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RESUMEN

Este proyecto de grado tiene como propésito desarrollar una propuesta de plan
de implementacién de la estructura del Sistema de Gestion Documental (SGD)
para el Sistema Integrado de Gestion (SIG), segun las normas 1SO 9001:2015 e
ISO 14001:2015, para la Clinica Buenos Aires S.A.S.(Valledupar), una institucién
prestadora de servicios de salud, ubicada en Valledupar, César. El proyecto
inicié con el diagnoéstico de la situacion actual mediante la identificacion de la
documentacion aplicable al SIG, una vez identificado con cuales documentos
contaba la institucion y cuéles se encontraban en desarrollo o faltantes de
acuerdo a la estructura de alto nivel, se procedié a determinar la estructura
documental con base a los procesos internos, en los cuales se encontré la
necesidad de realizar una propuesta de actualizacion del mapa de procesos
teniendo en cuenta la integracion de los procesos de gestion ambiental y gestion
de calidad, de manera que permitiera establecer un documento para la
elaboracion de la informacion documentada de acuerdo a la piramide
documental establecida, contenido minimo y estructura de documentos, seguido
a esto se propuso el disefio de una matriz documental y el procedimiento de
control de la informacién documentada como mecanismos de control de la
misma. Por ultimo, se propuso la estructura del SGD a través de la planificacion
de la informacion documentada mediante una carta de Gantt en la cual se define
las actividades, responsables, los tiempos para la implementacién, asi como la
propuesta de la implementacién de la estructura del SGD mediante una
metodologia DIRKS (Designin and Implementing Recordkeeping Systems),. La
implementacion para elaborar la documentacion aplicable al SIG y la estructura
del SGD, permitira a la institucion reconocimiento por su cultura organizacional,
asi como un mejoramiento continuo de sus procesos, mediante el monitoreo y
seguimiento constante de los procesos internos, teniendo en cuenta factores
externos e internos que puedan afectar la consecucion de actividades y la
operacion de los procesos.

Palabras clave: Sistema Integrado de Gestion, Sistema de Gestion Documental,
Sistema de Gestion de Calidad, Sistema de Gestion Ambiental.
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ABSTRACT

The purpose of this degree project is to develop a proposed implementation plan
for the Document Management System (SGD) structure for the Integrated
Management System (GIS), according to 1ISO 9001:2015 and ISO 14001:2015
standards, for the Clinica Buenos Aires S.A.S.(Valledupar), an institution that
provides health services, located in Valledupar, César. The project began with
the diagnosis of the current situation by identifying the documentation applicable
to the GIS, once identified which documents the institution had and which were
under development or missing according to the high-level structure, we
proceeded to determine the documentary structure based on internal processes,
in which the need to make a proposal to update the process map was found,
taking into account the integration of environmental management and quality
management processes, in order to establish a document for the elaboration of
the documented information according to the established documentary pyramid,
minimum content and document structure, followed by the design of a
documentary matrix and the documented information control procedure as
control mechanisms. Finally, the structure of the SGD was proposed through the
planning of the information documented by means of a Gantt chart in which the
activities, persons responsible, the times for implementation are defined, as well
as the proposal for the implementation of the structure of the SGD using a DIRKS
(Designin and Implementing Recordkeeping Systems) methodology. The
implementation to prepare the documentation applicable to the SIG and the
structure of the SGD, will allow the institution recognition for its organizational
culture, as well as a continuous improvement of its processes, through constant
monitoring and follow-up of internal processes, taking into account external
factors, and internal that may affect the achievement of activities and the
operation of processes.

Keywords: Integrated Management Systems, Quality Management System,
guality Management System, Environmental Management System.
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INTRODUCCION

Actualmente las organizaciones tienen la necesidad de responder a las
condiciones del mercado y a aquellos factores que pueden repercutir en estos,
razén por la cual se evidencian entornos altamente competitivos y dinamicos.
Las instituciones que hacen parte del sector de la salud no son ajenas a este
hecho, pues en los ultimos afios se ha evidenciado la transformacion de estas
empresas a través de nuevas metodologias de negocio y estrategias que
permitan mantenerlas en el mercado, transformando los procesos de cadena de
valor para incrementar la productividad y prestar servicios con calidad.

El manejo, control y conservacion documental son aspectos por los cuales
la mayoria de las organizaciones presentan inconvenientes, siendo una de las
necesidades generadas son las deficiencias en el manejo, control y conservacion
documental, afectados bien sea por la ubicacién, distribucion, control por varias
personas, duplicidad de documentos por falta de informacion. En cumplimiento
del decreto 1011 del 2006 Sistema Obligatorios de la Garantia de la Calidad
(SOGC) del Ministerio de Proteccion Social de Colombia, establece que toda
institucion prestadora de Servicios de Salud debe desarrollar, documentar,
monitorear y establecer un plan de mejoramiento continuo de sus servicios y por
ende de su sistema de garantia de calidad.

La Clinica Buenos Aires S.A.S., en su plan de crecimiento Institucional ha
dado prioridad a los procesos de Gestion de Calidad, al fortalecimiento del
sistema de informacién institucional, y en cada una de las areas o Unidades
funcionales, ha trazado metas que alineen sus objetivos con la plataforma
estratégica. Como resultado se ha decidido disefiar unas herramientas que como
componente transversal faciliten a todos los miembros de la clinica su gestion
diaria.

Razon por la cual se busca garantizar la optimizacion de los recursos y la
produccion de servicios de alta calidad con el minimo de riesgos que le permitan

a la clinica y los trabajadores desarrollar competencias, y adherirse al



cumplimento de sus procesos y procedimientos, especificaciones normativas y
legales, mediante la gestidn de calidad (ISO 9001:2015) y gestion ambiental (ISO
14001:2015). Este trabajo plantea proponer el sistema documental del SIG,
teniendo en cuenta los requisitos de la norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015.

A medida que una institucion va en crecimiento, también aumenta la
necesidad de supervision y seguimiento en todas las areas de trabajo, asi como
mejorar la calidad de los servicios ofrecidos y de cada una de las actividades que
realiza el personal para que se cumplan con los procesos, razon por la cual, es
importante para las empresas establecer instrumentos documentales que
permiten estandarizar los procesos en la organizacion para el mejoramiento de
los mismos de manera adecuada, evitar duplicidad en documentos, cumplir con
requerimientos en materia de calidad y gestién ambiental.

Este trabajo Final de grado propone establecer mecanismos de control para
la documentacién del SIG, mediante la integracion de los Sistemas de Gestidn
de Calidad segun la ISO 9001:2015 y Sistemas de Gestidon Ambiental segun ISO
14001:2015. Por lo tanto, se dividirA en cuatro capitulos, el Capitulo I,
Fundamentacion del Proyecto en el cual se incluye la informacion de la
organizacion, descripcion del problema, objetivo general y especificos,
justificacion del proyecto y Delimitacion; En el Capitulo I, se incorpora el marco
tedrico, se detallan antecedentes y bases teoricas.

En el capitulo Ill se realiza descripcion de la metodologia del trabajo en
cuanto a tipo, disefio y estructura desagregada del trabajo (EDT) en el cual se
establecer las técnicas e instrumentos para dar cumplimiento a los objetivos
planteados. Seguidamente, en el Capitulo IV se evidencian los resultados del
proyecto de cada uno de los objetivos, la identificacién de la documentacion
aplicable al Sistema Integrado de Gestion (SIG), mediante la recopilacion de la
informacion aplicable de acuerdo con la norma ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, posteriormente se determinard la estructura documental con base
a los procesos de la organizacion, en la cual se identifica la pirAmide documental

y se definan las plantillas de documentacion.



En este capitulo también se propone el disefio y desarrollo del control de la
informacion documentada, mediante mecanismos de control de la
documentacion como matriz documental y procedimiento de control de
informacion del SIG. Por ultimo, se propone la estructura del Sistema de gestion
Documental del SIG mediante la planificacion y elaboracion de la informacion
documentada. EIl ultimo capitulo est4d conformado por las conclusiones y
recomendacion para la organizacion, para el Sistema de gestion documental
para el Sistema Integrado de Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015.
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CAPITULO |
FUNDAMENTACION DEL PROYECTO

En este documento se describen los aspectos claves solicitados para el
desarrollo de la fase fundamentacién del proyecto de trabajo final de grado
correspondiente al Magister en Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad.

Estos aspectos son a saber: Entidad, descrita desde sus perspectivas
historica, estratégica, comercial, productiva y organizacional. De la misma forma
se presenta la descripcion del problema, objetivo general, objetivos especificos,

justificacion y delimitacion del proyecto.

1. ENTIDAD.

La Clinica Buenos Aires es una institucién privada con animo de lucro,
prestadora de servicios en salud de mediana y alta complejidad con altos
estandares de calidad, que ha unificado sus esfuerzos y cre6 una Institucién que
innova en la atencién por lo que su enfoque esta centrado en el usuario y la
seguridad de los pacientes. Orientados a servir con excelencia y sustentados en
altos estandares de calidad, que permite responder con oportunidad a los
usuarios y a sus familiares.

Razdn Social: Clinica Buenos Aires S.A.S.

NIT (Numero de Identificacion Tributaria) :824002277-1

Tamafo de la Empresa: De 270-290 empleados.

