizacién de la reunién de revision por la direccion (Anexo 40) se tuvo en cuenta
los parametros establecidos en la informacion de entradas del numeral 9.3.2. de la Norma
ISO 9001:2015.
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Entradas y salidas de la revision por la direccion:

La revision por la direccion se planifica y lleva a cabo incluyendo las siguientes
consideraciones:
a) Estado de las acciones de las revisiones por la direccion.
b) Cambios de las cuestiones internas y externas pertinentes al SGC.
c¢) Informacion sobre el desemperio y la eficacia del Sistema de Gestién de la calidad
incluyendo:
e Grado en que se han logrado los objetivos de calidad
Desempefio de los procesos y la conformidad del servicio.
No Conformidades y acciones correctivas.
Resultados de seguimiento y medicion.
Resultados de Auditorias.
Desempefio de proveedores externos

d) Adecuacion de recursos.
e) Eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades.
f) Oportunidades de mejora.

Y la informacioén de las salidas del numeral 9.3.3 de la norma 1SO 9001:2015

Las salidas de la Revision por la Direccidon incluyen las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) Oportunidades de mejora.

b) Necesidad de cambio en el SGC

c) Necesidad de recursos

Igualmente, se analiz6 el cumplimiento al plan de trabajo del Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo y se realizo la evaluacion del PAMEC.

Directrices para la mejora continua. Realizado el analisis de la revision por la direccion
y determinadas las salidas de esta reunidn, la Direccion General realiza el plan de trabajo
para la gestion de estas actividades, al igual que el plan de trabajo de las no
conformidades detectadas en las diferentes auditorias; se establecen compromisos,
fechas limites de ejecucion y responsables.

Se establece como compromiso que trimestralmente se realizara una reunion de
rendicion de cuentas donde se evaluara el desempefio del Sistema Integrado de Gestion.
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Todas las actividades y salidas resultantes son agrupadas en un plan de trabajo el cual
es gestionado permanentemente para realizar los cierres de los diferentes planes de
accion (Anexo 41).

Formaciéon a todos los involucrados y construir conciencia: De acuerdo a las
conclusiones de Mclean Chaves (2017) la toma de conciencia es darse cuenta de algo,
en este caso de que existe un sistema de gestion de calidad capaz de hacer que una
organizacion genere resultados con eficacia y eficiencia, ademas de que se pueda
encontrar no solo un cliente externo satisfecho si no también al cliente interno. En primer
lugar, frente a los requerimientos asociados a la toma de conciencia de las personas para
lograr su compromiso con el sistema de gestion de la calidad, se pudo establecer que se
requiere tanto el conocimiento técnico de los mecanismos establecidos en las normas,
como la toma de conciencia de los funcionarios respecto de la importancia de este
sistema.

Durante el proceso de implementacion, se tuvo en cuenta la participacion del personal
para la construccion de la informacion documentada; al finalizar la etapa de
implementacion y tal como se establecio en los objetivos estratégicos, en la perspectiva
de Formacion y Desarrollo, se incluyd como objetivo para 2022 “Fomentar en los
trabajadores la toma de conciencia sobre el Sistema Integrado de Gestién”. Para dar
cumplimiento a las estrategias formuladas se cred el Programa de toma de conciencia
del SIG que se describe en la tabla 11 y el programa de capacitaciones anual definidas
en la tabla 12.
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Tabla 11. Programa de toma de conciencia

< Y'? MEDICINA NUCLEAR DIAGNOSTICA S.A.S Cadigo: PRG- SIG-08 Version 1
/ >~ N Fecha de Vigencia: Documento
Programa de Toma de Conciencia del SIG 2010412022 Controlado
PERIODO ANO 2022
1. 0BJETIVO: Fomentar en los trabajadores la toma de conciencia sobre el Sistema Integrado de Gestion
2. ALCANCE: Este programa aplica para todos los colaboradores de la Medicina Nuclear Diagnostica 8.A.S contratistas v demas colaboradores sin importar el tipo de vinculacion.
6. CRONOGRAMA ACTIVIDADES
ACTIVIDAD RESPONSABLE ENE FEB MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV DiC TOTAL OBSERVACIONES

Creacién y ejecucion de Capacitaciones y reinduccion del
SIG

Informar via Email a todos los trabajadores los resultados
de sus indicadores, esto con el fin de generar conciencia
de su gestién

Jefe de Talento
Humano

Invitar a trabajadcres a participacion de las diferentes
auditorias que se realicen a Medicina Nuclear

Participacion de lider de proceso en cada comité de
evaluacion de desemepefio del SIG

Revisién y actualizacion de infermacion de SIG en
Pagina web de Medicina Nuclear

Coordinadora de _
cedad -------------_
Directora _
Senera ------------“_
Directora 1 1 2 _
Senerd -------------_

