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DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN
PRESTACION DE SERVICIOS FONOAUDIOLOGICOS

Adriana Duarte Valderrama®
Resumen

El presente articulo presenta los resultados de una investigacion de tipo
descriptivo, cuyo objetivo fue disefiar un sistema de gestion de la calidad en
la prestacion de servicios fonoaudiolégicos, donde se tenga en cuenta al
cliente como un ser humano integral. El método utilizado fue deductivo ya
que se partio de un marco general de referencia para la formulacién del
sistema de gestion especifico. Se tomaron como referencia el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud y la norma ISO 9001, los
resultados entregan un sistema de gestion de calidad para servicios
fonoaudioldgicos y la validacién por jueces expertos con el fin de indagar
acerca del grado de acuerdo entre éstos. Los datos arrojados validan el
sistema realizado como un instrumento valioso en la prestacion de servicios
fonoaudioldgicos para la adopcién por parte de esta profesibn a la
normatividad del Ministerio de Proteccion social y al auge de implementacion
de sistema de gestion de calidad, sin dejar de lado el enfoque al usuario visto
desde un enfoque integral.

Palabras Clave: Sistemas de gestion de calidad, servicios fonoaudioldgicos,
norma ISO 9001: 2000, Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en
Salud.

Abstract

This article presents the results of a descriptive research, whose objective
was to design a system of quality management in the provision of speech
therapists, which takes into account the client as a whole human being. The
deductive method was used because it was based on a general framework
for the formulation of specific management system. Were taken as reference
to the Mandatory Health Quality Assurance and ISO 9001, the results give a
quality management system for speech therapists and validation services by
expert judges to inquire about the degree of agreement between them.
Validate the data obtained from the system performed as a valuable tool in
providing services phonoaudiological for adoption by the profession to the
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regulations of the Ministry of Social Protection and the rise of implementation
of quality management system, leaving aside the user focus when viewed
from a holistic approach.

Key Words: Quality management systems, services, speech therapists, ISO
9001: 2000, the Mandatory Quality Assurance in Health.

Introduccion

En afos recientes, y en particular desde la aparicion de la dltima edicion de
la norma Organizacion Internacional de estandarizacion (ISO) del afio 2000, es
muy frecuente encontrar organizaciones de servicios de todo tipo, que han
decidido adoptar el modelo de gestion propuesto por esta norma. Los servicios
fonoaudioldgicos no han sido ajenos a este fenébmeno.

El enfoque a procesos, la orientacion al cliente y la toma de decisiones
basada en datos objetivos son algunos de los principios de gestién en los que
se ha basado la norma, y es lo que la hace especialmente atractiva para todas
aguellas organizaciones que buscan eficacia en sus sistemas de gestion.

El sistema de gestion de calidad debe establecer mecanismos de control a
los servicios para garantizar a los usuarios calidad en la atencion de acuerdo
con la reglamentacion que expida el gobierno; las Instituciones prestadoras
deberan estar acreditadas ante las entidades de vigilancia.

Sin embargo, la norma esta disefiada para buscar eficacia, eficiencia y
efectividad en los procesos, asi como la estandarizacién de €stos mismos, mas
gque en la atencion al cliente (usuario, beneficiario, paciente), oportuna,
personalizada, humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares

aceptados en procedimientos y practica profesional.
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Los sistemas de gestion de calidad estan basados en el enfoque al cliente,
de manera que los procesos van dirigidos a lograr la satisfaccion del cliente y
estos son medidos por medio de indicadores, pero para el cliente puede ser un
indicador de calidad por ejemplo: la amabilidad en el trato y la oportunidad en
la asignacion de la cita, sin embargo no se tiene en cuenta la calidad cientifico
técnica, entendida como “competencia del profesional para utilizar de forma
idonea los mas avanzados conocimientos y los recursos a su alcance para
producir salud y satisfacciones en la poblacion atendida” que es realmente la
que el cliente recibe (Alvarez ,1998, p.28).

En Colombia el Ministerio de Proteccion Social ha establecido el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud, definido por el decreto 1011 de
2006, como “el conjunto de instituciones, normas, requisitos, mecanismos vy
procesos deliberados y sisteméticos que desarrolla el sector salud para
generar, mantener mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais”, con
el cual, ademas de generar un sistema de mejoramiento continuo en salud, se
obliga a los profesionales a desarrollar sus acciones con calidad cientifico
técnica, por medio de la realizacibn de guias de manejo basadas en la
evidencia clinica y en la seguridad del paciente.

Si los servicios fonoaudiol6gicos continlan implementando sistemas de
gestion de calidad, adaptados de otras profesiones, se podria perder la
identidad de la profesion, ya que se terminaria estandarizando la atencion de
los usuarios en éste servicio con la de los demas servicios.

De esta manera, la fonoaudiologia como profesion que presta sus servicios
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en el escenario de la salud, no debe ser ajena a los requerimientos normativos
del Ministerio de Proteccion Social, por tal motivo se debe implementar e
implantar en sus servicios los mecanismos y procesos necesarios, con el fin de
lograr la calidad en la prestacion de sus servicios; asi como tampoco puede
olvidarse del auge actual de la implementacion de los sistemas de gestion de
calidad (ISO 9001: 2000) por ejemplo, en el mercado de la prestacion de
servicios en salud.

Por esta razon el presente proyecto busca disefiar un sistema de calidad
para servicios fonoaudiologicos basandose en éstos dos sistemas, donde se
tenga en cuenta la calidad cientifico técnica, los fundamentos disciplinares de la
profesion, donde el ser humano es visto como un ser integral, inmerso en una
sociedad, con la cual debe interactuar por medio de la comunicacién y que se
sustente en conocimientos tanto del eje disciplinar como profesional de la
Fonoaudiologia, generando impacto en la profesion, aumento en el nimero de
usuarios y mayor satisfaccién en la poblacién atendida.

Para dar respuesta al problema de investigacion se plantean las siguientes
subpreguntas: ¢ Cudles son los componentes del sistema de gestion de calidad
en la prestacion de servicios fonoaudiologicos?, ¢ Cual es el objetivo del
sistema de gestidon de calidad en la prestacion de servicios fonoaudiologicos?,
¢ Cudles son los requisitos generales del sistema de gestion de calidad en la
prestacion de servicios fonoaudioldgicos?, ¢Cuales son los requisitos
especificos del sistema de gestion de calidad en la prestacion de servicios

fonoaudioldgicos? ¢ Cual es el grado de acuerdo entre jueces expertos?
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Se tendrad en cuenta al cliente como un ser humano integral para el disefio
de un sistema de gestion de calidad en la prestacion de servicios
fonoaudiologicos, ademas contribuira al desarrollo profesional y disciplinar de la
Fonoaudiologia, ya que es el momento propicio para crear un sistema
especifico para la profesion, acorde con las tendencias actuales de la calidad
en salud.

Si se implementa dicho sistema se busca que en la prestacion de los
servicios fonoaudioldgicos el profesional sea competente, tome decisiones
idoneas con respecto a la situacion comunicativa del usuario y utilice los
recursos disponibles para lograr su bienestar comunicativo, mejorando
realmente su calidad de vida.

Lo anterior contribuira al desarrollo de la profesion, estimulando la
competitividad y la necesidad de actualizacién constante de los profesionales;
generando asi impacto en el ambito disciplinar y profesional, de la
Fonoaudiologia.

Segun Rodriguez (2005), las organizaciones de salud estan en continua
competencia, ya que el usuario tiene ahora la posibilidad de elegir el lugar de
atencién, ahora la calidad es una necesidad solicitada por los usuarios de los
servicios.

Para dar respuesta al problema de investigacion, se realizara revision
tedrica del concepto de calidad, sistema de gestion de calidad, caracteristicas
de los sistemas de gestion de calidad, especificamente ISO: 9001 de 2000 vy el

Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en salud, definicion de la profesion
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de Fonoaudiologia y prestacion de servicios de ésta misma.

La raiz etimologica de la palabra calidad, tiene sus inicios en el término
griego kalos, que significa lo bueno, lo apto, ademas en la palabra latina
qualitatem que significa cualidad o propiedad. (Nava, 2005, p. 15)

Para Nava (2005), la calidad “constituye el conjunto de cualidades que
representan a una persona o cosa; es un juicio de valor subjetivo que describe
cualidades intrinsecas, de un elemento” (p.15)

La ISO define la calidad, en su norma 9000:2000, como “grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos” (p.7). Esta
definicibn se basa en el cumplimiento de los requerimientos de la norma.

La calidad puede ser tomada como “conjunto de propiedades vy
caracteristicas de un producto (proceso, bien o servicio) que le confiere su
aptitud para satisfacer las necesidades del cliente, establecidas o implicitas”
Floria, Gonzalez & Gonzalez, 2002, p.55).

Se puede encontrar en la literatura muchas definiciones de calidad, sin
embargo todas se enfocan al mejoramiento de los procesos, surgiendo asi el
concepto de calidad total, entendida como:

Una filosofia gerencial que parte de cuatro supuestos indispensables: la
vision hacia el usuario, personal y accionistas, como elemento principal
para realizar cualquier accion y hacia adentro y afuera de la
organizacion; el compromiso de la direccion que motive el cambio en la
cultura organizacional a través de la participacion de todos los miembros

en un marco de cooperacion y trabajo en equipo, el establecimiento de
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las redes contractuales con los proveedores y usuarios involucrandolos
en el cambio, y la firma conviccion de mejorar continuamente en los
conocimientos, procesos, productos y servicios en virtud de la
competitividad que genera la globalizacién, los cambios tecnolégicos, y

en las expectativas de los consumidores. (Nava, 2005, p. 32).

Donabedian (citado por Rodriguez, 2005) define la calidad en los servicios

de salud, como:

Un atributo que puede lograrse con los recursos disponibles y con los
valores sociales imperantes... es necesario lograr en la prestacion una
caracteristica que solo la puede proporcionar el prestador durante el
proceso de la prestacion y que la suma de ello durante esa interaccion
prestador usuario nos lleva a garantizar la prestaciéon de calidad en cada

accion de atencion a nuestros usuarios. (p, 2)

Donabedian (citado por Varo, 1995) define la calidad de la atencion médica

como:

La cantidad de cuidados, los costos econémicos y los beneficios y
riesgos derivados de aquéllos con la calidad de la asistencia. De estos
tres factores, solo los beneficios y riesgos biolégicos son distintivos de la
calidad de la atencion médica, los otros dos elementos, cantidad y

costes, estan presentes en el concepto general de calidad. (p. 538)

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, citada por Jiménez (2000), la

calidad de la asistencia sanitaria es “asegurar que cada paciente reciba el

conjunto de servicios diagnosticos y terapéuticos adecuados para conseguir
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una atencién sanitaria 6ptima..., lograr el mejor resultado con el minimo riesgo
de efectos iatrogénicos y la maxima satisfaccién del paciente con el proceso.”
(p, 316).

Con respecto a los servicios de salud, se encuentra el concepto de calidad
absoluta, definida por Alvarez (1998) como: “aquella en que se establece el
grado en que se ha conseguido restaurar la salud del paciente, teniendo en
cuenta el componente cientifico técnico”. (p.28)

De esta definicién se desprende el concepto de calidad cientifico técnica la
cual se caracteriza por ser “la competencia del profesional para utilizar de forma
idonea los mas avanzados conocimientos y los recursos a su alcance para
producir salud y satisfacciones en la poblacién atendida” (Alvarez, 1998, p.28).

Para lograr la efectividad en todos los procesos de la organizacion se debe
implementar e implantar un sistema de gestion de calidad, que busque altos
estandares de calidad y que propenda por el mejoramiento continuo de la
organizacion.