Direccién: Carrera 15 N°14-36 Alfonso Lopez, Valledupar (Colombia)
Pagina Web: www.clinicabuenosaires.com.co

Teléfono fijo: (601) 5809464
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http://www.clinicabuenosaires.com.co/

1.1. PERSPECTIVA HISTORICA.

La Clinica Buenos Aires fue creada por la Dra. Elisa Clara Rodriguez
Fuentes, médico radiblogo, la cual inicié sus actividades en el afio 2012 con los
servicios de: Hospitalizacion, Cirugia y Alto Riesgo Obstétrico baja y mediana
complejidad, Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal, Unidad de Cuidados
Intensivos Adultos, Laboratorio Clinico, Toma de muestras y Servicio
Farmacéutico. En el afio 2013 se realiza ampliacion de cobertura en
especialidades quirargicas de alta complejidad como: cirugia de térax, cirugia
bariatrica, cirugia vascular.

Para el afio 2015 se habilita el servicio de Consulta externa especializada,
con especialidades basicas como: pediatria, medicina interna, ginecobstetricia,
anestesiologia, cirugia general, entre otros. En el afio 2017 se realiza la apertura
de servicio de Hemodinamia, siendo el Unico prestador en la ciudad en ofertarlo,
lo cual permite el reconocimiento de la IPS con las aseguradoras, asi como el

fortalecimiento de las alianzas estratégicas con dichas entidades.

1.2. PERSPECTIVA ESTRATEGICA.

A continuacién, se presentan cada uno de los elementos que componen la
perspectiva estratégica de la organizacion.

Mision. Somos una organizacion dedicada a la prestacion de servicios
médicos y hospitalarios. Apoyada en un equipo humano de alta competencia.
Orientados a servir con excelencia y sustentados en altos estandares de calidad,
que nos permite responder con oportunidad a nuestros usuarios y a sus
familiares.

Vision. Ser una institucion hospitalaria lider en el Departamento del Cesar,
gracias a la calidad de su equipo humano y técnico. Reconocida nacionalmente
por sus altos niveles de calidad, excelencia en el servicio, seguridad clinica y por

el desarrollo de su equipo de trabajo.



Valores institucionales

Honestidad: Hace referencia a un conjunto de atributos personales, como
la decencia, el pudor, la dignidad, la sinceridad, la justicia, la rectitud y la
honradez en la forma de ser y de actuar.

Compromiso (proyeccién al cliente y compromiso con la sociedad): Es
un sentido de apropiacion a unas metas, objetivos retos y responsabilidades que
uno tiene y/o tiene una empresa.

Etica: Se ajusta a unos cédigos de valores o normas socialmente aceptable
como la honestidad, transparencia, confidencialidad, el respeto, hacer buen uso
de los recursos de la empresa, cumplir con todas las buenas normas de
conductas y principios sin que sea obligado.

Confiabilidad (confianza y seguridad, competencia): Evitamos o
minimizamos el riesgo de un evento adverso en el trabajador y el cliente externo.
Resultados que reflejen la clinica del paciente es decir que los resultados sean
reales.

Innovacion: mejoramos continuamente nuestros procesos, infraestructura
y la forma de sorprender permanentemente a los pacientes.

Humildad: Cualidad del caracter de una persona que le hace restar
importancia a sus propios logros y virtudes y reconocer sus defectos y errores.

Sensibilidad: Capacidad para percibir sensaciones a través de los
sentidos.

Voluntad: Capacidad humana para decidir con libertad lo que se desea y
lo que no.

Metas

1 Mejorar la seguridad del paciente.

1 Mejorar la seguridad de los medicamentos.

1 Garantizar la prestacion de todos los servicios, en el lugar que corresponde

y cuando corresponde.

Reducir todo tipo de riesgo asociados a la atencién en salud.

Reducir los riesgos de responsabilidad civil durante la atencion en salud.



1.3. PERSPECTIVA COMERCIAL

Los servicios que ofrece la Clinica Buenos Aires S.A.S., se presentan a
continuacion (Ver Cuadro 1), en el cual se describe el grupo al que pertenece el

servicio y el tipo de servicio que tiene habilitado la institucion.

Cuadro 1
Descripcion de servicios por grupo, de la Clinica Buenos Aires S.A.S.

GRUPO DE SERVICIO SERVICIO
Hospitalizacibn General Adultos, Unidad de

Internacion Cuidados Intensivos Neonatal, Unidad de
Cuidados Intensivos Adultos

Consulta Externa Consulta externa general, Consulta externa
especializada

Quirdrgico Cirugia, Esterilizacion

Atencion Inmediata . : e
Transporte Asistencial, Atencién del parto

Apoyo Diagnéstico y Servicio Farmacéutico, Diagndstico Vascular,
complementacion Hemodinamia e intervencionismo, Gestion pre-
terapéutica transfusional, Toma de muestras de laboratorio

Clinico, Laboratorio Clinico

Urgencias, Servicio de Radiologia y Oncologia,
Interdependencia servicio de trasporte de paciente basica y
Medicalizada, alimentacién y lavanderia

Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

La Clinica atiende usuarios de regimenes subsidiados y contributivos,
usuarios particulares y de medicina prepagada a nivel regional del Cesar, Guajira
y Magdalena.

Los Servicios prestados por la Clinica Buenos Aires estan dirigidos a
usuarios de diferentes Aseguradoras o Entidades Promotoras De Salud (EPS)
de regimenes subsidiados y contributivos, usuarios particulares y de medicina

prepagada a nivel regional del Cesar, Guajira y Magdalena. También cuenta con
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una alianza estratégica definida en la contratacién, dentro de las cuales se
encuentran las siguientes EPS: Salud Total, Asmet Salud, Cajacopi, Batallon,
Famisanar, Emdisalud, Comfacor y MutualSer. Asi como la atencion de

pacientes con medicinas prepagada y particular.

1.4. PERSPECTIVA PRODUCTIVA.

La clinica establecio las modalidades de atencion (ambulatoria y
hospitalaria), y cuenta con el recurso humano integrado por: Médicos
Especialistas, Médicos Generales, Enfermeras, Auxiliares de Enfermeria,
Bacteridlogas, Instrumentadoras Quirdrgicas, Fisioterapeutas, etc., con
principios éticos y profesionales para asegurar el proceso de salud que se brinda.

Dentro del enfoque de atencion institucional se encuentra la atencion
materna de alto riesgo obstétrico, donde se busca garantizar la atenciéon segura
del Binomio Madre e Hijo a través de las herramientas implementadas por el
Ministerio de Salud y la Proteccién Social. La metodologia Integra a todo el
equipo asistencial y administrativo con el objetivo de evitar barreras en la
atenciéon; se garantiza la oportunidad, seguridad, continuidad pertinencia y
accesibilidad de las maternas y demas usuarios que acudan a nuestro servicio,
las 24 horas de atencion a través de remisiones interinstitucional y del servicio
de consulta Externa.

De igual forma adopta la ruta de atencién a victimas del conflicto armado,
con el objetivo de no vulnerar sus derechos. Para la atencion de los pacientes
en la Clinica Buenos Aires SAS, se han definido procesos estratégicos,
misionales, de apoyo y de evaluacion. (Ver Figura 1).

Con el fin de garantizar la integralidad y la complementariedad en la
prestacion del servicio, dentro del proceso de atencidon se presenta la necesidad
de solicitud de interconsultas a otros médicos o especialidades, o la necesidad
de referencia de pacientes a otra institucion ya sea para continuar un manejo o

realizar un examen o procedimiento con el que no se cuente en la clinica.
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Figura 1. Mapa de Procesos Clinica Buenos Aires S.A.S.
Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

En el caso de la interconsulta, se define que el tiempo de respuesta si la
consulta es urgente, es de 30 minutos, si es ordinaria, 24 horas, en la medida
gue se haga necesario hacer referencia del paciente, este debe de hacerse de
acuerdo con lo estipulado en el contrato de prestacion de servicios, desarrollando
el proceso de comun acuerdo entre las partes, y asegurando que el paciente
ingrese al sitio de referencia asignado, en el cuadro 2, se presentan los horarios

de atencion a los diferentes servicios de la institucion a pacientes.
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Cuadro 2
Horarios de atencion a pacientes de la Clinica Buenos Aires S.A.S.

HORARIOS DE ATENCION CLINICA BUENOS AIRES SAS

Laboratorio Clinico Y Toma De

Administrativo Asistencial
Muestras
Toma de muestras Consulta
Externa:
De lunes a viernes: 7:00 a.m. a 10:00
a.m.
Internacion-
Quirdrgico: Toma de muestras Particulares:
. ] Lunes a domingo: |24 horas todos los dias
Lunes a viernes:
- 24 horas
De 8:00 a.m. a .
i ) Toma de muestras Pacientes
12:00 my 2:00 p.m. . o
) Consulta hospitalizados- Servicio
a 6:00 p.m. ) ; .
Externa: Transfusional:
. ) Lunes a viernes: |24 horas todos los dias
Sabados: :
- De 7:00 a.m. a
De8:00 a.m. a i
_ 7:00 p.m. Entrega de resultados Consulta
12:00 m. . . .
Séabados: Externa:
De7:00 a.m. a De lunes a viernes: 10:00 a.m. a
12:00 m. 12:00 m.y 2:00 p.m. a 5:00 p.m.