Socializacion de salidas no conformes a cada trabajador
con el fin identificar la cuasa raiz y buscar acciones de
mejora

o ------------“

Evaluaciones Diagndsticas de temas de SIG (sabados),

Coordinador de

con incentivos al mejor puntaje Calidad 0

TOTAL ACTIVIDADES PROGRAMADAS 0 0 1 4 8 7 6 6 8 5 5 8 52 52

TOTAL ACTIVIDADES REALIZADAS 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

CUMPLIMIENTO 0% | 0% [100%] 0% | 0% [ 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 0% 2% 2%
|

CUMPLIMIENTO

Fuente: elaboracion Propia

No. Actividades ejecutadas / No. Actividades programadas META: Cumplimiento =80%

Las actividades de formacién incluidas en este programa son la siguientes:
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Tabla 12. Programa de Capacitacion Anual

MEDIONA NUCLEAR DIAGNCSTICA S.A.S

CODIGLE FR-PAF B VERSIOHL

LY
)5

PROGRAIVA DE GAPACTAQCNES ANUAL SG

FECH DE WGENIA0206/201 COCLMENTOCONTRILADD

OB|ETVOS Desarmolar activida desque generen cuture de calidad documertas adeherencia a losprocedimientose identificacion empresarial de lostrabajadores de Medicing Nuclear Diagnodica SA S

ALCANCE H preserte cronograma va dirgido & todo el personal de Medicine Muclear Diagnodica 5A.5

MERS Alcanzrunavance del XRsdel nivel de cumplimient &l final del pericdo.

SISTEMA DE G ESTIORN DE CALIDAD

BALLACION I
DIRIGIDA A DIRIGIDA A DIRIGIDA A AR FORMA [E INTREIDAD FECHA REALIZACIEN DE
{Dependientes) {Independientes) {contratsng ) REALIZACICH HORARIA  FROGRAMADA cuvrETe  METODO DE FECHA DE FACACIA DELA oEEa
EVALLACION EVALLACICN EVALLACION
Deigy Rajas Coord :
(ué asel 95/Banafic bs'3 nomias Todos Tados Tedas E’YC J\'dfd Presencial L Hor Mam b Exita 14 0 222 100 18022022
alida
agE a: mson, vei Deisy Rajas/ Coard )
Platafoma estatega; mson, veon, valores, Todas Tedos Tedes ¥ J\'d’ld Presencial L Hera Abdl
flosofia, BSC Calida
Deigy Rejas/ Coord
Politca, s kance, ohjptvos, BSC Todas Tedos Todes %’c J‘-dfd Prencal | 1Hom Maye
! ! ' alica
- Deigy Rajas/ Coord )
Mapa de pmcesogCaractemac ones Todos HA NA Calidad Presencial LHara J iz
. . iy Tod Tod " Deigy Rejas/ Coord " | . "
Indl & atlores/ e sgos/ e usios oelas odos C alidad resncia o Julie
bidag o d L Tod Luis Mig e Esc ol ar - " Dieclins G | N | I sed
odas rectara Genera resenCia ot oo
Responsa hilda des SIG mate de comunkacion Medice Huclear i
Sltasno conformasfaccionescomac tivas Todes NI A Directara General Prasencial LHera | Septierbre

Fuente: elaboracion Propia
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Como actividades de reinduccion, se cre6 un primer documento en Excel donde en cada
hoja se relacionaban diferentes temas generales del Sistema Integrado de Gestion
(Anexo 42):

Misién, Vision, Organigrama

Mapa de procesos y subprocesos

Politica del SIG

Objetivos del SIG

Indicadores del SIG

Toma de conciencia:

Contribucion a la eficacia del sistema
Beneficios de una mejora en el desempeiio
Implicaciones del incumplimiento de los requisitos
Partes Interesadas

Requisitos CLIO

Matriz de comunicaciones

En el segundo documento en excel se relaciono la informacion referente a cada proceso
(Anexo 43):

Caracterizaciones

Interrelacion de los procesos
Funciones y responsabilidades
Riesgo de los procesos
Indicadores del proceso

Matriz de salidas no conformes
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12. CIERRE DE LA CONSULTORIA

Finalizada la implementacion del Sistema Integrado de Gestion, se realiz6 la comparacion
de los resultados del diagnéstico de cumplimiento de las tres normas versus el resultado
de la evaluacion del cumplimiento después de realizada la implementacion del SIG y junto
con los resultados de la auditoria externa al Sistema Integrado de Gestion, se procedi6 a
realizar la reunion de cierre con la Alta Direccién de Medicina Nuclear Diagnéstica para
exponer los resultados obtenidos después de la creacion, implementacion y evaluacién
del SIG.