El sistema de gestion de calidad puede ser definido como un “esquema
general de procesos y procedimientos que se emplea para garantizar que la
organizacion realiza todas las tareas necesarias para alcanzar sus objetivos”
(Ogalla, 2005, p. 1).

Este se origina con el proposito de lograr una atencion segura, en un
entorno con dos componentes: procesos seguros Yy cultura de seguridad.
Igualmente este modelo se basa en un referente conceptual y metodologico

implementado sistematicamente en Instituciones de salud con un conjunto
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articulado de conceptos, politicas, estrategias y herramientas, que se potencian
para de forma deliberada, reducir los riesgos y mejorar los resultados en el
paciente, brindar la atencién en un entorno seguro, generar y mantener una
cultura de seguridad (Luengas, 2008).

Segun la Norma ISO 9001: 2000 “para conducir y operar una organizacion
en forma exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en forma sistemética y
transparente.” (p.6) Se puede llegar a la calidad por medio de un sistema de
gestién que permita la mejora continua, teniendo en cuenta las necesidades de
todos los procesos involucrados.

La norma ISO 9000 ha identificado ocho principios de gestién de la calidad
que pueden ser utilizados por la alta direccion que conducen a la organizacién
hacia una mejora en el desempefio. Estos ocho principios de gestion de la
calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de la calidad
de la familia de Normas ISO 9000.

1. Enfoque al cliente: las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes,
satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas
de los clientes.

2. Liderazgo: los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion
de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los
objetivos de la organizacion.

3. Participacion del personal: el personal, a todos los niveles, es la esencia



Sistema de gestion de calidad 16

de una organizaciéon y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean
usadas para el beneficio de la organizacion.

4. Enfoque basado en procesos: un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
COMO un proceso.

5. Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

6. Mejora continua: la mejora continua del desempefio global de Ila
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision: las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacién.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion
y sus proveedores son interdependientes, y una relacibn mutuamente
beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Para lograr el desarrollo, implementacion y mejoramiento continuo de un
sistema de gestion de calidad, la norma ISO promueve como principio la
adopcién del enfoque basado en procesos.

Segun la ISO/TC 176/SC (2003), el objetivo de éste enfoque es “mejorar la
eficacia y eficiencia de la organizacién para lograr los objetivos definidos” (p.2)

Los beneficios del enfoque basado en procesos son: Integra y alinea los
procesos para lograr los resultados planificados; capacidad para centrar los

esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos; proporciona confianza a
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los clientes y otras partes interesadas, transparencia de las operaciones dentro
de la organizacion; reduccion de costos y tiempos de ciclo a través del uso
eficaz de los recursos; mejores resultados, coherentes y predecibles;
proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora;
estimula la participacion del personal y la clarificacion de sus
responsabilidades. (ISO, 2003, p.2).

El proceso es definido por esta norma como “Conjunto de actividades
interrelacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de
entrada en resultados” (p. 3).

Cada entrada 6 salida de un proceso hace parte de otro, asi se convierte en
un enfoque sistémico, donde todos los procesos son dependientes entre si.
Es asi como “cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas, que son
afectados por el proceso y quienes definen los resultados requeridos de
acuerdo con sus necesidades y expectativas” (ISO, 2003 p.3).

Para garantizar el adecuado manejo de los procesos éstos deben ser
coherentes con los objetivos de la organizacién y ser disefiados pensando en el
alcance y caracteristicas de la organizacion.

A todos los procesos de la organizacion se puede aplicar el ciclo PHVA o
“ciclo de Deming”, para garantizar el mantenimiento y la mejora continta del
proceso.

El ciclo PHVA, denominado asi por sus siglas P (planear), H (hacer), V
(verificar), A (actuar), esta presente inconscientemente en todas las actividades

de nuestra vida, realizandose continuamente y convirtiéndose asi en un ciclo
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interminable. (ISO/TC 176/SC (2001))

La norma ISO 9001: 2000 explica cada una de las siglas del ciclo de la
siguiente manera:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion. Hacer: implementar los procesos. Verificar: realizar el
seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre
los resultados. Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el
desempeiio de los procesos. (ISO, 2000. p.8)

El ciclo PHVA es una metodologia dindmica que puede ser desplegada
dentro de cada uno de los procesos de la organizacion y sus interacciones.
Est4 intimamente asociado con la planificacion, implementacion, verificacion y
mejora. (ISO/TC 176/SC. (2001).

Segun la norma ISO 9001:2000:

El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una
organizacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos
particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio
y estructura de la organizacion. No es el propdsito de esta Norma Internacional
proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la
calidad o en la documentacion. (p, 6).

Para su desarrollo e implementacion la norma 1SO 9001:2000, ha definido

claramente sus requisitos, los cuales seran descritos a continuacion:
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Como requisitos generales ha establecido que la organizaciéon debe
“establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia” (ISO 9001: 2000). Para este fin se
compromete a:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion; b) determinar la
secuencia e interaccién de estos procesos; determinar los criterios y
métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el
control de estos procesos sean eficaces; c) asegurarse de la
disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos; d) realizar el seguimiento,
la medicion y el analisis de estos procesos, e€) implementar las acciones
necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua
de estos procesos. (ISO 9001:2000. p. 2).

Los requisitos de documentacion incluyen declaraciones documentadas de
politica de la calidad y de objetivos de la calidad, un manual de la calidad,
procedimientos documentados requeridos, documentos necesitados por la
organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de
Sus procesos, y los registros requeridos (ISO, 9001: 2000. p, 3).

El manual de calidad debe incluir el alcance del sistema, justificacion de
exclusion, los procedimientos documentados establecidos por el sistema de
gestion de calidad y la descripcion de interaccion de los procesos del sistema.

La norma exige que los documentos del sistema deben controlarse, para tal
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fin se debe establecer un procedimiento documentado que defina los

procedimientos necesarios para:
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su
emision, b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente, c) asegurarse de que se identifican los cambios
y el estado de revision actual de los documentos, d) asegurarse de que
las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en los puntos de uso, e) asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y facilmente identificables, f) asegurarse de que se
identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién, y g) prevenir el uso no intencionado de documentos
obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razoén. (ISO, 9001:2000. p, 3).

Los registros son otro tipo de documentos y se deben establecer y mantener
para proporcionar evidencia en el cumplimiento de requisitos, deben
‘permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables” (ISO, 9001:2000
p, 4). Ademas, debe establecerse un procedimiento documentado para precisar
los controles para la identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion,
tiempo de retencién y la disposicion de los registros.

Otro de los requisitos que indica la norma es la responsabilidad de la
direccidon. En éste apartado se exige el compromiso de la direccion, donde la
alta direccion debe demostrar su interés el desarrollo e implementacion del

sistema, por medio de la comunicacion a la organizacion acerca de la
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importancia de la satisfaccion del cliente; estableciendo y comunicando a todos
los miembros de la organizacién una politica de calidad, adecuada al propdsito
de ésta; determinando objetivos de calidad medibles y alineados con la politica.

De igual manera la alta direccion debe establecer las responsabilidades y
autoridades de los integrantes de la organizacion, designar un representante de
la direccion encargado de:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad, b) informar
a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y c) asegurarse de que se
promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion. (1ISO, 9001:2000 p, 5).

Ademas, la alta direccion se debe asegurar de que los métodos de
comunicacién utilizados son los convenientes para la organizacion y que éstos
se realizan teniendo en cuanta la eficacia del sistema de gestién de calidad.

Para finalizar con las responsabilidades de la direccibn se encuentra la
revision, que consiste en examinar el sistema de gestion de calidad, en
intervalos determinados, con el fin de “asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia. La revisibn debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de
gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad” (ISO, 9001:2000 p, 5).

Para esta revision se debe tener informaciéon acerca de las auditorias,
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retroalimentacion del cliente, estado de acciones correctivas y preventivas,
informes de revisiones previas y recomendaciones de mejora.

Los resultados de ésta revision deben incluir las decisiones y acciones en
cuanto a la mejora de la eficacia del sistema y del producto con relacion a las
necesidades del cliente.

La norma establece que la organizacién debe gestionar los recursos
necesarios para que el sistema de gestion de calidad se pueda implementar y
mantener, en estos recursos se incluyen el financiero, el talento humano,
ambiente de trabajo y la infraestructura.

Se deben planificar y desarrollar procesos necesarios para la realizacion del
producto, ésta planificacion debe ser coherente con las politicas y objetivos de
calidad planteados para el sistema de gestibn de calidad, para esto la
organizacion debe determinar:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto; b) la
necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto; c) las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento, inspeccién y ensayo/prueba
especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacién del
mismo; d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los
requisitos. (1SO, 9001:2000. p, 7).

Para finalizar con los requisitos de la norma ISO 9001: 2000, ésta ha

establecido que la organizacion debe:
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Planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, analisis
y mejora necesarios para: a) demostrar la conformidad del producto, b)
asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y c)
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad (p,
13).

El seguimiento y medicién se debe llevar a cabo a través del grado de
satisfaccion del cliente, para lo cual se deben disefiar e implementar métodos
de recoleccion y utilizacion para esta informacion. Otra de las herramientas de
seguimiento es la auditoria interna, para lo cual se debe desarrollar un
procedimiento documentado donde se especifigue un programa de auditorias,
las &reas a evaluar, los resultados de auditorias previas los criterios, alcance,
frecuencia, metodologia, seleccion de auditores; garantizando siempre la
objetividad, imparcialidad y transparencia.

Con los datos que arrojen las acciones de seguimiento se debe realizar un
andlisis de éstos, con el fin de recolectar informacion acerca de la satisfaccion
del cliente, el cumplimiento de los requisitos del cliente, las caracteristicas y
tendencias de los procesos y las oportunidades de mejora.

Finalmente, la organizacién debe garantizar la mejora continua y la eficacia
del sistema de gestion de la calidad mediante “el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis
de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion”
(1SO, 9001:2000. p, 15)

La anterior norma internacional pretende desarrollar sistemas de gestion de
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calidad para cualquier tipo de institucion, empresa u organizacion, en Colombia
el Ministerio de Proteccion Social ha desarrollado el Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad en Salud, para lo cual ha generado una reglamentacion
conformada por varios decretos y resoluciones que buscan describir el sistema
y dar una guia para su aplicacion, a continuacibn se explicardn los
componentes éste.

El Decreto 1011 del 3 de abril del 2006, establece el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SOCGS), tiene como caracteristicas desarrollar acciones
orientadas a la mejora de los resultados de la atencién en salud, centrados en
el usuario, que van mas all4 de la verificacion de la existencia de estructura o
de la documentacién de procesos los cuales solo constituyen prerrequisito para
alcanzar los mencionados resultados y para poder mejorar la calidad se debe
garantizar accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad.

El SOGCS tiene cuatro componentes que con su implementacion aseguran
el desarrollo del mejoramiento continuo de la atencidn en salud, estos
componentes son: El Sistema Unico de Habilitacion, la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud, el Sistema Unico de
Acreditacién y el Sistema de Informacién para la Calidad.

El Sistema Unico de Habilitacién es definido como el conjunto de normas,
requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y
controla el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y

cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico
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administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los
cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos
asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por
parte de los Prestadores de Servicios de salud y la Empresa administradora de
planes de beneficios EAPB (Decreto 1011, 2006 p, 4).