Entrega de resultados Particulares
y Hospitalizados:
24 horas todos los dias

Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)

1.5. PERSPECTIVA ORGANIZACIONAL.

En la Figura 2 se presenta, el organigrama general de la institucion por

jerarquia, en el cual se puede visualizar que existen areas o dependencias que

son supervisados por uno 0 mas superiores.
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Fuente: Clinica Buenos Aires S.A.S. (2022)
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2. DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

Los niveles de gestion de la documentacion estan disefiados de acuerdo
con las directrices para documentar un sistema de gestién de calidad (SGC),
indicadas en la Normas técnicas: 1SO 9001:2015, estableciendo un uso
adecuado de instrumentos documentales que deberia ser tomados en cuenta.
Los siguientes niveles de documentacion establecen la forma de la estructura
documental del SGC: Nivel 1: Manual del SIG, Direccionamiento Estratégico,
Actos Administrativos y Politicas de la Clinica Buenos Aires; Nivel 2: Mapa de
proceso y Caracterizacion de los procesos; Nivel 3: Protocolos Procedimientos,
Guias, Instructivos y Fichas Técnicas; Nivel 4: Actas, Registros, Formatos,
Esquemas; Nivel 5: Documentos Externos (Gémez, 2016).

A medida que una institucibn va en crecimiento, también aumenta la
necesidad de supervision y seguimiento en todas las areas de trabajo, asi como
mejorar la calidad de los servicios ofrecidos y de cada una de las actividades que
realiza el personal para que se cumplan con los procesos, razon por la cual, es
importante para las empresas establecer instrumentos documentales que
permiten estandarizar los procesos en la organizacion para el mejoramiento de
los mismos de manera adecuada, evitar duplicidad en documentos, cumplir con
requerimientos en materia de calidad y gestion ambiental.

La institucion ha realizado documentacion de acuerdo con la normatividad
aplicable para el sector de la salud en Colombia, teniendo en cuenta el Decreto
1011 de 2006, en el cual se establece el SOGC, por lo que estableciendo la
estructura del Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las normas 1ISO
9001:2015 e ISO 14001:2015, se pretende mejorar los procesos y servicios con
los que cuenta la institucion, mejorar el desempefio ambiental, cumplir a
cabalidad con los requerimientos legales y normativos, brindar un mejor servicio,
asi como un buen uso de los recursos y mitigar el impacto generado por las
actividades realizadas en la institucion como lo son: consumo de energia

eléctrica, uso racional del agua, uso adecuado de los equipos biomédicos.
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De acuerdo con lo anterior, se ve la necesidad de establecer mecanismos
de control para la documentacién del SIG, dado que no se dispone de una
integracion del SGD segun la 1ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, por lo que
presenta un problema al haber ausencia de acciones encaminadas hacia el
mejoramiento continuo del SIG, que no se encuentran alineadas con los objetivos
empresariales, trayendo consigo aumento de costos por pérdida de insumos que
no cuentan con la calidad requerida para la prestacion de servicios, reprocesos,
sanciones por incumplimiento y por la inconsistencias en la documentacion y

pérdida de alianzas estratégicas o convenios con aseguradoras (Ver Figura 3).

Causa Problema Consecuencia
Sanciones por
incumplimiento

Requisitos contractuales T -

de aseguradoras ¥ Perdld?a. de allanzias

proveedores Las acciones con las gque cuenta la —= estrategicas o convenios
insfitucion para el mejoramiento con aseguradoras
confinuo del 315G no se encuentran ——

Baja proyeccion de la alineadas a los objetivos | Eajo flujo de atencion a

institucion hacia la empresariales usuarios

implementacion de un

S5IG Aumento de costos vy

L— disminucion de

facturacion

Figura 3. Diagrama de CPC
Fuente: Elaboracion Propia

En la figura 3, se evidencia el Diagrama de Causa-Problema-Consecuencia
(CPC) o arbol de problema, el cual mediante la representacién grafica se
identifican las causas de un problema, y su vez éste genera consecuencias, las
cuales se dan como resultado del problema planteado, podemos evidenciar las
causas Yy las consecuencias del problema central, que para el caso en este
proyecto, debido al incumplimiento de requisitos contractuales con las
aseguradoras y proveedoras, baja proyeccion de la institucion han traido consigo

consecuencias graves en la organizacion, las cuales se ven reflejadas en la baja
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productividad de procesos y servicios, la imagen de la instituciéon en el
departamento y frente a los entes territoriales de la region.

Por lo tanto, este proyecto esta dirigido a establecer la estructura del
Sistema de Gestion Documental del SIG para la Clinica Buenos Aires, el cual
iniciar4 desde el reconocimiento de la documentacién base, que mantiene la
institucién en las areas de calidad y gestion ambiental, en donde se logre
determinar e identificar la informacion aplicable al SIG. Luego se procede a
elaborar la estructura documental teniendo en cuenta los requisitos comunes
exigidos por las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, aplicados
directamente a los procesos de calidad y gestion ambiental, para que
posteriormente, con la propuesta se realice la documentacién faltante dentro del
SIG.

El alcance del Sistema Documental del SIG se proyecta a toda la
organizacion y los diferentes niveles de gestién: Calidad y Medio Ambiente y la
interaccibn de éstas con las partes interesadas, sus necesidades y

expectativas.

3. OBJETIVO GENERAL.

Establecer la estructura del Sistema de Gestibn Documental del Sistema
Integrado de Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015 para
la Clinica Buenos Aires S.A.S.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Para dar cumplimiento al objetivo general, se han propuesto cuatro
objetivos especificos, que determinaran cada una de las actividades a seguir
para lograr el cumplimiento de éste, los cuales se presentan a continuacion:

1 Identificar la documentacion aplicable al Sistema Integrado de Gestion.

1 Determinar la estructura documental con base los procesos de la clinica,
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para el Sistema Integrado de Gestion.

1 Establecer mecanismos de control de la documentacion del Sistema
Integrado de Gestion.

1 Proponer la estructura del Sistema de Gestion Documental del Sistema

Integrado de Gestion.

5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO.

Las exigencias de los consumidores cada dia se incrementan, en donde se
busca un equilibrio de costo-beneficio y calidad del producto o servicio; los
empresarios o gerentes de las empresas deben implementar mecanismos para
aumentar la eficiencia en sus procesos de operacién, produccion y/o prestacion
de servicio en el que se tenga en cuenta el cuidado del Medio Ambiente y la
prevencion del Talento Humano. Es en este punto, en donde se conoce como
ASi stema I ntegrado de Gesti-no (SI G)

Con este proyecto se requiere mejorar el sistema de gestion documental
en la Clinica, por lo cual surge la necesidad de proponer la estructura del sistema
documental, del SIG, de manera que permita a la clinica optimizar y facilitar el
desarrollo de las actividades en los diferentes niveles y que asegure el
cumplimiento legal y normativo, cumplimento asi mismo con las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, mediante la representaciéon de una
estructura documental del SIG y la propuesta del Sistema Documental de éste.

Desde el punto de vista tedrico, este proyecto aporta a la institucién en
términos generales, especialmente en las areas de Calidad y Gestibn Ambiental,
trayendo consigo el conocimiento de los procesos de manera eficaz por el
personal, optimizacién de recursos, disminucién de costos, eficacia al momento
de ejecutar las actividades para dar cumplimiento a los procesos, siendo estos
algunos beneficios establecer un Sistema Documental de un SIG.

Con relacion al punto de vista practico, presenta una propuesta para la

mejora continua de los procesos y operaciones de la institucion, bien sea
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administrativo, operativo y asistencial en materia de calidad y cuidado y
prevencion del medio ambiente, permitiendo que la institucion maneje un mismo
lenguaje en cada uno de los procesos. Por otra parte, permite que la institucion
sea reconocida por su cultura organizacional y aplicar estandares
internacionales, siendo ésta una ventaja competitiva en el mercado.

Con respecto al punto de vista metodoldgico, la estructura del Sistema
Documental del SIG bajo las normas ISO 9001:2015 y 14001:2015, permite el
reconocimiento de los procesos, pertinente al tamafio de la organizacion, para
garantizar la optimizacion de los recursos y la produccion de servicios de alta
calidad con el minimo de riesgos que le permitan a la clinica y los trabajadores
desarrollar competencias, y adherirse al cumplimento de sus procesos y

procedimientos.

6. DELIMITACION DEL PROYECTO.

Este trabajo de grado se desarroll6 en la institucion de salud, Clinica
Buenos Aires S.A.S., ubicado en la carrera 15 N°14-36, Barrio Alfonso Lépez, de
la ciudad de Valledupar, Colombia. El trabajo se implementé en un periodo
comprendido entre agosto del 2022 a marzo de 2023.

Con relacion a la delimitacion teorica del trabajo, fue sustentado por las
normas internacionales con requisitos para su uso: ISO 9001:2015; ISO
14001:2015; ademas de referir varios autores que apoyen y aclaren los

conceptos descritos en este trabajo.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

El desarrollo de este capitulo contiene los antecedentes y fundamentacion
tedrica para la sustentacion del Trabajo Final de Grado, dicha informacion
establece el marco de referencia para iniciar con las actividades necesarias que
permitan lograr establecer el Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S..
En esta fase se encuentran las distintas consultas realizadas a investigaciones,
tesis, hipétesis, articulos, libros y diferentes estudios que se han desarrollado en
torno al Sistema Integrado de Gestion.

El marco tedrico del proyecto esta relacionado con los SIG (Calidad y Medio
ambiente), la importancia de su implementacion de manera que permita optimizar
y facilitar el desarrollo de las actividades en los diferentes niveles y que asegure
el cumplimiento legal y normativo, ademas de ser un referente tedrico para

futuras investigaciones.

1. ANTECEDENTES

A continuacién, se presentan investigaciones relacionadas con el tema
propuesto, las cuales son un referente para abordar la problematica y los
objetivos de este trabajo, con la finalidad de realizar un analisis de los aportes de
los Sistemas Integrados de Gestion en instituciones de salud.