La reunién tuvo el siguiente orden del dia:

e Socializacion de los objetivos de la consultoria

Entrega a todos los presentes del informe donde se plasman las actividades y
resultados de la consultoria.

Explicacion de la metodologia de integracion

Presentacion de la gestion documental realizada en la integracion de los sistemas
Resultados de la auditoria aplicada al Sistema de Gestion Integral

Presentacion de los planes de mejora para mitigar o eliminar en su totalidad los
hallazgos.

Espacio para resolucion de preguntas acerca de los hallazgos.

e Palabras finales del grupo consultor.

e Firma del acta de asistencia.

La propietaria de la empresa felicito al grupo consultor y solicité el estudio de viabilidad
para dar inicio a la implementacion del cuarto componente del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad que consiste en la obtencién de Acreditacion en Salud como IPS
de excelencia (Anexo 44).
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CONCLUSIONES

En la etapa de diagnostico se identific6 que Medicina Nuclear Diagndstica tenia un alto
grado de cumplimiento del Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo y del Sistema
Obligatorio de la Garantia de la Calidad, pero un bajo cumplimento del Sistema de
Gestion de Calidad 1SO 9001:2015.

Esa situacion implicaba que la empresa no contara con una planificacion estratégica ni
un estudio del contexto de la organizacion; respecto a sus partes interesadas solo
evaluaba el grado de satisfaccion de los usuarios porque es un requisito normativo del
SOGC, no se realizaba evaluacién de desempefio de todos los procesos ni una
consolidacion de la informacion de la operatividad de la empresa; igualmente, toda la
informacion documentada estaba generada de manera independiente segun los
requerimientos de la normatividad del SST y SOGC. Al implementar el SIG, todas estas
deficiencias se fueron subsanando con el SIG.

Otro factor relevante era la falta de toma de conciencia del personal y su falta de
participacion en la planificacion de los sistemas, situacion que fue superada con el
Programa de Toma de Conciencia frente al SIG, donde se realizaron diferentes
actividades ludicas, de capacitacion y de participacion en la construccion de los
documentos.

La integracion de la gestion documental fue un gran reto, debido a que la empresa se
encuentra regulada por 5 normas y para dar cumplimiento a cada una de ellas, tenia una
enorme cantidad de documentos y registros, por lo que fue necesario analizarlos todos
para tomar las decisiones de integracion.

En toda la consulta bibliografica se pudo evidenciar que existe muy poca informacion de
proyectos anteriores donde se integraran estos tres sistemas en el sector salud, se
encontraba alguna informacién sobre la integracion del Sistema de Gestién de Calidad
ISO 9001:2015 con el Sistema Unico de Acreditacion del SOGC, pero precisamente este
componente fue excluido del presente proyecto.

El objetivo general de implementar el SIG se cumplié a cabalidad y queda por parte de la
organizacion continuar con la mejora del mismo y su mantenimiento en aras de proceder
a corto o mediano plazo con la certificacion de los sistemas de gestidén que lo integran.
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RECOMENDACIONES

Es muy importante la continuidad del compromiso de la alta direccion y la formacion en
toma de conciencia del personal, ya que de lo contrario se pondria en riesgo el
mantenimiento del Sistema Integrado de Gestion.

Adquirir un software para automatizar la informacion documentada que mejore su
seguridad, consulta y gestion.

Realizar de forma mensual la evaluacién y seguimiento a los indicadores del BSC, SIG y
procesos, para tener datos actuales que permitan una toma de decisiones o la
implementacion de acciones correctivas y preventivas mas oportunas.

Mejorar la gestion de la informacion documentada ya que se evidenciaron grandes
falencias en la gestion del cambio e igualmente en la gestion del conocimiento.

A mediano plazo empezar como nueva meta, el proceso de acreditacion en salud, ya que
esto mejoraria aun mas la imagen de la empresa y su competitividad en caso de nuevos
competidores en el mercado.

Debido a la gran cantidad de normas que regulan los servicios de Medicina Nuclear, es
necesario que tanto la alta direccion como los funcionarios tengan un gran compromiso
frente a su cumplimiento y periddicamente se realicen las auditorias internas para su
confirmacion.

En cuanto a la Maestria en Calidad y Gestion Integral, se recomienda que la metodologia
de integracion propuesta por Pefia Guarin y Pérez. (2020), tuviera una descripcidon mas
completa de cada punto para que sea mas facil su interpretacion e implementacion en
los procesos de implementacion de sistemas integrados de gestion. Lo cual se pudiera
conseguir mediante el desarrollo de un nuevo estudio que revise y fortalezca la
metodologia planteada por estos autores.
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