Para llevar a cabo el proceso de habilitacion cada entidad debe tener
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y
financiera, capacidad técnico administrativa, un registro especial de prestadores
de servicios de salud, se debe realizar una auto evaluacion del cumplimiento
de las condiciones para la habilitacion, una inscripcion en el registro especial de
prestadores de servicios de salud, aunque este tendra un término de vigencia
de cuatro (4) afos, contados a partir de la fecha de su radicacién ante la
Entidad Departamental o Distrital de Salud correspondiente y esta podra ser
renovada una vez se cumpla, todos estos requisitos para poder tener la
habilitacion, posteriormente se realiza una verificacion del cumplimiento de las
condiciones para la habilitacion realizando un plan de visitas, y posteriormente
se certifica el cumplimiento de las condiciones para la habilitacion.

Por otra parte este decreto incluye la Auditoria para el Mejoramiento de la
Calidad de la atencion de salud, establece que los programas de auditoria
deberan ser acordes con la intencionalidad de los estandares de acreditacion y
superiores a los basicos en el Sistema Unico de Habilitacion. En cada una de
las entidades obligadas a desarrollar procesos de Auditoria para el

Mejoramiento de la Calidad de los Servicios de Salud, el modelo que se aplique
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operard en los siguientes niveles:

Autocontrol. Donde cada miembro de la entidad planea, ejecuta, verifica y
ajusta los procedimientos en los cuales participa, para que éstos sean
realizados de acuerdo con los estandares de calidad definidos por la
normatividad vigente y por la organizacion.

Auditoria Interna. Consiste en una evaluacion sistematica realizada en la
misma institucion, por una instancia externa al proceso que se audita. Su
proposito es contribuir a que la institucién adquiera la cultura del autocontrol.

Auditoria Externa. Es la evaluacion sistematica llevada a cabo por un ente
externo a la institucion evaluada. Su propdsito es verificar la realizacion de los
procesos de auditoria interna y autocontrol, implementando el modelo de
auditoria de segundo orden.

Conjuntamente, El sistema Gnico de acreditacion es un conjunto de
entidades, estandares, actividades de apoyo y procedimientos de auto
evaluacion, mejoramiento y evaluacién externa, destinados al cumplimiento de
niveles superiores de calidad.

El Sistema Unico de Acreditacion se orientara por los siguientes principios:

1. Confidencialidad de la informacién a la cual se tenga acceso durante el

proceso.

2. Eficiencia. Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del

Sistema.
3. Gradualidad. El nivel de exigencia establecido mediante los estandares

del Sistema sera creciente en el tiempo.
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Segun el Ministerio de Proteccion Social (2007) se entiende como auditoria
para el mejoramiento de la atencion en salud como un proceso técnico, que va
de la mano con la prestacion de los servicios y su mecanismo de actuacion se
da mediante la continua retroalimentacion al sistema de atencion acerca de su
desempefio comparado con el marco de estandares, a través del cual se
pueden implementar procesos de mejoramiento que le permitan optimizar la
utilizacion de los recursos destinados a la atencion en términos de eficiencia
clinica y administrativa, efectividad clinica, aceptabilidad y la satisfaccion de las
expectativas de los individuos y las necesidades de la sociedad. (p. 25)

La auditoria interactia con los otros componentes del SGCS, los cuales se
integran y comparten actividades, procesos y lineamientos que fortalecen todo
el Sistema de Calidad en Salud. Por separado no es uno mas importante que el
otro, al igual que no hay dependencia, pero sus acciones se entrecruzan
cuando todas apuntan al mejoramiento continuo.

La habilitacién, da la seguridad al usuario, que es entendido en instituciones
que cumple con unos estandares definidos, los cuales son basicamente de
estructura, pero orientados a procesos y dirigidos a los factores de riesgo que
pudieran ocasionar efectos adversos o contraproducentes, derivados del
proceso de atencion.

La acreditacion, va mas alla de requisitos minimos, va a los procesos y a
mejorarlos, a la planeacion permanente donde el Unico beneficiado es el
usuario, todo dentro del modelo de mejoramiento continuo, incentivando la

cultura del autocontrol, del crecimiento organizacional donde estan involucrados
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todos los miembros de la organizacion con su reconocimiento permanente de
su talento, competitividad y capacitacion permanente dentro de su proceso y
con los que interactda.

La evaluacion de los requisitos de habilitacion se dan cada tres afios, los de
acreditacion se basara en la autoevaluacion periddica que programen las
instituciones.

La auditoria es una herramienta permanente de seguimiento a los procesos
organizacionales que hayan sido definidos como prioritarios o sea aquellos en
que tienen la atencidn directa del usuario, llenando todas sus expectativas.

La relaciéon entre acreditacion y auditoria inicia en el momento en que la
institucion obtiene la habilitacion. Tanto la auditoria como la acreditacion se
consideran componentes de mejoramiento continuo de calidad en el sistema
obligatorio de garantia de calidad en salud, orientados a resultados que miran
el proceso de atencion en salud como clinico-administrativo que debe
comportarse con eficiencia y efectividad.

Para que el modelo de auditoria opere se debe promover en las
organizaciones acciones que permitan establecer mecanismos necesarios que
propendan por el mejoramiento continuo.

Para este fin el Ministerio de Proteccion Social (2007), reconoce tres tipos
de acciones.

El primer grupo son las acciones preventivas, entendidas como el
conjunto de procedimientos, actividades o mecanismos de auditoria

sobre los procesos prioritarios definidos por la entidad, que deben
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realizar las personas y la organizacion en forma previa a la atencién de

los usuarios para garantizar la calidad de la misma (p.36).

Estas acciones tienen como propdsito prevenir la recurrencia de eventos que
puedan atentar contra los niveles de calidad esperados.

En el segundo grupo son las acciones de seguimiento, las cuales se
refieren al conjunto de procedimientos, actividades y mecanismos de
auditoria, que deben realizar las personas y la organizacién durante la
prestacién de servicios, sobre los procesos definidos como prioritarios
para garantizar su calidad. (p.36)

Estas acciones estan orientadas a indagar acerca de la aplicacion de guias,
protocolos, procedimientos creados por la organizacién, con el fin de fortalecer
el autocontrol.

Las acciones coyunturales son definidas como el conjunto de
procedimientos, actividades o mecanismos de auditoria que deben
realizar las personas y la organizacidn, retrospectivamente, para
detectar, informar y analizar la ocurrencia de resultados no esperados en
los procesos de atencion en salud y facilitar la aplicacion de
intervenciones orientadas a la solucion inmediata de los problemas

detectados y a la prevencion de su recurrencia (p.37).
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Dichas acciones son realizadas en caso de presentarse un evento adverso,
donde deben tomarse decisiones oportunas para que estos eventos no afecten
la calidad de la organizacion.

Otro de los componentes del SOGCS, es el Sistema Unico de Acreditacion
del Sistema de Garantia de la Calidad, en éste se encuentra el Manual de
Estandares para la Acreditacion de Instituciones, el cual orienta el proceso de
acreditacion de las instituciones prestadoras de servicios de salud que prestan
servicios de habilitacion / rehabilitacion.

En éste manual la habilitacién es definida como:

La habilitacion se refiere a los procesos terapéuticos, educativos y
sociales aplicados a individuos que han sufrido una discapacidad antes
de adquirir una habilidad propia de su desarrollo madurativo, tomando un
rango de edad entre 0 y 10 afios. (p.371)

Entendida esta habilitacion de habilidades funcionales, dentro del contexto
de la discapacidad y su rehabilitacién.

De igual manera es definida la rehabilitacion integral como:

La habilitacién / rehabilitacion integral es aquella que “a través de
procesos terapéuticos, educativos, formativos y sociales, busca el
mejoramiento de la calidad de vida y la plena integracidon” de la persona
con discapacidad “al medio familiar, social y ocupacional” desarrollando
“acciones simultaneas de promocion de la salud y de la participacion y
prevencion de la discapacidad, desarrollo, recuperacion y mantenimiento

funcional y preparacion para la integracién socio ocupacional”. (p.371)
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Los estandares de acreditacion para éste tipo de organizaciones, esta
divididos en dos tipos: del proceso de atencion al cliente — asistencial, de
procesos administrativo gerenciales, de direccionamiento.

Los estandares del proceso de atencion pretenden guiar la relacion
usuario/paciente - institucion dentro de un proceso de atencion y garantizar que
los servicios se ofrecen dentro de un ambiente seguro.

Los estandares de gerencia disponen que:

Es responsabilidad de la gerencia de la institucion, garantizar
espacios, recursos y mecanismos para desarrollar este tipo de
decisiones y lograr mantenerlos en el dia a dia de los procesos
organizacionales (p.391).

Los estandares de direccionamiento promueven que los “6rganos de
gobierno estén involucrados explicitamente en la continua orientacién de la
institucién hacia procesos de mejoramiento y contribuir en el despliegue de esa
orientacion hacia los diferentes niveles de decision” (ministerio de Proteccion
Social, 2006 p. 386).

Ya que el objetivo de la presente investigacion es el disefio de un sistema
de calidad en la prestacion de servicios fonoaudiolégicos; a continuacion se
definira la profesion, los escenarios de desempefio de ésta, asi como los roles y
funciones del fonoaudi6logo.

La Fonoaudiologia es definida en la ley 376 de 1997como una:

Profesion autonoma e independiente de nivel superior

universitario con caracter cientifico. Sus miembros se interesan por,
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cultivar el intelecto, ejercer la academia y prestar los servicios
relacionados con su objeto de estudio. Los procesos comunicativos del
hombre, los desérdenes del lenguaje, el habla y la audicién, las
variaciones y las diferencias comunicativas, y el bienestar comunicativo
del individuo, de los grupos humanos y de las poblaciones (p.1).

Segun Cuervo (1999), la fonoaudiologia en Colombia, es una profesion que
se interesa por las influencias culturales y los aspectos normales de la
comunicacién humana, al igual que por el estudio, la prevencién, el diagndéstico
y el manejo de los desordenes que interfieren con dicha comunicacion.
Contribuye al aporte del conocimiento sobre estos procesos y proporciona
servicios a poblaciones infantiles y el adulto en cuatro &reas: patologia del
lenguaje, audiologia, problemas de aprendizaje y educacion del sordo. Las
funciones del fonoaudidlogo incluyen el diagndéstico médico clinico sustentado
en el analisis coherente de signos, sintomas y examenes. (p, 95).

A su vez define los componentes que constituyen la calidad de los servicios
fonoaudioldgicos utilizando el modelo adoptado internacionalmente por las
agencias encargadas de evaluar y acreditar las instituciones y programas de
salud. Ademas de cumplir con estos fines, el modelo esté siendo utilizado para
orientar el proceso de mejoramiento continuo de la calidad de la atencién.

En este marco se proponen tres determinantes de la calidad de la atencién:
la estructura que hace posible la prestacion del servicio; el proceso que
constituye el servicio propiamente dicho y los resultados o productos que

genera el servicio.



Sistema de gestion de calidad 33

Segun la Asociacion Americana del lenguaje, Habla y Audicién, define los
procesos de mejoramiento de la calidad como: Estructura la cual se refiere a los
componentes del suministro de servicios que se relacionan con la capacidad de
un programa para ofrecer atencion (calificaciones del personal, espacio fisico,
equipo, proporcién personal y clientes). Proceso: tiene que ver con los
componentes del suministro de servicios que se relacionan con la provision real
de la atencion (enfoques para tamizaje, métodos de evaluacién y tratamiento,
procedimientos, instrucciones con la familia y el personal). Producto:
Corresponde a los componentes del suministro del servicio que se relacionan
con el resultado final de la atencién (ejecucién del usuario después del
tratamiento, precisién de un diagnéstico, satisfaccion del usuario y las posibles
complicaciones que resultan de la intervencion. (p. 161).