Moreno y colaboradores (2020) en su proyecto de grado de Maestria en
Calidad y Gestion Integral de la Universidad Santo Tomas, con el titulo
Al ntegraci-n de | as normas NTC |1 SO 14001: :
ISO 13485:2016 y su alineacion a un Sistema de Gestion Integral basado en la
GTC 180:2008, en el sector de comercializacion para dispositivos médicos en
Co | o mipiomoe la estructura de la integracion de las normas NTC ISO
14001:2015, NTC ISO 45001:2018 y NTC 1SO13485:2016 y su alineacion a un
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SIG basado en la GTC 180:2008, en el Sector de Comercializacion para
Dispositivos Médicos. A través de una matriz en la que se realiza un comparativo
de los requisitos de las normas se identifican los requisitos en comun y
especificos.

Este proyecto se enfoca en una metodologia descriptiva, detallando de
forma cualitativa el cumplimiento de la normativa, es decir la situacion actual al
realizar la integracion de los Sistemas de Gestion, en donde se hace un uso del
manual de la ISO, con el fin de identificar, recoger y analizar informacion (Moreno
et al, 2020).

Como resultado, los autores realizaron una matriz de integracion, de las
normas NTC 1SO 45001:2015, NTC 45001:2018 y NTC 1SO13485:2016, con un
enfoque basado en procesos con el fin de alinear los procesos existentes a los
requisitos de las normas, lo que resulta importante durante el desarrollo de este
trabajo, pues se encuentra altamente relacionado con el tema a tratar, ya que
permite identificar los procesos, evaluarlos y mejorarlos para aumentar el
desemperio de la organizacién, asi mismo la integracién propone disminucién de
tiempos en reprocesos y uso mas eficientes de los recursos (Moreno et al, 2020).

Este antecedente es importante para el desarrollo del proyecto, ya que a
través de la matriz de integracion, se evidencia que se puede realizar la
integracion sin problemas, pues las normas de gestidn de calidad y gestion
ambiental cuentan con la misma estructura, identificando los criterios en comun,
como los especificos, en donde es importante el apoyo y colaboracién por el
personal de la institucion, pues a través de la integracion permite aumentar el
desemperio de los procesos y servicios, disminucién de tiempos en reprocesos,
asi como disminucion de recursos.

Duque (2017), presentd en su articulo de la Universidad Nacional
Experimental del Tachira, | | a m&lddelo té&drico para un sistema integrado de
gestion (seguridad, calidad y ambiente)oun modelo tedrico en una investigacion
documental de disefio no experimental, basado en los aspectos teoricos de los

SIG, el objetivo del modelo se basa en la consolidacion de un SIG a partir de
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modelos previos, se apoya en fuentes bibliograficas con el fin de ahondar y

profundizar el conocimiento en la tematica de estudio, partiendo de variables

claves de los SIG ya identificadas y realizando una conexion con las necesidades

de las partes interesadas para estructurar una aproximacion tedrica con base en

el enfoque a procesos y ciclo de mejora (Ver Figura 4).
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Figura 4. Modelo propuesto
Fuente: Duque (2017)
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El autor propone la construccion de un modelo que fomenta la mejora
continua e integracibn de las &areas que interactian en una organizacion
sustentados en una mision, vision y valores organizacionales, a través de varios
modelos: el primero, visualiza los procesos identificados en la norma I1SO
9001:2015 y se toman aspectos como grupos de interés o partes interesadas en
donde se especifican sus necesidades basicas, el segundo modelo basado en
un sistema de gestion por procesos y del modelo de analisis factorial en el cual
se evallan aspectos como la gestion integrada, se adicionan elementos como
innovacion y aprendizaje (Duque, 2017).

El modelo propuesto (Ver Figura 4) integra lo ya mencionado y mantiene los
tipos de procesos presentes en las organizaciones de acuerdo con el ciclo de
mejora continua, en donde: Planear, corresponde a procesos estratégicos, asi
como la evaluacion del contexto teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015
e 1SO 14001:2015; Hacer, teniendo en cuenta los procesos operacionales;
Verificar y Actuar, con los procesos de apoyo. Con este trabajo se realiza un
aporte a las organizaciones buscando una optimizacion de recursos a través de
iniciativas como la integracion de sistemas de gestion como un factor innovador
para la optimizacion de recursos y que se pueden validar en organizaciones que
ya tengan implementados sistemas de gestion (Duque, 2017).

El aporte del modelo propuesto por Duque (2017), le permite a este trabajo
dar un enfoque basado en procesos, teniendo en cuenta el ciclo de mejora
continua (planear-hacer-verificar-actuar), manteniendo la estructura de alto nivel
planteada por ISO, que a su vez se evidencia como se identifican e interactian
las partes interesadas en el SIG, asi como las necesidades de estas, para la
optimizacién de recursos y procesos.

Como tercer estudio, se considera el articulo Del Prado y Esteban (2016)
de la Universidad de Zaragoza, | | aPn@pdesta d& un modelo de Sistema
Il ntegrado de Gesti-n de | a I nformaci
autores propusieron un modelo de SIG de la informacién documental (SIGID) a

tres empresas de diferente tipologia, con un enfoque de gestion orientado a
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procesos, basado en el disefio, planificacion, implementacion, evaluacion y
mejoramiento. Para este modelo se asumieron dos hipétesis, la primera orientada
en la satisfaccion de las necesidades de informacion, a través de la identificacion
de requerimientos documentales y la segunda hipétesis en busca de contribuir a
los objetivos empresariales mediante la evaluacién y redisefio continuo.

En cuanto a la metodologia aplicada en esta investigacion, se evidencio
gue se baso6 en el estudio de caso, en donde presenta una articulaciéon con
respecto a enfoques (cualitativo y cuantitativo), métodos y técnicas de
investigacion para lograr una percepcién mas integral, asi como la obtencion de
soportes y evidencias a través de la observacion y entrevistas para la toma de
datos y posteriormente su analisis, que permitieron realizar un andlisis de la
informacion corporativa y procesos que se desarrollan en las diferentes
organizaciones (Del Prado y Esteban, 2016).

En cuanto al modelo propuesto este se basé en: marco tedrico,
contemplando principios conceptuales, como la calidad de la informacion,
almacenamiento, recuperacion, entre otros y principios operativos, centrados en
el hacer, como disefio, planificacion, implementacion, cumplimiento y verificacion
de la informacion; Objetivos y alcance, con el fin de satisfacer las necesidades
de informacién documental al interior de una organizacion y su alcance se basa
en, las personas, los recursos de la informacion, procesos y las tecnologias de la
informacion y comunicacién; Disefio, planificacion y evaluacion, mediante el
analisis del contexto, procesos, recopilacion de requerimientos a satisfacer y
cumplir, elaboracion e implementacién del proyecto y la evaluacion y mejora
continua (Del Prado y Esteban, 2016).

Se comprobd que la gestion por procesos permite alinear el SIGID con los
objetivos empresariales, asi como guiar la implementacion de SIG en cualquier
organizacion en donde su gestion se encuentre orientada a procesos, sobre todo
aguellas que se apoyan a través de la norma UNE 66177:2005, la cual establece
una guia para la integracion de sistemas de gestion y asi mejorar la eficacia y la

rentabilidad de las organizaciones, aplicada principalmente a sistemas de gestion
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de la calidad, gestion ambiental y de seguridad y salud en el trabajo (Del Prado y
Esteban, 2016).

Estos antecedentes son de importancia para el desarrollo de este trabajo,
ya que, a través del modelo propuesto, permite realizar la planificacion e
implementacion de un SIGID en cualquier tipo de organizacién, cuya gestion se
encuentre orientada a procesos, con el objeto de satisfacer las necesidades de
informacion documental y realizacion de procesos, mediante la accesibilidad
controlada de los documentos, en cumplimiento del marco legal y normativo de
las partes interesadas, partiendo de una etapa de analisis y conocimiento de la
organizacion, su contexto interno y externo, asi como los procesos, ya que esto
garantiza la alineacion de la gestion de la ID con la mision, vision y objetivos

estratégicos, ademas permite identificar los requisitos a satisfacer el SIG.

2. BASES TEORICAS.

Para el desarrollo del presente trabajo final de grado se hace necesario el
apoyo en distintas fuentes de informacién que ayudan a la comprension de la
necesidad o problema que presenta la organizacion. En este capitulo se analizan
referentes que aportaran al desarrollo de una metodologia para alcanzar los
objetivos del proyecto.

Para empezar a relacionar literatura referente a los Sistemas Integrados de
Gestion, es importante entender el alcance y aplicabilidad de las Normas que
comprenden el Sistema, ademas de conocer el aporte que brindan a las

organizaciones que desean aumentar su ventaja competitiva y rentabilidad.
2.1. CALIDAD.
El término de calidad se entiende, por la capacidad que se tiene por hacer

bien las cosas, este concepto ha ido evolucionado, buscando la satisfaccion del

cliente, convirtiétndose como un aspecto fundamental en las organizaciones.
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Antiguamente se tomaba como una actividad de medida e inspeccion,
siendo los egipcios pionero en este sistema de control de la calidad, en la Edad
Media se encargaban de realizar todo y de tratar con el cliente. A mediados del
siglo XVIII se presentd la produccion de grandes cantidades de bienes de
consumo, lo cual trajo la necesidad de implementar la metrologia, dado la
cantidad de piezas, asi como la normalizacibn que fueron acordadas
previamente, dando inicio a un sistema de produccidon en serie a través de
maquinas usadas por operarios (San Miguel, 2019).