Bernal, Fajardo y Prieto (1998) citan a Cuervo (1991) definiendo la prestaciéon
de servicios como "un proceso dindmico en donde para proporcionar una
comodidad a un servicio es preciso asegurarse en lo posible que los servicios que
se ofrecen, son realmente lo que el sujeto o sujetos necesitan”.

Cuervo (1991) expone cinco criterios basicos para prestar un servicio con
calidad, los cuales son:

1. La eficacia, la cual consiste en una evaluacioén imparcial y objetiva, que se
considera cuando dicho servicio causa un cambio positivo en el usuario (Cuervo,
1991, citado por Bernal ,1998).

2. La coordinacion, que hace referencia a que muchos sujetos con desordenes

comunicativos son asistidos por diferentes grupos interdisciplinarios, algunos de
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estos profesionales pueden proveer servicios que estén relacionados
directamente con desérdenes comunicativos. (Bernal ,1998).

3. La continuidad en donde se hace referencia al requerimiento por parte del
usuario con desérdenes comunicativos, de la prestacion de servicios durante un
periodo de tiempo de varios meses, inclusive afios, por eso es necesario tener
cuidado en la elaboracién de un plan total de servicios de modo que cada fase del
plan se integre de forma ininterrumpida hasta llegar a completar la Gltima meta.

4. La participacion referida a que un buen terapeuta debe hacer patrticipar al
sujeto y su familia en todas las estrategias de intervencion, asi como también en
la toma de decisiones, reconociendo la posibilidad de la responsabilidad final de la
intervencion terapéutica, para lograr cualquier decisién que recae en el sujeto y la
familia. (Bernal ,1998).

5. Finalmente Cuervo menciona como ultimo criterio la economia la cual define
como el manejo ordenado de los servicios para evitar gastos y lograr una mayor
eficiencia a través de una planeacioén. Este criterio determina si el plan continda o
se suspende segun necesidades del usuario. (Bernal ,1998)

El objetivo general del presente proyecto es disefiar un sistema de gestién de
la calidad en la prestacion de servicios fonoaudiologicos, donde se tenga en
cuenta al cliente como un ser humano integral.

Para lograr el cumplimiento de éste se han postulado los siguientes
objetivos especificos:

Identificar los componentes del sistema de gestion de calidad en la

prestacion de servicios fonoaudiologicos.
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Determinar el objetivo del sistema de gestidon de calidad en la prestacion de
servicios fonoaudiolégicos.

Determinar los requisitos generales del sistema de gestion de calidad en la
prestacion de servicios fonoaudiol6gicos.

Determinar a los requisitos especificos del sistema de gestion de calidad en
la prestacion de servicios fonoaudioldgicos.

Determinar el grado de acuerdo entre jueces con respecto al sistema de

gestion de calidad de servicios fonoaudiolégicos.
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Marco metodologico

Tipo de estudio

Por el alcance de los resultados que pretenden lograrse el presente proyecto
es de tipo descriptivo, segun Méndez (2001) este tipo de estudio “identifica
caracteristicas del universo de investigacion, sefiala formas de conducta y
actitudes del universo investigado, establece comportamientos concretos y
descubre y comprueba la asociacion entre variables de investigacion”. (p.137)

El presente proyecto busca la puntualizacion y caracterizacion de éstos dos
sistemas, asi mismo se realizara una propuesta de sistema de gestion de
calidad para servicios fonoaudioldgicos, que si bien cumplira con los requisitos
legales de Ministerio de Proteccion Social, contribuya ademas con el avance de
la profesion en el &mbito de la calidad de prestacion de servicios en salud.

Posteriormente se adaptara a los servicios fonoaudiolégicos un sistema de
gestion de calidad, basandose en la Norma ISO: 9001 de 2000 y en el Sistema

Obligatorio de garantia de Calidad en Salud.

Método
Segun Méndez (2001) el método deductivo parte de situaciones generales
para identificar explicaciones particulares contenidas explicitamente en la

situacion general.
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Por tal razén se partira de un marco general de referencia acerca de los
sistemas de calidad existentes para formular un sistema de gestion de calidad
en la prestacion de servicios fonoaudiolégicos.

Unidades de analisis
Sistemas de gestion de calidad: Normas ISO 9000, Sistema Obligatorio de

Garantia de la Calidad en Salud.

Participantes

Se contara con 9 jueces expertos, que cuenten con experiencia en procesos
de implementacion y evaluacion de sistemas de gestion de calidad,
fonoaudi6logos o profesiones afines como lo son: Terapia Ocupacional,

Fisioterapia y Terapia Respiratoria.

Instrumentos

Se realizara una matriz de doble entrada (ver anexo A), con el fin de
recolectar informacion. En una de éstas se identificardn las fuentes
bibliogréficas y en la otra entrada se identificaran las metas, las estrategias y
los indicadores necesarios para la creacion del sistema.

Ademas se realizard una matriz para la validacion por jueces expertos,
(anexo B), que contenga un instructivo de calificacién en términos suficiencia,

claridad, coherencia y relevancia.

Procedimiento
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El proyecto se desarrollara en cinco fases, asi:

Fase 1: Identificar los indicadores de calidad que utilizan los sistemas de
gestién de calidad, con el fin de transferir estos a la prestacién de servicios
fonoaudioldgicos, por medio de la matriz identificada anteriormente.

Fase 2: Determinar los objetivos, las metas y los indicadores con el fin de
crear el sistema de gestion de calidad en la prestacion de servicios
fonoaudioldgicos.

Fase 3: Realizar el sistema de calidad para servicios fonoaudioldgicos.

Fase 4: Validacion por jueces expertos, profesionales con experiencia en
sistemas de gestién de calidad y por medio del diligenciamiento de matriz de
validacion.

Fase 5: Analisis de informacion arrojada por el juicio de expertos y

realizacion de resultados de la investigacion.
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Resultados

El sistema de gestidon de calidad para servicios fonoaudioldgicos consta de
13 componentes, encaminados a direccionar los servicios hacia la prestacion
de servicios con calidad.

El primer componente denominado objetivo, presenta el propoésito del
sistema de gestion, siendo éste la prestacion del servicio con altos estandares
de calidad pero sobre todo que se tenga en cuenta al ser humano como un ser
integral.

El segundo componente denominado campo de aplicacién, delimita el
sistema a los servicios fonoaudiologicos.

El tercer componente denominado referencias determina los referentes en
los cuales esta basado el sistema de gestion.

El cuarto componente denominado requisitos generales se refiere a las
acciones que los servicios deben seguir para lograr el objetivo del sistema de
gestién, identificando los procesos y sus interrelaciones, asegurando la
disponibilidad de recursos, desarrollo de acciones de control, medicion y
analisis y buscar siempre la mejora continua.

El quinto componente se denomina control de documentos y registros en
éste documento se estipula el manejo que deben ser dados a éstos de acurdo a

lo determinado en la norma ISO 9001: 2000, para el caso de la historia clinica
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se dispone lo estipulado en el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en
Salud estipulado por el Ministerio de Proteccion Social vy la resolucion 1995 de

1999.

El sexto componente se denomina enfoque al usuario determinando que
se debe asegurar que la atencién a los usuarios cumple con los requisitos
establecidos y que ésta se realiz6 dentro de todos los pardmetros de
oportunidad, seguridad, pertinencia y minimizacion del riesgo.

El séptimo componente se denomina politica y objetivos de calidad, en
éste item se estipula que el servicio debe realizar declaracién de la politica y
calidad que se adecue al propdésito del servicio y que vele por la concepcién del
usuario como un ser integral, asi como su divulgacién, conocimiento y
cumplimiento por todos los profesionales que actien en la atencion al usuario.

El octavo componente se denomina objetivos de calidad el cual hace
referencia a la necesidad de plantear objetivos de calidad, determinando los
que sean necesarios para la prestacion del servicio fonoaudiol6gico y
concordantes con la politica de calidad.

El noveno componente se denomina recurso humano éste determina las
caracteristicas de los profesionales que deben hacer parte del sistema,
teniendo en cuenta lo estipulado en la ley 376 de 1997, asi como la necesidad
de proporcionar formacion continua o las acciones que el servicio lleve a cabo
con el fin de cualificar al recurso humano.

El décimo componente se denomina infraestructura hace referencia a la
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instalaciones necesarias para la prestacion del servicio, de igual manera debe
cumplirse con los estandares del Sistema Unico de habilitacion del SOGCS.

El doceavo componente se denomina prestacion del servicio se establece
que la prestacion del servicio se debe realizar bajo condiciones controladas,
disponiendo de informacién que describa la prestacion del servicio, por medio
de guias de manejo, protocolos, perfiles, utilizacion de tecnologia necesaria, e
implementacion de acciones de seguimiento y medicion de la calidad de la
prestacion del servicio, protegiendo a los usuarios de los principales riesgos en
la prestacion de los servicios mediante procesos obligatorios especificos para
su evaluacion y control.

El treceavo componente se denomina medicion, analisis y mejora se
refiere a la identificacion, planeacion e implementacion de procesos de
seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para adecuada prestacion
del servicio, la conformidad del sistema de gestion y mejorar continuamente.

Para la realizacion del sistema de gestion de calidad para servicios
fonoaudioldgicos descrito se realizo validacién por jueces expertos, siendo 9
jueces expertos, que cuentan con experiencia en procesos de implementacion y
evaluacion de sistemas de gestion de calidad, fonoaudiélogos o profesiones
afines como lo son: Terapia Ocupacional, Fisioterapia y Terapia Respiratoria, a
cada uno le fue entregado una copia del sistema de gestion para servicios
fonoaudioldgicos, un formato de validacion por jueces donde se explicaban los
criterios de calificacion en términos de suficiencia, claridad, coherencia y

relevancia, y una ficha de evaluacion por jueces expertos, donde debian
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registrar su grado de acuerdo bajo parametros de acurdo (cumple) o
desacuerdo (no cumple).
A continuacion se presentan los resultados de validez por jueces expertos

a partir del indice de Kappa a partir de la siguiente formula:

_E)-(/2)
(n/2)

k

Ddnde se realiza una sumatoria de los items que cumplieron los criterios,
n es el numero de jueces expertos.

Al aplicar ésta férmula a los datos arrojados por los jueces se determino el
grado de acuerdo de jueces en los componentes del sistema en términos de
suficiencia, claridad, coherencia y relevancia, determinando un alto grado de
acuerdo aquellos items con un indice kappa mayor a 0.78 y de bajo grado de

acuerdo los items los items con un indice de kappa menor a 0.78. (Ver tabla 1)

Tabla 1. Grado de acuerdo de jueces

COMPONENTE SUFICIENCIA CLARIDAD COHERENCIA RELEVANCIA
1 0,78 0,78 1 0,78
2 0,78 1 0,78 0,78
3 0,11~* 0,11 1 1
4 0,56* 0,33* 0,56* 0,78
5 0,78 0,78 0,78 0,78
6 0,78 0,56* 0,78 1
7 0,56* 0,78 0,78 0,78
8 -0,11* 0,33* 0,33* 0,78
9 1 1 0,78 0,78
10 0,78 0,78 0,78 0,78
11 0,56 0,33* 0,78 0,78
12 1 0,78 0,78 0,78
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*= Valores menores a 0,78

A partir de la calificacion de los jueces y el indice de acuerdo se
encuentra que estos calificaron por debajo de 0,78, los item de suficiencia y
claridad del tercer componente denominado referencias; los item de suficiencia,
claridad y coherencia del cuarto componente denominado requisitos generales;
el item de claridad del componente seis denominado enfoque al usuario; el item
de suficiencia del séptimo componente denominado politica de calidad; los item
de suficiencia, claridad y coherencia del octavo componente denominado
objetivos de calidad y los item de suficiencia y claridad del onceavo

componente denominado planificacion de la prestacion del servicio.
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Discusion

El presente proyecto pretende disefiar un sistema de gestion de calidad
para servicios fonoaudiologicos, luego de realizar la validez de contenido a
través de una validacion por jueces expertos se encontraron algunos item que
requieren una revision de acuerdo a los términos de suficiencia, claridad,
coherencia y relevancia, los cuales se discuten a continuacion.