Sin embargo, el nimero de productos defectuosos eran altos, dado que no
se daba importancia a las variaciones en la materia prima, habilidades del
personal, maquinaria, lo cual dio paso a la Revolucion industrial, a principios del
Siglo XX se introduce el concepto de control de calidad, pues Frederick W. Taylor
plante6 separar las tareas dentro del sistema de produccion, por lo que unos se
encargaban de la planificaciéon y otros de hacer el trabajo, con esto se
disminuyeron los defectos de los productos, a un precio elevado y con una calidad
aceptable.

En los afios cincuenta y sesenta en el marco de un programa de ayudas
después de la segunda guerra mundial los empresarios ensefiaron a los
japoneses en técnicas de control estadistico, técnica para la mejora continua,
formacion continua a las personas, satisfaccion del cliente, conceptos que
enmarcan la gestion de la calidad. Mientras tanto en Alemania se impuso como
primera potencia economica dado los buenos resultados de sus productos
mediante una alta ingenieria en la elaboracion de estos, sin embargo, se abusaba
de los recursos que se dedicaban al control de calidad obteniendo productos a
un alto precio.

Aunado a lo anterior, las empresas norteamericanas entraron en crisis, por
lo cual tuvieron que establecer estrategias para ser mas competitivas, luego de
la década de 1980 se dan cuenta que a calidad no significa mas costos, no mas
bien reduccion de costos y aumento de productividad y competitividad, por lo cual

desde entonces, la calidad se ha implementado en todos los sectores
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empresariales, superando a los japoneses, la diferencia del progreso radica en
la participacion de todos los trabajadores. En la figura 5 se presenta la evolucién
de la calidad. (San Miguel, 2019).

GESTION DE LA CALIDAD TOTAL

Todas las personas y recursos de la organizacion se enfocan en la mejora continua
de la calidad para satisfacer al cliente. Se trata de hacerlo bien a la primera

Sus referencias escritas son modelos como el premio Malcolm Baldrige,
el premio Deming o el modelo Europeo (modelo EFQM)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Actividades sistematicas que dan la confianza de que un producto o
servicio va a satisfacer los requisitos para los que fue planificado

EVOLUCION DE LA CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD
El control de procesos consiste Sus referencias escritas son
en medir la variacion de un proceso, normas internacionales
fijarle limites y permitir que este ISO 9000 u otras especificas
se pueda ajustar con rapidez hacia el de aseguramiento
objetivo establecido en las especificaciones de la calidad

INSPECCION

El objetivo principal es
la deteccion de errores

EVOLUCION DE LA CALIDAD EN EL TIEMPO
1920 1950 1990 2020

Figura 5. Evolucion de la Calidad en el Tiempo
Fuente: San Miguel (2019).

La calidad en salud es algo mas complejo, dado que esta orientado a
garantizar la vida de las personas, por lo tanto, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) manifiesta la responsabilidad que debe existir entre el estado, los
prestados y los usuarios (pacientes). Por otra parte, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) considera que la calidad de la atencién no debe
ser considera un producto, pues la salud ni es un objeto, sin embargo, si debe
ser buscada para garantizar acceso y equidad a todas las poblaciones y de esta
manera el usuario obtenga beneficios con la menor cantidad de riesgos (Vargas
et al, 2013).
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2.2. GESTION DE LA CALIDAD.

Dada la necesidad del perfeccionamiento de calidad en el sector industrial,
surgio la necesidad de aplicar la nueva filosofia gerencial en el area de servicios
de salud, los resultados sirvieron de referencia para que uno de los principales
colaboradores, Donald M. Berwick, pediatra de Harvard, escribiera la primera
obra de gestion de calidad en servicios de salud, en donde enlaza los cambios
de las organizaciones con el aumento de controles administrativos y legales
externos a la profesion médica, de manera que esto trae una revolucion en donde
las profesionales médicos deben prestar cuentas a instancias externas sobre las
formas en las que ejerce sus funciones, como lo son: gobierno, tribunales,
gerentes de empresas, etc. (Passo, 2000).

La Gestion de la Calidad se ha desarrollado como una estrategia
empresarial, para alcanzar niveles de competitividad en donde permita estar
alineada a las necesidades del mercado, traduciendo el concepto de calidad, en
el cumplimiento de requisitos. Por lo tanto la gestion de la calidad no debe
funcionar de manera opuesta a otros sistemas de gestiéon como medio ambiente,
seguridad y salud en el trabajo (SST), entre otros, asi como ayudar en el control
de los procesos internos de una organizacion basado en el enfoque a procesos,
propendiendo a una cultura de calidad basado en la satisfaccion de las partes
interesadas y promoviendo una oportunidad a las organizaciones de impulsar la

competitividad con el menor riesgo posible (Hernandez et al., 2018).

2.3.1SO 9001.

La ISO 9001 es una norma aplicada a los Sistemas de Gestion de la calidad
(SGC), la cual mediante la implementacion le permite a las organizaciones
administrar y mejorar la calidad de los productos y servicios. En busqueda de la
mejora, se han identificado ochos principios de gestion de la calidad, de la familia
de las normas ISO 9000 (Yariez, 2008):
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1 Enfoque al cliente, de acuerdo con las necesidades de los clientes se busca
satisfacer las necesidades y expectativas.

1 Liderazgo, los lideres crean y mantienen un ambiente para que el personal
se involucre en el logro de los objetivos.

1 Participacion de personal, aprovechamiento de las habilidades del personal
en beneficio de las organizaciones.

1 Enfoque basado en procesos, obtencion de resultados de manera eficiente
en donde las actividades y recursos se gestionen como un proceso.

1 Enfoque de sistema para la gestidn, busqueda de la eficacia y eficiencia
mediante la identificacion, andlisis y gestion de procesos.

Mejora continua, como uno de los objetivos de las organizaciones.

1 Enfoque basado en hechos paralatoma de decisiones, mediante analisis
de datos y de informacién que permitan a las organizaciones la toma de
decisiones.

1 Relaciones mutuamente, estrecha relacion entre las organizaciones y sus

proveedores.

2.4. NORMA 1SO 9001:2015.

La norma ISO 9001: 2015, es una norma internacional en la que se detallan
los requisitos para un Sistema de Gestidn de la Calidad, la cual permite que
mediante su adopcién pueda ayudar a mejorar el desempefio global de la
organizacion, trayendo consigo beneficios como: satisfaccion de los requisitos de
las partes interesada; aumento de la satisfaccion del cliente; abordar riesgos y
oportunidades de acuerdo al contexto y objetivos; y capacidad de demostrar la
conformidad con requisitos del sistema de Gestion de la Calidad. Asi mismo esta
norma tiene un enfoque a procesos, incorporando el ciclo PHVA (planear, hacer,
verificar y actuar) y pensamiento basado en riesgos.

El ciclo PHCV permite a la organizacién contar con recursos, que estos se

gestionen de manera adecuada y la determinacion de oportunidades de mejora,
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por otro lado el pensamiento basado en riesgos, permite a las organizaciones
anticiparse en la toma de decisiones en busqueda de la eficiencia y eficacia de
los recursos, lo anterior, considerando las 5 fases de un proceso: fuentes,
entradas, actividades, salidas y receptores de salidas, contemplado en las

versiones anteriores de la norma (Rojas, 2019).

2.5. GESTION AMBIENTAL.

La necesidad de mitigar y/o reducir los impactos ambientales ocasionados
por las organizaciones dado sus actividades han traido consigo la adopcién de
modelos de gestion ambiental, por lo que la implementacion del Sistema de
Gestion Ambiental (SGA), trae consigo ventajas como la minimizacion de
impactos negativos al medio ambiente, reduccion de costos, mejoramiento de la
eficiencia y ventaja competitiva en las organizaciones de ese mismo sector. Las
normas I1SO, las cuales se encuentran basadas en un conceso internacional,
publicé la ISO 14001:2018 que puede ser aplicada a cualquier organizacion sin
importar su actividad econémica (Torres, 2021).

En la mayoria de las instituciones hospitalarias, el SGA se encuentra
encaminado en el manejo de residuos, en donde se abordan soluciones
estratégicas con el fin de proteger el medio ambiente y aprovechamiento de
recursos generados. Sin embargo, en Colombia a través de la implementacion
de un SGA, se proporciona una ruta para el abordaje de temas relacionados con
el uso eficiente de los recursos naturales, disposicion de residuos peligrosos y
vertimientos, criterios para el consumo del agua, disposicion de medicamentos o

farmacos, manejo de desechos (Bejarano, 2008), (Marin, 2020).

2.6. NORMA I1SO 14001:2015.

Comparison between eco-management and audit scheme and ISO

14001:2015, Martins y Fonseca (2018). Es una norma internacional basada en
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que cuando los aspectos ambientales se identifican y gestionan
sistematicamente se puede lograr un mejor desempefio ambiental. Las
organizaciones deben determinar los riesgos y oportunidades relacionadas con
sus aspectos ambientales, obligaciones y entorno. El ciclo de vida y su evaluacion
son herramientas importantes para lograr Desarrollo Sostenible y se estan
aplicando para extender su control e influir en los impactos ambientales
asociados con el uso del producto y el tratamiento al final de su vida util o
disposicion.