En el tercer componente denominado referencias el indice de acuerdo de
jueces fue de 0,11 en los criterios de suficiencia y claridad, aunque en el
sistema se explica que las esta basado del Sistema Obligatorio de Garantia de
la Calidad en Salud estipulado por el Ministerio de Proteccion Social y la norma
ISO 9001 de 2000. Se supone que los jueces calificaron de ésta forma debido
a que no se referenciaron los decretos y resoluciones que conforman el sistema
que rige en salud actualmente, en el sistema de gestion no se explicitan ya que
al nombrar al SOGCS estan inmersos los cuatro componentes que lo
conforman, es decir el Sistema Unico de Habilitacion, la Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud, el Sistema Unico de
Acreditacion y el Sistema de Informacion para la Calidad. Sin embargo, en el
sistema de gestion se incluiran las referencias de los decretos, resoluciones y

anexos.
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En el cuarto componente denominado requisitos generales los jueces
calificaron con 0,56 el criterio de suficiencia, 0,33 el criterio de claridad y 0,56 el
item de coherencia, éste componente pretendi6 brindar unos aspectos
generales con el fin de lograr el objetivo del sistema.

En dénde se deben identificar los procesos necesarios para el desarrollo
del sistema de gestion de calidad acorde con las caracteristicas, determinar la
secuencia e interrelacion de éstos por medio de un mapa de procesos.
Ademas asegurar el desarrollo del sistema garantizando la disponibilidad de
recursos tanto fisicos como humanos y financieros, propender por el desarrollo
de acciones de control, medicién y andlisis de los procesos, buscando siempre
la mejora continua.

En el sexto componente denominado enfoque al usuario, los jueces
calificaron con 0.56 el item de claridad, éste componente estd orientado a
asegurar la atencion a los usuarios cumpliendo los requisitos establecidos por
cada servicio, y ésta atencién debe cumplir con las caracteristicas del SOGCS,
los cuales son citados a continuacion, con el fin de que éste componente
cumpla con el factor de claridad:

Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios

de salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en

Salud. Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los

servicios que requiere, sSin que Se presenten retrasos que pongan en

riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica se relaciona con la

organizacion de la oferta de servicios en relacion con la demanda y con el
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nivel de coordinacion institucional para gestionar el acceso a los servicios.

Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,

instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente

probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencibn de salud o de mitigar sus
consecuencias. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen
los servicios que requieren, con la mejor utilizacion de los recursos de
acuerdo con la evidencia cientifica y sus efectos secundarios son menores
que los beneficios potenciales. Continuidad. Es el grado en el cual los
usuarios reciben las intervenciones requeridas, mediante una secuencia
l6gica y racional de actividades, basada en el conocimiento cientifico.

(Decreto 1011 de 2006).

En el séptimo componente denominado politica de calidad, los jueces
calificaron en 0.56 el item de suficiencia, éste apartado refiere que se debe
realizar una declaracién de la politica que se adecue al propdsito del servicio,
teniendo en cuenta siempre la concepcion del usuario como un ser integral, es
por esta razén que no se presenta una politica estandarizada para todos los
servicios, pues esta debe realizarse en concordancia con los objetivos y
propdsitos de cada servicio.

En el octavo componente denominado objetivos de calidad los jueces
calificaron el item de suficiencia con -0.11, el item de claridad con 0,33 y el item
de coherencia con 0.33. Igual que el anterior componente estos objetivos deben

adecuarse a los propositos del servicio, de igual manera deben buscar el
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cumplimiento de la politica de calidad propuesta anteriormente, por ésta razén
en el sistema de gestion no se explicitan los objetivos.

En el onceavo componente denominado planificacion de la prestacion del
servicio los jueces calificaron el item de suficiencia con 0.56 y el de claridad con
0.33, aunque éste apartado explicita que se deben planificar y desarrollar
procesos necesarios para la prestacion del servicio de Fonoaudiologia, y que
debe ser coherente con los requisitos del usuario y realizarse dentro de todos
los parametros de seguridad y minimizacién del riesgo. Explica ademas los
procesos o requisitos que debe determinar, teniendo en cuenta los requisitos
exigidos por ISO 9001: 2000 y el SOGCS.

A partir de la realizacion del presente proyecto se puede concluir que:

En Colombia existen normas establecidas por el Ministerio de Proteccion
Social que buscan la prestacion de servicios en salud con calidad como lo es el
Sistema de Garantia de Calidad en Salud que pretende que todos los actores
involucrados cumplan con las caracteristicas de accesibilidad, oportunidad,
seguridad, pertinencia y continuidad, sin embargo éste sistema es dado de
manera general para que sea adecuado a cada una de las diferentes areas de
atencién a los usuarios, aunque homologa en varios de sus apartados la
atencién netamente médica a las demas profesiones.

Es por ésta razon que la presente investigacion brinda a los profesionales
en fonoaudiologia un instrumento valioso para la comprension del SOGCS y
ademas le brinda los componentes necesarios para la implementaciéon de un

sistema de gestion que no solo cumpla con la normatividad sino que ademas
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propenda por la atencién integral de los usuarios del servicio.

La profesidn no puede desconocer los requerimientos normativos y el
auge de la implementacion de sistemas de gestion, por ésta razon el producto
de ésta investigacion brinda a la Fonoaudiologia un instrumento de aplicabilidad
a todos los servicios fonoaudiolégicos que se puede adecuar a los propdsitos
de cada servicio, propendiendo asi por la prestacion de servicios
fonoaudioldgicos con calidad, lo cual debe verse reflejado en el aumento de la
satisfaccion de los usuarios, la atencién con mayor calidad cientifico técnica,

aminorando asi el numero de sesiones por usuario y posicionando la profesion.
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ANEXO A
TABLA DE CARACTERIZACION DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE

CALIDAD

NORMAS | PLANEACION ACCIONES CALIDAD CIENTIFICO TECNICO
SEGUIMIENTO

DECRET | Plan de visitas. | Entidades Son los requisitos basicos de

0O 1011 Las Entidades | responsables del | estructura y de procesos que

Departamentales | funcionamiento deben cumplir los Prestadores de

y Distritales de | del SOGCS. Las | Servicios de Salud por cada uno

Salud deben | siguientes,  son | de los servicios que prestan y que

elaborar y | las entidades | se consideran suficientes vy

ejecutar un plan
de visitas para

verificar que
todos los
Prestadores de
Servicios de
Salud de su
jurisdiccion,
cumplan con las
condiciones
tecnolégicas vy
cientificas,
técnico-
administrativas y
suficiencia
patrimonial y
financiera de
habilitacion, que

les son exigibles.

Responsabilidad
es para contratar.
Para efectos de

contratar la
prestacion de
servicios de
salud el
contratante

verificara que el
prestador  esté

inscrito en el
registro especial
de prestadores
de servicios de
salud.

Para tal efecto la
Entidad

responsables del
funcionamiento
del SOGCS:

Ministerio de la
Proteccién Social.

Desarrollara las
normas de
calidad,

Superintendencia
Nacional de
Salud. Ejercera

las funciones de
vigilancia,
inspeccion y
control dentro del
SOGCS y
aplicara las
sanciones en el
ambito de su
competencia.
INSPECCION,
VIGILANCIA Y
CONTROL

. La inspeccion,
vigilancia y
control del

Sistema unico de
Habilitacién, sera
responsabilidad
de las
Direcciones
Departamentales
y Distritales de
Salud, la cual se
ejercera mediante

necesarios para reducir los
principales riesgos que amenazan
la vida o la salud de los usuarios
en el marco de la prestacion del
servicio de salud

Equipos de verificacion. Las
Entidades Departamentales vy
Distritales de Salud deben contar
con un equipo humano de
caracter interdisciplinario,
responsable de la administracion
del Registro  Especial de
Prestadores de Servicios de
Salud y de la verificacion del
cumplimiento de las condiciones
para la habilitacién, asi como de
las demas actividades
relacionadas con este proceso,
de conformidad con los
lineamientos, perfiles y
experiencia contenidos en el
Manual o instrumento de
Procedimientos para Habilitaciéon
definido por el Ministerio de la
Proteccion Social.

Habilitacion de las EAPB. Para
aguellas entidades que a la
entrada en vigencia de este
decreto no cuenten con la
reglamentacion  especifica en
materia de habilitacién, se dara
aplicacion al procedimiento de
autorizacion de funcionamiento
establecido en las disposiciones
vigentes sobre la materia, el cual
se asimila al procedimiento de
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RESOLU
CION
1043

Departamental y
Distrital
establecera los
mecanismos
para suministrar
esta informacion
Verificacién del
cumplimiento de
las condiciones

para la
habilitacion. Las
Entidades

Departamentales

y Distritales de
Salud.

Condiciones que
deben cumplir los
prestadores de

servicios de
salud para
habilitar sus
servicios.
ANEXOS :
Capacidad
tecnolégica y
cientifica
Suficiencia
Patrimonial y
Financiera

De capacidad
técnico-

administrativa.
Estandares  de
las condiciones
tecnolégicas vy
cientificas para la
habilitacion de
prestadores de
servicios de
salud.

la realizacion de
las visitas de
verificacion de
que trata el
ARTICULO 21 del
presente decreto,
correspondiendo
ala
Superintendencia
Nacional de
Salud, vigilar que
las Entidades
Territoriales de
Salud ejerzan
dichas funciones.

habilitacién para dichas entidades

Son los estandares basicos de
estructura y de procesos que
deben cumplir los prestadores de
servicios de salud por cada uno
de los servicios que prestan y que
se consideran suficientes vy
necesarios para reducir los
principales riesgos que amenazan
la vida o la salud de los usuarios,
en el marco de la prestacién del
servicio de salud que se adoptan
en la presente Resolucion.
Comprenden: Recurso Humano,
Infraestructura - Instalaciones
Fisicas, Mantenimiento; Dotacion-
mantenimiento; Medicamentos y
Dispositivos meédicos para uso
humano y su Gestion; Procesos
Prioritarios Asistenciales; Historia
Clinica y Registros

Asistenciales; Interdependencia
de Servicios; Referencia de
Pacientes y Seguimiento a
Riesgos en la prestacion de
servicios de salud. Los
profesionales independientes
solamente estaran obligados al
cumplimiento de las condiciones
de capacidad tecnolégica vy
cientifica en lo que les sea
aplicable.
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Estandares de
habilitacion.
Formulario de

inscripcion en el
registro especial
de prestadores
de servicios de
salud.

Adopcién de
distintivos  para
servicios
habilitados.
Verificacion  del
cumplimiento de
las condiciones
para la
habilitacion.

PAMEC 3e lgliti\r/‘iadig:sc |32 kutocontrol. Mejorar de manera adecuada los
evaluacion Cada procesos prioritarios co,rrectos
seguimient’o y miembro de la |mpI|ca_yt|I|zar metod_ologle_ts de

. iento de entidad eyall_JaC|on y _meloramlentos
gﬁg?{gen planea, técnicamente dlsenados y
definidos como ejecuta bgsa,d_as en evidencia
prioritarios. verifica’y cientificamente probad_a, de

sta los acuerdo con la complejldad_ de
Sjrl:)iedimiento los problemas de calidad
s en los enfrentados, de tal_manera que
cuales los _ es,fuerzos ded_lcado_s a la
participa, para audltqua para el mejo_r,amlento de
que ésto1s la calidad de la atencion en salud
sean costo-efectivos.
sean
realizados de
acuerdo con
los
estandares de
calidad
definidos por
la
normatividad
vigente y por
la
organizacion.
2. La | 2. Auditoria
comparacion Interna. Consiste
entre la calidad | en una
observada y la | evaluacion
calidad sistematica
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esperada, la cual
debe estar
previamente
definida
mediante guias y
normas técnicas,
cientificas y
administrativas

realizada en la
misma institucion,
por una instancia
externa al
proceso que se

audita. Su
propdsito es
contribuir a que la
institucion
adquiera la
cultura del
autocontrol.

Este nivel puede
estar ausente en
aguellas

entidades que
hayan alcanzado
un alto grado de

desarrollo del
autocontrol, de
manera que éste
sustituya la
totalidad de las
acciones que
debe realizar la

auditoria interna.

3. La adopcién
por parte de las

instituciones de
medidas
tendientes a
corregir las
desviaciones
detectadas con
respecto a los
parametros
previamente
establecidos y a
mantener las
condiciones de
mejora
realizadas.

3. Auditoria
Externa. Es la
evaluacion
sistematica
llevada a cabo
por un ente
externo a la
instituciéon
evaluada. Su
propésito es
verificar la
realizacion de los
procesos de
auditoria interna
y autocontrol,
implementando
el modelo de
auditoria de
segundo orden.
Las entidades
gue se
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comporten como
compradores de
servicios de
salud deberan
desarrollar
obligatoriamente
la auditoria en el
nivel de auditoria
externa

1. Acciones
Preventivas.
Conjunto de
procedimiento
s, actividades
ylo
mecanismos
de auditoria
sobre los
procesos
prioritarios
definidos por
la entidad,
que deben
realizar las
personas y la
organizacion,
en forma
previa a la
atencion  de
los usuarios
para
garantizar la
calidad de la
misma.

2.Acciones de
Seguimiento.
Conjunto de
procedimientos,
actividades  y/o
mecanismos de
auditoria, que
deben realizar las
personas y la
organizacion a la
prestacion de sus
servicios de
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salud, sobre los
procesos
definidos  como
prioritarios, para
garantizar su
calidad.

3.Acciones
Coyunturales.
Conjunto de
procedimientos,
actividades y/o
mecanismos de
auditoria que
deben realizar
las personasy la
organizacion
retrospectivamen
te, para alertar,
informar y
analizar la
ocurrencia de
eventos adversos
durante los
procesos de
atencion de salud
y facilitar la
aplicacion de
intervenciones
orientadas a la
solucién
inmediata de los
problemas
detectados y a la
prevencién de su
recurrencia.

RESOLU
CION
1445

Derecho de
pacientes

Acceso

los

La institucién garantiza que su
personal conoce, promueve y
respeta los derechos y deberes
de las personas con
discapacidad.

El proceso de atencion del
usuario, desde el contacto inicial
hasta su egreso, esta definido y
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REGISTRO E
INGRESO

Evaluacion inicial
de las
necesidades al
ingreso

Planeacion de la
habilitacién/rehab
ilitacion

Existe un proceso
de preparacion
para la atencién
del usuario.

La institucion
lleva a cabo un
proceso de
evaluacion inicial
de las
necesidades de
habilitacion /
rehabilitaciéon del
usuario.

La evaluacion es
realizada por un
equipo
interdisciplinario y
coordinada por un
profesional
tratante
responsable.

Existe un proceso

de desarrollo,
ejecucion y
seguimiento  del

plan individual de
habilitacion/rehabi
litacion para cada
usuario.

Se identifican
aspectos claves
de la atencion
para cada usuario

La planeacion de
la atencion
garantiza el

es conocido por todo el personal
asistencial de la institucién.

Secuencia de actividades de

habilitacion /rehabilitacion e

indicaciones sobre el sitio y el

profesional o profesionales que
las realizaran.

Identificacion de factores
personales y ambientales que
influyen en la  habilitacién
/rehabilitacion

Necesidades y expectativas del
usuario y su familia

Confirmaciéon  del
preliminar

diagnéstico

La evaluaciéon es llevada a cabo
por un equipo interdisciplinario.

Incluye la identificacion del grado
de conocimiento que tienen el
usuario y su familia sobre su
discapacidad y la habilitacién /
rehabilitacion.

Definicion de objetivos, medios,
actividades y ciclos de
actividades, estimados

Obtencion del consentimiento
informado para la habilitacion /
rehabilitacion. Se le provee al
usuario informacién acerca de los
riesgos y beneficios de llevar a
cabo o no, los procedimientos de
habilitacion / rehabilitacion
planeados.

Consejeria y apoyo emocional al
usuario y su familia, de acuerdo
con la evolucién y respuesta a la
habilitacion / rehabilitacion.

Actividades ludicas para infantes
y adolescentes, y actividades
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Ejecucion de la
habilitacién/rehab
ilitacion

respeto hacia el

usuario, su
privacidad y
dignidad.

El proceso de
planeacion de la
habilitacion /
rehabilitacion
incluye la
investigacion
diagnéstica

complementaria.

En la instituciéon
existen procesos
desarrollados

para la prestacion
de servicios de
habilitacion /
rehabilitacion.

La institucion
tiene procesos
para el registro de
informacién y
mantenimiento de
la historia clinica.

Las actividades
de

habilitacién/rehabi
litacion, son
consistentes con
los standards de
practica basados
en la mejor

evidencia.

especiales para usuarios adultos
mayores.

Los usuarios son examinados y
tienen la  oportunidad de
preguntar sus inquietudes, en
condiciones de privacidad.

La institucion asegura que existe
una politica de confidencialidad
frente a la informacion del usuario
y que su presencia en la
institucion no sera divulgada sin
su consentimiento.

La investigacion diagnostica se
discute entre los miembros del
equipo interdisciplinario y se
comunica al usuario y su familia.

La habilitacion / rehabilitacion es
ejecutada por un  equipo
interdisciplinario entrenado y con
capacidad técnica y cientifica
para cumplir con dicha funcion.

La participacion del usuario y su
familia.

Revaloracion periddica y reporte
de avances.

Se registran todas las actividades
de diagndstico, atencion 'y
educacion del usuario.

Manejo y conservacion de la
historia clinica, que garanticen su

disponibilidad, seguridad y
confidencialidad.
Existen procesos para

implantacién e integracion de
Guias de Practica Clinica yl/o
Medicina Basada en la Evidencia
en la habilitacién / rehabilitacion
del usuario.
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Evaluacion de la
habilitacion/rehab
ilitacion

Egresoy
continuidad de la
atencion

Estandares del
mejoramiento de
la calidad

La institucion
realiza educacion
del usuario y su
familia en
aspectos
relevantes para el
buen resultado de
la
habilitacion/rehabi
litacion.

La institucion
leva a cabo la
revision del plan

individual de
habilitacion /
rehabilitacion vy
sus resultados,
con la

periodicidad y
criterios
preestablecidos, y
le hace los
ajustes
necesarios.

Existe un proceso

para planear el
egreso y la
continuidad de la
habilitacion /
rehabilitacion.

Para cada
usuario que

egresa, existe un
documento con el

informe final del
proceso de
habilitaciéon /

rehabilitacion vy
los
requerimientos
futuros
atencion.

de

La institucion
tiene un proceso
para informar al

Esta educacion es impartida por
un grupo interdisciplinario y cubre
aspectos sobre la discapacidad,
el proceso de rehabilitacion,
promociébn de la salud vy
prevencion de la enfermedad.

La institucion cuenta también con
un  sistema  periddico de
evaluacion interna de los casos
con resultados adversos o no
esperados y de adopciéon de
medidas correctivas generales.

Identificacion de necesidades.

Educacion a las familias y la
comunidad

Educacion continuada a
profesionales de salud

Coordinacién y contactos
interinstitucionales e
intersectoriales para disefio e
implementacion de procesos de
habilitacion / rehabilitacion
integral, consecucion de
dispositivos de apoyo y ayudas
técnicas, etc.
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Estandares de
acreditacion

Estandares del
mejoramiento de
la calidad

profesional o0 a la
institucion que
remitio al usuario,
sobre los
resultados de la
habilitaciéon /
rehabilitacion.

La institucion
desarrolla

procesos para la
promocion de los

derechos y
deberes de las
personas con

discapacidad vy
para promover su
acceso al medio y
la participacion.

Proceso para
implementar el
plan de

mejoramiento de
la calidad de los
procesos de
habilitaciéon /
rehabilitacion.

Proceso de
monitorizacion
contindia del
mejoramiento de
los procesos
seleccionados
como prioritarios.

Existe un plan
para mejorar la
calidad de los
procesos de la
gerencia.

Existe un proceso
para  garantizar
gue el personal

Se determinan prioridades
considerando las necesidades y
expectativas de los usuarios, las
familias y el equipo
interdisciplinario.

El sistema de medicibn cuenta

con un método formal vy
permanente  de evaluacion,
recoleccion  de  informacion,

procesamiento
resultados.

y andlisis de

La institucion desarrolla un
analisis estratégico en el que se
tienen en cuenta por lo menos las
necesidades de los usuarios y
sus familias.

Oportunidad de la atencion por
tipos de servicios, la utilizacion de

servicios por usuario, la
satisfaccion global del usuario
con la atencion recibida y la

calidad de la atencion.

Estd disefiado con base en la
informacién obtenida del equipo
interdisciplinario, el usuario y su
familia.

Experiencia.

Licenciamiento o certificacion.

Conaocimiento y habilidades.

Relaciones interpersonales.

Investigacion cientifica.

» Conciliacion de
médicos.

protocolos
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de la institucion,
profesional y no
profesional, tenga
la suficiente
calificacion y
competencia para
el trabajo a
desarrollar.

Se adelantan
procesos que
garantizan el
cumplimiento de
las
responsabilidades
encomendadas a
los trabajadores.

ISO 9001

Establecer los
objetivos y
procesos

necesarios para
conseguir

resultados de
acuerdo con los
requisitos del
cliente y las

politicas de la
organizacion.

La alta direccion
debe asegurarse
de que:

a) La
planificacion del
sistema de

gestion de Ila
calidad se realiza
con el fin de

cumplir los
objetivos de la
calidad vy los
requisitos
citados:
1) Identificar los
procesos

necesarios para
el sistema de
gestion de la

Accidn correctiva
La organizaciéon

debe tomar
acciones para
eliminar la causa
de no
conformidades

con objeto de
prevenir que
vuelva a ocurrir.
Las acciones

correctivas deben
ser apropiadas a
los efectos de las
no conformidades
encontradas.
Debe
establecerse un
procedimiento
documentado
para definir
requisitos para:
a) Revisar las no
conformidades

los

(incluyendo las
guejas de los
clientes),

b) Determinar las
causas de las no
conformidades,

c) Evaluar la
necesidad de

Seguimiento del
producto

La organizaciébn debe medir y
hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para
verificar que se cumplen los

requisitos del mismo. Esto debe

y medicion

realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de
realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones
planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la
conformidad con los criterios de
aceptacion. Los registros deben

indicar la(s) persona(s) que
autoriza(n) la liberacion del
producto. La liberacion del

producto y la prestacion del
servicio no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las
disposiciones  planificadas, a
menos que sean aprobados de
otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda,
por el cliente.