La norma 1SO 14001 (2015), detalla los requisitos para la implementacion
de un SGA, para mejorar el desempeiio ambiental, aplicable a cualquier
organizacién, cualquier sector empresarial, asi como lo que deben cumplir, su
implementacion no soélo estd enfocada en demostrar un mejor desempefio
ambiental, sino la reduccion de costos de actividades a mediano y largo plazo,
cumplimiento de requisitos u obligaciones legales, incremento de la eficacia en
procesos, niveles de seguridad superiores en donde obliga a las organizaciones
a cumplir con lo relacionado al almacenamiento y uso de productos quimicos,
emergencias ambientales, mejoras en el liderazgo y cultura organizacional
incrementando el clima organizacional evidenciado en la motivacion y

productividad del personal (Bazan y Bruno, 2016).

2.7. ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL

Definida como una hoja de ruta o modelo utilizada por las normas ISO para
el disefio, revision e implementacion de normas de gestion, cualquiera que sea
su aplicacion (gestion de calidad, seguridad y salud en el trabajo, medio
ambiente, energia, entre otros. Esta ruta tiene en comun el modelo del ciclo
PHVA de la ISO 14001:2015 con la ISO 9001:2015, aportando ventajas a la
organizacién para la implementacion de normas de gestion, teniendo en cuenta
el concepto de pensamiento basado en riesgos, informacion documentada, en la

cual se tienen en cuenta los riesgos asociados a las actividades realizadas por la
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organizacion para minimizar los efectos adversos (Hernandez et al, 2018).

La estructura de alto nivel representa el trabajo de la coordinacién técnica
en cuanto a las normas de gestion de la Organizacion Internacional de
Estandares (ISO), tomando la misma estructura, definiciones y textos idénticos a
las normas de gestion, pues permite la alineacion de los sistemas de gestion 1ISO
mediante la unificacion de su estructura, las cuales se ha implementado a partir
de revision de la literatura cientifica, normas técnicas de gestion, permitiendo la
organizacion y estandarizacion de los requisitos de las normas ISO (Ver Figura
6), esta estructura inicia desde la identificacion del objeto y campo de aplicacion,
referencias normativas y especificas de cada una de las disciplinas, términos y

definiciones aplicables (Rodriguez y Pedraza, 2017)

1. objeto y
campo de
aplicacién 2
10 mejora referenclas
normativas
: evaé:?mm 3. términos y
desempefio definicionas

4. contexto
8 operaclon de la
organizacién

T apoyo 5 liderazgo

&
planificacién

Figura 6. Estructura de Alto Nivel
Fuente: Rodriguez y Pedraza (2017)

Siguiendo la estructura de la figura 6, continla con el contexto de la

organizacién en donde se realiza una identificacién y analisis de las cuestiones
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internas y externas, necesidades y expectativas de las partes interesadas, en
cuanto al liderazgo, como una habilidad que deben tener todas las personas en
la organizaciéon determinado por el grado de motivacion para el logro de objetivos
en comun, teniendo claro la identificacion de roles, responsabilidades y
autoridades, posteriormente con la definicion de una politica integral, se crea la
necesidad de contar con objetivos y una planificacion para el cumplimiento de los
mismos, contando con el componente de apoyo para orientar a la organizacion
hacia resultados concretos.

Para establecer, implementar, mantener y mejorar la gestion integrada, la
estructura propone recursos como; personas, infraestructura, factores fisicos,
metrologia, competencia y toma de conciencia de las personas, comunicacion y
control de la informacion documentada. Luego se cuenta con la operacion,
orientada a la planificacion, implementacion y control de procesos requeridos
incluyendo sus cambios. Los controles se determinan en la evaluacion de
desemperio, teniendo en cuenta el seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
del comportamiento del sistema, ademas de requisitos de auditoria y revision por
parte de la direccién, para la verificacion del cumplimiento de los requisitos que
intervienen en la gestion integrada (Rodriguez y Pedraza, 2017).

Para finalizar, se cuenta con la mejora, la cual estable la toma de acciones
correctivas, mejora continua, cambios en la organizacién (Rodriguez y Pedraza,
2017). Lo anterior permite la integracién de las normas segun las necesidades
de la organizacion permitiendo optimizar recursos en busqueda del logro de los
objetivos estratégicos, incrementado la competitividad de acuerdo con el sector
en el que la organizacion se encuentre, alcanzando mejora de la calidad de

procesos, productos y servicios y el respeto por el medio ambiente.

2.8. SISTEMA INTEGRADO DE GESTION.

Ante el criterio de escogencia por parte de las organizaciones para la

implementacion de los sistemas de gestion, se contemplo la integracion de estos,
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(gestion ambiental, seguridad y salud en el trabajo, gestién de la calidad), pues
al encontrarse separados los sistemas de gestion, se generaban dificultades
como reprocesos, de manera que la integracidbn permite optimizar estos
procesos, unificando los sistemas en un solo escenario. No obstante, en el sector
salud, se requiere una planificacion previa para la implementacion de los
sistemas en donde se propenda lograr la satisfaccion del cliente y la satisfaccion
de los entornos comunes, de manera que se distribuyan responsabilidades para
mayor agilidad y efectividad (Rojas et al, 2020).

La implementacion de un Sistema Integrado de Gestion (SIG), permite a las
organizaciones mejorar su eficiencia y eficacia, en la cual se evidencia una
reduccion de reprocesos, aumento de beneficios econémicos, mejora del clima
laboral, motivacién, adquisicion de productos de mejor calidad, lo cual se vera
reflejado en los productos y servicios. Por otra parte, al implementar la
integracion, también permitira identificar los requisitos a nivel de cumplimiento
legal para evitar sanciones y pérdidas econdémicas. Por lo tanto, el SIG unifica
cada uno de los componentes de la organizacion con el objetivo de cumplir con
su propdésito y su mision para la satisfaccién de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas (Lemus, 2019).

Segun Castillo y Martinez (2010), las organizaciones que consideran que la
integracion radica en hacer una sola gestion, ya que estas normas tienen una
serie de aspectos en comun que permite estudiarlos para posteriormente realizar
una integracion uniforme teniendo en cuenta el ciclo PHVA, estos aspectos
contemplan integracion en cuanto a:

{ Establecimiento de una politica.

1 Establecimiento de objetivos especificos.

1 Definicion de responsabilidades, disefiar y actualizacion de la informacion
documentada de los procesos y actividades, ademas del control de esta.

1 Planificacién de actividades para lograr los objetivos estratégicos.
Medicion, seguimiento y monitoreo de procesos y actividades.

Toma de acciones correctivas y preventivas.
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1 Evaluacién de desemperio a través de auditorias.

1 Revision del sistema en forma periédica por parte de la direccion.

2.9. SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL.

Dado el aumento de las Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion
(TIC s) han traido consigo la necesidad en las organizaciones de administrar y
controlar las fuentes de informacion, mediante la implementacion de sistemas de
gestion documental (GD). La GD se ajusta en cada uno de los sistemas de
gestién, mediante la seleccion, ordenamiento, busqueda y recuperacién de
fuentes, por lo que el objetivo de los Sistemas de Gestion Documental (SGD) es
ser un medio que facilite y mejore a nivel documental las organizaciones con el
fin de generar eficiencia y minimizacién de recursos (Chavez y Pérez, 2012).

Rodr 2guez y Gonzs§8l ez (2002) i ndi can (o
encargados de gestionar y tratar en todos sus aspectos la informacion fijada en
un soporte, con lo que el concepto de documento pasa a adoptar un sentido mas
amplio al considerar como tal, toda informacion plasmada en cualquier soporte
ya sea papel, ma g n @Betld anteriorosu @jetvase encueritrg o 0 .
alineado en garantizar la creacion, automatizacion y mantenimiento de las
fuentes documentales de la organizacién para que estas se encuentren al
alcance de todas las personas de acuerdo con la estructura organizacional
(Chavez y Pérez, 2012).

Para que exista una correcta GD, se requiere una adecuada Gestion de la
I nformaci -n (GlI), por | o que Rodbiéhgnaez (20
actividad econdmica mediante la cual se trazan objetivos y estrategias, se
organizan y distribuyen recursos, y se conducen y controlan acciones para un
mejor manejo y uso de la informacion, de forma que se garantice eficaz y
eficientemente, su identificacion, obtencion, representacion, almacenamiento,
busqueda y recuperacion, circulacion o distribucion, analisis y uso, con beneficios

y |a creaci-n de ventaj as cpuespgacstseenfocaas par
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en el uso racional de la informacion para mantener la eficacia, eficiencia y
efectividad en los procesos, ademas, una adecuada gestidon de la informacion al
interior de una organizacion facilita la gestion del conocimiento. (Chavez y Pérez,
2012).

El objetivo de la gestiébn del conocimiento, es propiciar un ambiente de
colaboracion al interior de una organizacion en donde prime el aprendizaje en
conjunto, por lo tanto, una adecuada GD conlleva a la correcta Gl, como base
para un enfoque innovador como la Gestién del Conocimiento, traduciéndose en
que para lograr éxito en éste, es importante evaluar periédicamente el proceso
de GD, bajo un buen uso, tratamiento y ciclo de vida de los documentos que se
vera reflejado en la buena Gl, incluyendo la Gl y la GD dentro de las actividades
de la Gestion del Conocimiento.

Es importante que en las organizaciones se cuente con un SGD, en donde
se realice un monitoreo del ciclo de gestion, quiénes generan documentos,
responsables de su actualizacion y posteriormente analizar los responsables del
almacenamiento y generacion de flujo de informacién que seré transmitida por el

mismo personal y generar la cultura de aprendizaje continuo.