Control del producto no conforme
La organizacion debe asegurarse
de que el producto que no sea
conforme con los requisitos, se




Sistema de gestion de calidad 64

calidad y su
aplicacion a
través de la

organizacion

2) Determinar la
secuencia e
interaccion de
estos procesos
3) Determinar los

criterios y
métodos

necesarios para
asegurarse  de
gue tanto la
operacibn como
el control de
estos  procesos

sean eficaces

4) Asegurarse de
la disponibilidad
de recursos e
informacién

necesarios para
apoyar la
operaciéon 'y el
seguimiento de
estos procesos,
5) Realizar el
seguimiento, la
medicion 'y el
analisis de estos

procesos
6) Implementar
las acciones

necesarias para
alcanzar los
resultados

planificados y la
mejora continua
de estos
procesos.

b) Se mantiene la
integridad del
sistema de
gestion de la
calidad cuando
se planifican e
implementan

cambios en éste.

adoptar acciones
para asegurarse
de que las no
conformidades no
vuelvan a ocurrir,
d) Determinar e

implementar  las
acciones
necesarias,
e) Registrar los

resultados de las
acciones tomadas
(véase 4.2.4),y

f) Revisar las
acciones
correctivas
tomadas.

Accion preventiva
La organizacién
debe determinar

acciones para
eliminar las
causas de no

conformidades
potenciales para

prevenir su
ocurrencia. Las
acciones
preventivas

deben ser

apropiadas a los
efectos de los
problemas
potenciales. Debe
establecerse un
procedimiento
documentado
para definir
requisitos para:
a) Determinar las
no conformidades
potenciales y sus
causas,

b) Evaluar la

los

necesidad de
actuar para
prevenir la

ocurrencia de no
conformidades,
c) Determinar e

identifica y controla para prevenir
SuU UsSO 0 entrega no intencional.
Los controles, las
responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento
del producto no conforme deben
estar definidos en un
procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los
productos no conformes mediante
una o mas de las siguientes
maneras:

a) Tomando
eliminar la

detectada;

b) Autorizando su uso, liberacion
0 aceptacion bajo concesion por
una autoridad pertinente v,
cuando sea aplicable.

c) Tomando acciones para
impedir su uso o aplicacion
originalmente previsto. Se deben
mantener  registros de la
naturaleza de las no
conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que
se hayan obtenido.

acciones
no

para
conformidad
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implementar las
acciones
necesarias,

d) Registrar los
resultados de las
acciones
tomadas, y

e) Revisar las
acciones
preventivas
tomadas.
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ANEXO B
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA SERVICIOS
FONOAUDIOLOGICOS

1. Objetivo:
Lograr la prestacion de servicios fonoaudioldgicos, con altos estandares de
calidad, que conlleven a la atencion del usuario como un ser humano integral.

2. Campo de aplicacion:
El presente sistema de gestién, podra ser adoptado por profesionales
fonoaudiélogos que desempefien su labor ya sea en servicio independiente o
en servicios dependientes de IPS, EPS, EAPB, y demas.

3. Referencias:
Para el disefio del presente sistema se tomaron como referencias el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud estipulado por el Ministerio de
Proteccion Social, en el decreto 1011 de 2006 por el cual se establece el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud; Resolucion 1043 de 2006 por
la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los Prestadores de
Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan otras
disposiciones, los anexos técnicos 1 y 2 de ésta resolucion y la norma ISO
9001 de 2000.

4. Requisitos generales:
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El servicio debe establecer los siguientes requisitos generales con el fin de

lograr el objetivo del presente sistema de gestion:

a.

5.

Identificar los procesos necesarios para el desarrollo del sistema de
gestion de calidad acorde con las caracteristicas de su servicio y
determinar la secuencia e interrelacion de éstos por medio de un mapa
de procesos.

Asegurar el desarrollo del presente sistema garantizando la
disponibilidad de recursos y la informacion.

Desarrollar acciones de control, medicion y analisis de los procesos.
Propender por la realizacion de acciones que conlleven a la mejora
continua.

Control de documentos y registros

El control de documentos y registros deberd contemplar todos los aspectos que

determina la Norma ISO 9001 de 2000, los cuales se citan a continuacion:

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos

nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual

de los documentos.

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables

se encuentran disponibles en los puntos de uso,
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e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables,
f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
controla su distribucion, y
g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.
Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de
la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema
de gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables 'y recuperables. Debe establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacién, el tiempo de retencién y la
disposicion de los registros.
El SOGCS establece en sus estandares de habilitacién algunas caracteristicas
para el manejo de la Historia Clinica la cual es definida como un documento
privado, obligatorio y sometido a reserva, en el que se registran
cronolégicamente las condiciones de salud del paciente, los actos médicos y
los demas procedimientos ejecutados por el equipo de salud que interviene en
su atencién, por lo cual el servicio debe cefiirse a éstas especificaciones, las
cuales se dan a continuacion:

a. Todos los pacientes atendidos tienen historia clinica. Toda atencion de

primera vez a un usuario debe incluir el proceso de apertura de historia

clinica.



b.

d.
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Los contenidos minimos de la identificacibn del usuario son: datos
personales de identificacion del usuario, apellidos y nombres completos,
estado civil, documento de identidad, fecha de nacimiento, edad, sexo,
ocupacion, direccion y teléfono del domicilio y lugar de residencia,
nombre y teléfono del acompafiante; nombre, teléfono y parentesco de la
persona responsable del usuario, segun el caso; aseguradora y tipo de
vinculacion.

El registro especifico es el documento en el que se consignan los datos e
informes de un tipo determinado de atencion.

Se tienen definidos procedimientos para utilizar una historia Unica
institucional y para el registro de entrada y salida de historias del archivo,
ello implica que la instituciébn cuente con un mecanismo para unificar la
informacion de cada paciente y su disponibilidad para el equipo de salud;
no necesariamente implica tener historias Unicas en fisico, pueden
tenerse separadas por servicios o cronolégicamente, siempre y cuando
la institucion cuente con la posibilidad de unificarlas cuando ello sea
necesario.

El estandar de historias clinicas no es restrictivo en cuanto al uso de
medio magnético para su archivo, y si es expreso en que debe
garantizarse la confidencialidad y el caracter permanente de registrar en
ella y en otros registros asistenciales.

Las historias clinicas se encuentran adecuadamente identificadas con los

contenidos minimos de identificacion y con el componente de anexos.
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Se tienen definidos los procedimientos que garanticen la custodia y
conservacion integral de las historias clinicas en un archivo unico.

En caso de utilizar medios fisicos o técnicos como computadoras y
medios magneto - épticos, se tienen definidos los procedimientos para
gue los programas automatizados que se disefien y utilicen para el
manejo de las historias clinicas, asi como sus equipos y soportes
documentales, estén provistos de mecanismos de seguridad.

Los registros asistenciales son diligenciados y conservados
sistematicamente, garantizando la confidencialidad de los documentos
protegidos legalmente por reservas historias clinicas cuentan con
registro de consentimiento informado por cada procedimiento cuando
esté indicado.

La integralidad de la historia clinica debe reunir la informacion de los
aspectos cientificos, técnicos y administrativos relativos a la atencién en
salud en las fases de fomento, promocién de la salud, prevencién
especifica, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion

La secuencialidad deben reunir los registros de la prestacién de los
servicios en salud para consignarse en la secuencia cronoldgica en que
ocurrio la atencion. La racionalidad cientifica es la aplicacién de criterios
cientificos en el diligenciamiento y registro de las acciones en salud

brindadas a un usuario.
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I.  La disponibilidad hace referencia a la posibilidad de utilizar la historia
clinica en el momento en que se necesita, con las limitaciones que
impone la Ley.

m. La Oportunidad hace parte del diligenciamiento de los registros de
atencién de la historia clinica, simultdnea o inmediatamente después de
que ocurre la prestacion del servicio.

n. Son todos aquellos documentos que sirven como sustento legal, técnico,
cientifico y/o administrativo de las acciones realizadas al usuario en los
procesos de atencion, tales como: autorizaciones para intervenciones
quirargicas (consentimiento informado), procedimientos, autorizacion
para necropsia, declaracion de retiro voluntario y demas documentos que
las instituciones prestadoras consideren pertinentes.

De igual manera el diligenciamiento de la historia clinica debe seguir las

disposiciones de la Resolucién 1995 de 1999, donde se establecen las

normas para el manejo de las historias clinicas.

6. Enfoque al usuario:

Se debe asegurar que la atencion a los usuarios cumple con los requisitos
establecidos y que ésta se realiz6 dentro de todos los parametros de
oportunidad, seguridad, pertinencia y minimizacion del riesgo.

El servicio debe estar dirigido a cumplir las caracteristicas del SOGCS, las
cuales se citan a continuacion:

» Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los

servicios de salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad
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Social en Salud.

» Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los
servicios que requiere, sSin que se presenten retrasos que pongan en
riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica se relaciona con la
organizacion de la oferta de servicios en relacion con la demanda y con
el nivel de coordinacion institucional para gestionar el acceso a los
servicios.

» Seguridad. Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente
probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus
consecuencias.

» Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, con la mejor utilizacion de los recursos de acuerdo con la
evidencia cientifica y sus efectos secundarios son menores que los
beneficios potenciales.

» Continuidad. Es el grado en el cual los usuarios reciben las
intervenciones requeridas, mediante una secuencia logica y racional de
actividades, basada en el conocimiento cientifico.

7. Politica de calidad:

Se debe realizar una declaracion de la politica de calidad que se adecue al

propésito del servicio y que vele por la concepcion del usuario como un ser
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integral. De igual manera ésta debe ser comunicada y entendida por todos el
personal que actla en la atencion a los usuario

8. Objetivos de calidad:

Plantear objetivos de calidad, determinando los que sean necesarios para la
prestacion del servicio fonoaudioldégico y concordantes con la politica de
calidad.

9. Recurso Humano:

Segun la Ley 376 de 1997, se entiende por Fonoaudiologia, la profesion
autonoma e independiente de nivel superior universitario con caracter cientifico.
Sus miembros se interesan por, cultivar el intelecto, ejercer la academia y
prestar los servicios relacionados con su objeto de estudio. Los procesos
comunicativos del hombre, los desdrdenes del lenguaje, el habla y la audicion,
las variaciones y las diferencias comunicativas, y el bienestar comunicativo del
individuo, de los grupos humanos y de las poblaciones.

Igualmente, debe demostrar competencia por medio de su formacion,
habilidades y experiencia. Para tal fin se debe determinar la competencia
necesaria, proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer
dichas necesidades, evaluar la eficacia de las acciones tomadas, asegurarse
de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y
mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y
experiencia.

Segun el estandar de habilitacion el proceso de seleccion de personal incluye la
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verificacion del titulo de grado de especialista, profesional y los certificados de

aptitud ocupacional previa a la vinculacion.

10. Infraestructura:

Se debe proporcionar la infraestructura necesaria para la prestacion del

servicio, de igual manera debe cumplirse con los estandares del Sistema Unico

de habilitacion del SOGCS, los cuales se enumeran a continuacion:

a. El servicio de Fonoaudiologia entonces deberan contar con las areas

exclusivas y delimitadas con los espacios suficientes de acuerdo con el
tipo de terapia la cual puede ser de forma individual o grupal.