2.10. PIRAMIDE DOCUMENTAL.

Segun la Norma ISO 9001:2015, la piramide documental representa la
estructura jerarquica de documentacion. La pirdmide documental consta de
cuatro diferentes niveles: Manual de Calidad, Procedimientos normalizados de
trabajo, Instrucciones de trabajo, Formularios y registros (Ver Figura 7). La base
representa los documentos que mas suelen ser utilizados dentro del sistema
documental y en la cuspide en que establece las directrices generales del sistema
de gestion. La implementacion de esta estructura facilita y garantiza que exista
mayor eficiencia y control en la documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad.
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Figura 7. Piramide Documental
Fuente: Lopez (2015)

De acuerdo con el sector o tipo de organizacion, éstas definen su propia
estructura jerarquica, de alli si debera tener mas o menos niveles. Teniendo en
cuenta piramide documental de la figura 7, los niveles estan conformados por
(Guaman, 2012):

1 Manual de Calidad: Documento en el cual se define la politica de la
organizacioén, estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos y
marco normativo.

1 Procedimientos: Recoger la informacion de las instrucciones para el
desarrollo de actividades de manera detallada.

Instrucciones de trabajo; Describe cOmo ejecutar los procesos.
Registros: Documentos en donde se recopila la informacién como, por

ejemplo: auditorias, informes, etc.

2.11. PLANTILLA DE DOCUMENTACION.

Los documentos se crean en diferentes soportes ya sea en fisico o en
mediante el uso de las tecnologias, las cuales se encuentran en constante
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evolucion. En cualquier medio, el documento definitivo que se ha revisado y
aprobado es el que finalmente se documenta, por lo que a través de herramientas
a esta accion se le denomina ciclo de vida, es decir que inicialmente se propone
un borrador individual que es ingresado al sistema de gestion documental, luego
es compartido para su revision, después de que es revisado se solicita en
conjunto la aprobacion de dicho documento y finalmente se define si se aprueba
o rechaza, dado que requiera de modificaciones en donde se obtenga el definitivo
y este se publique (Bustelo, 2013).
El contenido de los documentos esta conformado por plantillas, las cuales
define un esquema en donde se estructura la informacion en el documento y se
debe aplicar para la creacion de los diferentes tipos de documentos que
establezca la organizacion, en donde el entorno electronico favorece la utilizaciéon
de estas. Para la elaboracion y control de las plantillas es importantes considerar
los siguientes aspectos (Ministerio de Administraciones Publicas, Espafia, 2003):
1 Disefio e imagen corporativa, uso de logos, colores, tipo de fuente, tamafio.
{1 Estructura de los documentos, distribucion de los elementos del documento
como el encabezado, cuerpo, pie de pagina, firmas, etc.
Linglistica y redaccién, forma de redaccion.

1 Contenido de los documentos, informacion y datos que se incluye, con el
objetivo de que el documento cumpla con su propdésito.

2.12. CONTROL DE DOCUMENTOS.

Segun la Norma I1SO 9001 (2015), la informacién documentada requerida
por el SGC se debe controlar, para asegurarse de que esté disponible y sea
idénea para su uso, donde y cuando se necesite; esté protegida adecuadamente
(por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de
integridad). Para su control la organizacion debe abordar: distribucion, acceso,
recuperacion y uso; almacenamiento y preservacion; control de cambios;

conservacion y disposicion.
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Teniendo en cuenta lo antes descrito como informacion documentada, es
aquella informacion que se debe controlar y mantener segun el medio en el que
se encuentre, la también forma parte de la estructura de alto nivel, que permite a
su vez mantener la conformidad en las auditorias al SIG (Hedera Consultores,
2011). Por tanto, es necesario conocer las diferentes fases en el control de
documentos: aprobacion, revision y actualizacién, identificacion de cambios y
version vigente, distribucion de la informacion documentada que se encuentra
vigente, informacién documentada identificada y legible, control externo de
documentos externos como por ejemplo normas, manuales operativos de
magquinaria y equipos y control de informacion obsoleta, previniendo uso de

informacion documentada que no se encuentre vigente.
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CAPITULO IlI
MARCO METODOLOGICO

La realizacion de este capitulo contempla tipo de proyecto, disefio del
proyecto, presentacion de la estructura desagregada del trabajo (EDT),
metodologia y las técnicas e instrumentos de recopilacion de datos, con las
cuales se pretende dar cumplimiento en establecer el Sistema de Gestidn
Documental del Sistema Integrado de Gestion, segun las normas 1ISO 9001:2015
e 1ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S.

1. TIPO DE PROYECTO.

La investigacién descriptiva es aquella en donde a través de observacion y
mediciones de cada uno de los elementos a analizar permite mostrar las
caracteristicas de un grupo o un sector o aquello que se encuentre en estudio
(Lafuente y Marin, 2008). Con lo anterior expuesto, se puede inferir que el
proyecto se enmarca en el tipo de investigacion descriptiva, dado que se busca
analizar el grado de cumplimiento de los sistemas de gestion en la Clinica Buenos
Aires, la estructura documental, mecanismos de control de la documentacion del
SIG, asi como la estructura del SGD.

Con este trabajo se busca identificar el estado actual de la institucion a
través del diagnéstico, en cuanto a la informacibn documentada del SIG,
mediante un analisis detallado de recopilacién de la informacién aplicable en las
normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, luego de esto presentar la estructura
del sistema de gestidbn documental en donde se definan los parametros y se
establezcan mecanismos para la elaboracion de la informacion documentada,
que permita proponer y establecer la estructura del SGD de los sistemas de
gestion de calidad y ambiental.

Teniendo en cuenta, lo antes expuesto, este proyecto también tiene un

enfoque cualitativo, ya que, a través de la recoleccion o recopilacion de
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informacion y andlisis de esta, en donde se examinan los datos y los resultados,
mediante el uso de técnicas de recoleccion de datos como entrevistas abiertas,
observacion, evaluacion de la experiencia de personal, revision de documentos,
de manera que se hace una inmersion en las experiencias del personal
(Hernandez et al, 2014).

2. DISENO DEL PROYECTO.

Segun Hernandez et al (2014), el disefio hace referencia a una estrategia
para obtener informacioén y asi responder al problema planteado. La observacién
y analisis que se realiza nos permite inferir que la investigacion de este proyecto
esta definida como no experimental, en donde no se generan situaciones, sino
se observa lo que ya existe, ademas no se modifican las variables a analizar, asi
como la evaluacion de esta situacion. Por otro lado, este tipo de disefios también
tiene una clasificacion: longitudinales, andlisis de datos en diferentes periodos de
tiempo; transeccionales, descripcion de variables para analizar su incidencia.

Con el tipo de disefio ya identificado, es importante conocer la diferencia
entre los diferentes tipos de disefios transeccionales: disefio transeccional
exploratorio, inicia con la exploracién de variables en una situacion o momento
especifico; disefio transeccional descriptivo, en donde se busca indagar por un
asunto que tiene influencia en un grupo de personas, situaciones, contexto, para
proporcionar su descripcion; disefio transeccional correlacional-causal, describen
relaciones en varias categorias en un momento en especifico (Hernandez et al,
2014).

Finalmente, teniendo en cuenta lo antes expuesto, el disefio de este
proyecto corresponde a una investigacion no experimental y transeccional
descriptivo. No se manipularan o alteraran variables, sino se realizara la

recopilacion de informacién y descripcion de esta.
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3. ESTRUCTURA DESAGREGADA DEL TRABAJO.

La Estructura Desagregada del Trabajo o llamada también EDT (Ver Figura
8), describe de forma detallada cada una de las actividades y los entregables,
que permiten dar cumplimiento a los objetivos especificos planteados, mediante
la distribucion de actividades por cada uno de los objetivos, describiendo los
entregables para los mismos, en donde finalmente se lograra el objetivo general
gue es establecer el Sistema de Gestion Documental del Sistema Integrado de
Gestion, segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015 en la Clinica
Buenos Aires S.A.S.

Establecer la estructura del Sistema de Gestion Documental del Sistema
Integrado de Gestion, segun las normas IS0 9001:2015 e IS0
14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S.

1

i - L :
= 2. Determinar la 3. Establecer 4. Proponer la
lucii?mmg;fn = estructura documental mecanismaos de e_slruclura ﬂel
aplicable 4l con basg I_uﬁ procesos control d_e_ la Sistema de Gestion
Sistema Integrado de la clinica, para el documentacion del Documental del
de Gestidn Sistema Integrado de Sistema Integrado Sistema  Integrado
: Gestion de Gestion de Gestion.
I — —
1.1. Recopilar Ia 2.1. ldentificar la 3.1. Proponer el 4.1. Flanificar la
informacion | - piramide | desarrolla del elaboracion de
— aplicable de — | | documenial del =l control de la — informacion documentada
acuerdo a la narma SlG informacion 41 Proyectar I
IS0 90012015 documentada estructura del Sistema de
22 Elaborar — Gestion Documental
1.2. Recopilar la —= plantillas de — 3.2. Disenar el
informacion documentacion procedimiento
—{ aplicable de [— —| de control de 1a [~ | 4 A Carta de Gantt de la
acuerdo a la norma I informacion planificacion de la
150 14001:2015 documentada elaboracion de informacion
2.A. Documento —— documentada.
" para la — - 4B. Manual del Sistema de
1.A. Informe de faliis il DL 3.A. Disefio de matriz | | Gestion Documental
Diagnéstico de la TUTTTIEE I documental 4.C. Carta de Gantt para la
situacion  actual documentada 3.B. Procedimiento de implementacion ~ de  la
de la institucion control  de la Estructura del Sistema de
informacion Gestion Documental
documentada del SIG
|  Objetivo General || Objetivos Especificos | — J_

l Actividades ] I | Entregables |

Figura 8. Estructura desagregada del TFG.
Fuente: Elaboracion propia
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El desarrollo de este proyecto inicia con la identificacion de la
documentacion aplicable al sistema de gestidn, teniendo en cuenta los criterios
de las normas ya mencionadas, luego con la determinacion de la estructura
documental con base a los procesos de la institucion para el SIG, luego
establecimiento de los mecanismos de control de la documentacion del SIG y por
altimo proponer la estructura del sistema de gestion documental del SIG, en
donde constaran de actividades especificas que se encuentran desagregadas

por objetivo en la figura 8, con cada uno de los entregables.