Si practica evaluacibn auditiva, deberd contar con consultorio
independiente con cabinas insonorizadas.

Los consultorios de los profesionales deberan cumplir con las
condiciones exigidas para el consultorio de medicina general.

Si maneja pacientes con discapacidad cognitiva deberd contar con
mecanismos de proteccion contra autolesiones y evitar condiciones del
ambiente u objetos que puedan producir autolesiones en los pacientes.
Incluye protecciones de los tomacorrientes, ausencia de elementos
facilmente rompibles como espejos 0 ventanas o estas deberan contar
con protecciones que eviten el alcance por parte de los pacientes,
contara con un area para el almacenamiento de elementos
potencialmente peligrosos para este tipo de pacientes y con la

proteccion necesaria para evitar el acceso por parte de los pacientes a



Sistema de gestion de calidad 75

areas potencialmente peligrosas, como cocinas, areas de gases
medicinales, depoésitos de medicamentos y almacenes de insumos, entre

otras.

11. Planificacién de la prestacion del servicio:
El Servicio debe planificar y desarrollar procesos necesarios para la prestacion
del servicio de Fonoaudiologia, ésta debe ser coherente con los requisitos del
usuario y que ésta se realice dentro de todos los parametros de seguridad y
minimizacién del riesgo.
Para tal fin debe determinar:
a. Los objetivos de la calidad y los requisitos para la prestacion del servicio.
b. La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para la prestacién del servicio.
c. Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, para
la prestacién del servicio.
d. Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que

los procesos de prestacion del servicio cumplen los requisitos.

Para la realizacion de la planificacion de la prestacion del servicio, tenga en
cuenta los estandares de habilitacion para los servicios de Fonoaudiologia, los
cuales se exponen a continuacion:

a. Se tienen definidos y documentados los procedimientos o guias clinicas

de atencion y los protocolos de Fonoaudiologia, de acuerdo con los
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procedimientos mas frecuentes en el servicio, e incluyen actividades
dirigidas a verificar su cumplimiento.

Se ha establecido el mecanismo para desarrollar o adaptar guias propias
o desarrolladas por instituciones de educacion superior o asociaciones
cientificas.

La institucion que preste servicios de internacion, debera garantizar el
cumplimiento de los requisitos sanitarios para cocinas, ya sea que se
preste de manera directa o contratada.

Los procesos, procedimientos, guias y protocolos son conocidos por el
personal encargado y responsable de su aplicacion, incluyendo el
personal en entrenamiento.

Cada institucion establecera procedimientos bajo la metodologia de
medicina basada en evidencia, para determinar el contenido de las guias
clinicas de atencion y los procesos de atencién prioritarios, incluidos en
los criterios del estandar de procesos y procedimientos.

Para los servicios de consulta externa se tendra establecido los
protocolos de identificacion del origen de enfermedad.

Cuenta con guias clinicas de atencion preferiblemente de medicina
basada en evidencia, para las patologias que constituyen las primeras
10 causas de consulta o0 egreso, o las 5 primeras causas para el caso de
profesionales independientes.

Debera tener definidos en un manual de procedimientos, los protocolos y

procedimientos de cada tipo de terapia que realice.
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i. Este manual debera incluir el tipo de elementos e insumos requeridos
para cada tipo de procedimiento y cada procedimiento debera contar con
el soporte cientifico de organizaciones nacionales o internacionales.

El resultado de ésta planeacion debe presentarse en un documento, donde se
especifiguen los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la
prestacion del servicio fonoaudioldgico.

12. Prestacion del servicio:

Se debe llevar a cabo la prestacion del servicio bajo condiciones controladas,
para tal fin se debe:

a. Disponer de informacién que describa la prestacion del servicio.

b. La disponibilidad de guias de manejo, protocolos, perfiles.

c. Utilizacion de tecnologia blanda y dura, segin sea necesario.

d. Implementacion de acciones de seguimiento y medicién de la calidad de
la prestacién del servicio.

Ademas debe proteger a los usuarios de los principales riesgos en la prestacion
de los servicios mediante procesos obligatorios especificos para su evaluacion
y control. Como lo indica el estandar de Habilitacion:

a. Realizar procesos de evaluacion y seguimiento del cumplimiento de las
caracteristicas del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad:
Acceso, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad.

b. Complicaciones terapéuticas derivadas de las intervenciones,

actividades y procedimientos de rehabilitacion.
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c. Autolesiones por deficiencias en las instrucciones a pacientes con
discapacidad cognitiva.

d. Empeoramiento o ausencia de mejora de la discapacidad por
deficiencias en el disefio del plan terapéutico o en la oportunidad o

seguimiento en su implementacion.

13. Medicion, analisis y mejora:
El servicio debe identificar, planear e implementar procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora necesarios para demostrar la adecuad prestacion
del servicio, la conformidad del sistema de gestion y mejorar continuamente.
13.1 Seguimiento y medicion:
Como una de las medidas del desempefio se debe realizar el seguimiento de la
informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de
sus requisitos y de la adecuada prestacion del servicio que ésta se realizd
dentro de todos los pardmetros de oportunidad, seguridad, pertinencia y
minimizacion del riesgo. Deben determinarse los métodos para obtener y
utilizar dicha informacion.
13.2 Auditoria:
El SOGCS determina que debe realizarse la auditoria para el Mejoramiento de
la Calidad de la Atencion de Salud, esto implica:

a. La realizacion de actividades de evaluacion, seguimiento y mejoramiento

de procesos definidos como prioritarios.



b.

C.

Sistema de gestion de calidad 79

La comparacién entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual
debe estar previamente definida mediante guias y normas técnicas,
cientificas y administrativas.

La adopcion por parte de las instituciones de medidas tendientes a
corregir las desviaciones detectadas con respecto a los parametros
previamente establecidos y a mantener las condiciones de mejora

realizadas.

Los procesos de auditoria deben operar en los siguientes niveles de auditoria:

a. Autocontrol: Cada miembro de la entidad planea, ejecuta, verifica y

b.

C.

ajusta los procedimientos en los cuales participa, para que éstos sean
realizados de acuerdo con los estdndares de calidad definidos por la
normatividad vigente y por la organizacion.

Auditoria Interna: Consiste en una evaluacion sistematica realizada en la
misma institucion, por una instancia externa al proceso que se audita. Su
propdsito es contribuir a que la institucion adquiera la cultura del
autocontrol. Este nivel puede estar ausente en aquellas entidades que
hayan alcanzado un alto grado de desarrollo del autocontrol, de manera
que éste sustituya la totalidad de las acciones que debe realizar la
auditoria interna.

Auditoria Externa: Es la evaluacién sistematica llevada a cabo por un
ente externo a la institucion evaluada. Su proposito es verificar la
realizacion de los procesos de auditoria interna y autocontrol,

implementando el modelo de auditoria de segundo orden. Las entidades



Sistema de gestion de calidad 80

gue se comporten como compradores de servicios de salud deberan
desarrollar obligatoriamente la auditoria en el nivel de auditoria externa.
13.3 Seguimiento y medicion:
Se deben aplicar métodos de seguimiento de los procesos, estos deben
demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse
a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para

asegurarse de la conformidad de la prestacién del servicio.

13.4 Analisis de datos

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre la satisfaccion del
cliente, cumplimiento de los requisitos establecidos y que ésta se realizd dentro
de todos los pardmetros de oportunidad, seguridad, pertinencia y minimizacion
del riesgo. De igual manera analizar las oportunidades para llevar a cabo
acciones preventivas. Este analisis debe realizarse por medio de indicadores
realizados respecto al tipo de servicio y a la planificacion realizada inicialmente.
13.5 Mejora Continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion
de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas.

Segun el SOGCS el modelo de auditoria se lleva a cabo a través de tres tipos

de acciones:
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a. Acciones Preventivas: Conjunto de procedimientos, actividades y/o

mecanismos de auditoria sobre los procesos prioritarios definidos por la
entidad, que deben realizar las personas y la organizacion, en forma
previa a la atencién de los usuarios para garantizar la calidad de la

misma.

b. Acciones de Seguimiento: Conjunto de procedimientos, actividades y/o

C.

mecanismos de auditoria, que deben realizar las personas y la
organizacion a la prestacion de sus servicios de salud, sobre los
procesos definidos como prioritarios, para garantizar su calidad.

Acciones Coyunturales: Conjunto de procedimientos, actividades y/o
mecanismos de auditoria que deben realizar las personas y la
organizacion retrospectivamente, para alertar, informar y analizar la
ocurrencia de eventos adversos durante los procesos de atencion de
salud y facilitar la aplicacion de intervenciones orientadas a la solucion
inmediata de los problemas detectados y a la prevencion de su

recurrencia.
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FACULTAD DE COMUNICACION
HUMANA

Y FONOAUDIOLOGIA

ANEXO C
VALIDACION POR JUECES EXPERTOS

Respetado juez, usted ha sido se leccionado para evaluar el instrumento Sistema de Gestién de Calidad para Servicios

Fonoaudiol6gicos.

La evaluacion de los instrumentos es de gran relevancia para lograr que sean validos y que los resultados obtenidos de
éste sean utilizados eficientemente, aportando, tanto al area investigativa de la Fonoaudiologia como a sus aplicaciones.
Por eso le agradecemos su valiosa colaboracion.

Nombre y apellidos del juez:
Formacion académica:

Areas de experiencia profesional:
Tiempo:

Cargo actual:
Institucion:

Objetivo de la investigacion: Disefiar un sistema de gestidon de la calidad en la prestacion de servicios fonoaudiolégicos,

donde se tenga en cuenta al cliente como un ser humano integral
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Objetivo del juicio de expertos: Calificar los items del instrumento disefiados teniendo en cuenta suficiencia, claridad,

coherencia vy relevancia.

De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno de los items del Sistema de Gestion de Calidad para

servicios Fonoaudiolégicos segun corresponda

CATEGORIA CALIFICACION INDICADOR
SUFICIENCIA NO CUMPLE Los items no son suficientes para el Sistema de Gestion de
Los items que pertenecen Calidad.
a una misma
gg?;:jrl?g mggﬁf%?] Para "cumpLE Los items son suficientes
de esta.
CLARIDAD NO CUMPLE El item no es claro
El item se comprende
facilmente, es decir,
sus sintacticas y | CUMPLE El item es claro, tiene semantica y sintaxis adecuada
semanticas son
adecuadas
COHERENCIA NO CUMPLE El item puede ser eliminado sin que se vea afectada la
El item tiene relacion medicion del Sistema
I6gica con la
dimension o indicador [ CUMPLE El item tiene relacién l6gica con el Sistema
gue estan midiendo
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RELEVANCIA NO CUMPLE El item puede ser eliminado sin que se vea afectada la
El item es esencial o medicion del Sistema

importante, es decir,
debe ser incluido CUMPLE El item es muy relevante y debe ser incluido
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ANEXO D
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FACULTAD DE COMUNICACIQN HUMANA
Y FONOAUDIOLOGIA

FICHA DE CALIFICACION POR JUECES

No. SUFICIENCIA CLARIDAD COHERENCIA | RELEVANCIA
CRITERIO
CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE NO
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
1 Obijetivo
2 Campo de aplicacion
3 Referencias
4 Requisitos generales
S) Control de documentos y registros
6 Enfoque al usuario
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7 Politica de calidad
No CRITERIO SUFICIENCIA CLARIDAD COHERENCIA RELEVANCIA
CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE NO
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
8 | Objetivos de calidad
9 Recurso Humano
10 Infraestructura
11

Planificacion de la prestacién del servicio

13

Medicién, analisis y mejora