4. METODOLOGIA.

La metodologia para la planificacion, formulacion y desarrollo de este
trabajo se inicia con el andlisis de la situacion de la institucion con respecto a la
informacion documentada que cuenta teniendo en cuenta los criterios de las
normas de gestidon (calidad y ambiental), en donde se identificara y analizara la
piramide documental, de manera que permita definir criterios para la elaboracién
de documentos, asi como la matriz documental, documento en donde se defina
el control de la informacion documentada del SIG, para establecer el SGD del
SIG de la clinica.

Para ejecutar lo ya mencionado, debe existir un compromiso con el personal
involucrado en la institucion, asi como la disponibilidad de recursos e informacion
fluida, ya que las actividades traen consigo revisién continua de la informacion
documentada de los procesos, de acuerdo con los requerimientos de las normas
de gestion. Esto también trae consigo una retroalimentacion con el personal de
las diferentes areas y la direccion, si bien cada organizacion tiene definido la
periodicidad de actualizacion de documentos, para este caso se realiza la
propuesta en donde se establece el SGD del SIG teniendo en cuenta las normas
de gestidon de calidad 1SO 9001:2015, gestion ambiental segun 1ISO 14001:2015

y los ajustes necesarios para su posterior implementacion.
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4.1. IDENTIFICAR LA INFORMACION APLICABLE AL SIG.

El primer grupo de actividades a realizar consta de la recopilacion de la
informacion aplicable teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, el analisis de cada uno de los elementos con el objeto de obtener

un informe del diagndstico de la situacion actual.

4.1.1. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO CON LA
NORMA ISO 9001:2015

El desarrollo de esta actividad busca identificar la documentacion aplicable
al SIG para los procesos de la institucion. Esto se realizara teniendo en cuenta
los requisitos establecidos como obligatorios en las normas ISO 9001:2015. Para
finalizar, se desarrollara el diagnéstico de la situacion actual, a través del analisis
realizado, contempla los documentos que debe establecer la institucion de
acuerdo al SIG.

La recoleccion de la informacion se realizara dentro de la institucion con el
apoyo de los lideres y coordinadores de los procesos de gestion de calidad y
gestiébn ambiental, mediante la aplicacion de una lista de chequeo que permitiera
reconocer la informacion requerida, para la elaboracion del informe de

diagnéstico, previa aprobacion de la subdireccién general y la gerencia general.

4.1.2. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO CON LA
NORMA ISO 14001:2015.

Mediante la aplicacion de una lista de chequeo en la cual se integra los
criterios de la norma 1SO 14001:2015 se identificara el grado de cumplimiento en
cuanto a la documentacion aplicable, con el apoyo del lider del proceso de
gestion ambiental, con el fin de obtener insumos para la elaboracion del informe

de diagndstico de la situacion actual de la institucion.
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4.2. DETERMINAR LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL CON BASE EN LOS
PROCESOS DE LA CLINICA, PARA EL SIG.

Cuando se ha realizado la primera fase que es la recopilacion e
identificacion de informacion aplicable al SIG, se continuara con la determinacion
de la estructura documental con base en los procesos de la clinica para el SIG,
el cual permite establecer los documentos y registros aplicables, que son
obligatorios en las normas 1ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, los cuales se
identificaran en la pirdmide documental, teniendo en cuenta lo anterior, se
realizard un andlisis de los componentes requeridos que debe tener un

documento para la elaboracién de plantillas de documentacion.

4.2.1. IDENTIFICAR LA PIRAMIDE DOCUMENTAL.

Luego de establecer los documentos aplicables del SIG, se desarrolla la
piramide documental en donde se contempla los documentos que debe
establecer la clinica de acuerdo al SIG, en donde se definirAn los niveles
documentales, teniendo en cuenta la informacién de la clinica descrita en la

perspectiva estratégica y perspectiva organizacional

4.2.2. ELABORAR PLANTILLAS DE DOCUMENTACION.

En esta fase se construyen los modelos de los documentos que se deberan
implementar en los procesos definidos por la institucion, en donde se defina la
estructura de los documentos como por ejemplo: manuales, procedimientos,
protocolos, actas, etc. Lo anterior, permitira definir el documento para la

elaboracion de informacién documentada
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4.3. ESTABLECER MECANISMOS DE CONTROL DE LA
DOCUMENTACION PARA EL SIG.

En esta fase se presenta una propuesta para el control de documentos y
registros que le sean aplicables a la institucion, teniendo en cuenta los criterios
de las normas del SIG segun las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015, a
través del disefio de una matriz documental y un procedimiento en donde se

establezca el control de la informacion documentada del SIG.

4.3.1. PROPONER EL DESARROLLO DEL CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

Inicialmente se propone un plan en donde se contemple cada una de las
etapas que se deben desarrollar para el control de la informacién documentada,
el cual contemple: elaboracion del borrador, revision por el encargado de
proceso, revision de su estructura, modificacion en caso de requerirse,
codificacion y aprobacion del documento, asi como evidencias de este proceso y
de su socializacién. Lo anterior, permitird evidenciarse a través de una matriz
documental en donde se pueda demostrar la trazabilidad de la informacion

documentada con la que cuenta la institucion.

4.3.2. DISENAR EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

En esta etapa del proceso se realiza a través del disefio de un
procedimiento para la elaboracion, presentacion, control, aprobacion,
actualizacion de los documentos internos/externos y registros mediante la
estandarizacion de los criterios de codificacion e identificacion de los documentos
gue hacen parte de la estructura documental de los SIG de la Clinica Buenos

Aires, en donde se define las responsabilidades del mismo.

46



4.4, PROPONER LA ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION
DOCUMENTAL DEL SIG.

En esta fase final se propone una actividad que contempla la planificacion
para el proceso de elaboracion de informacion documentada del SIG en el cual
se logre la participacion de la alta direccion para el cumplimiento y funcionalidad
de lo que alli se establece, con el objeto de garantizar la optimizacion de los
recursos y que contribuya al cumplimiento eficaz y eficiente de la mision, vision y

objetivos institucionales.

4.4.1. PLANIFICAR LA ELABORACION DE INFORMACION DOCUMENTADA.

Se propone una carta de Gantt de la planificacién para la elaboracién de
informacion documentada, del SGD, alli se define los tiempos para la
implementacion, relacionando responsables, proceso de revision, aprobacion,
modificacion, identificacion documental, socializacion a los encargados de velar

por su cumplimiento, en donde se apunte a mejorar los procesos.

4.4.2. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL DEL SIG.

Para finalizar con cada una de las fases se propone un Manual del Sistema
de Gestion Documental, en el cual se establece como se encuentra estructurado
el SGD del SIG, teniendo en cuenta la metodologia DIRKS, segun la ISO
15489:2001, para la implementacion del mismo.

5. TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS.
Para el desarrollo del presente trabajo, se utilizaron métodos de recoleccion

de datos cualitativos a través de observacion, entrevistas, aplicacion de

instrumentos a personal como listas de chequeo y formularios, las cuales
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resultaron practicas al momento de ejecutar, para la obtencién de resultados y
dar cumplimiento a los objetivos de investigacion (Hernandez y Duana, 2020). En
la figura 9 se evidencia el procedimiento de recoleccion y analisis de datos,
mediante revision y observacion de documentos aplicando listas de chequeo

(Hernandez et al, 2014).

Entrevista 1 Entravista 2 Entrewista 3 Enbewista &

Recoleccidm g2
ks datns | N

Evaluacion de [a muest inidal:
confirmacion o ajustes

hnalisis de bos datos | ]

Analisis fin

Figura 9. Naturaleza del proceso cualitativo para el procedimiento de
recoleccion y analisis de datos
Fuente: Hernandez et al (2014)

6. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

Los instrumentos de recoleccién de datos deben ser confiables para la
obtencion de resultados, es por ello que es necesario tener en cuenta aquellos
instrumentos que permiten obtener informacidén necesaria para dar respuesta al
problema planteado mediante la observacion de documentos como resultado de
la aplicacién listas de chequeo (Ver Anexo A), es por esto importante tener en
cuenta (Hernandez y Duana, 2020)

1 Autorizacion, contar con un aval por parte del personal de la institucion para
la recoleccion de datos e informacion.

1 Tiempo, que es el tiempo que le toma al investigador para el analisis de la
informacion (incluye actividades como la recoleccion, tabulacion y analisis de

datos
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Recursos, en cuanto a humanos, que es el personal con el que se apoya para
la aplicacion de los instrumentos de recoleccion de datos,
Supervision, en donde se distribuye el recurso humano que coordina la

informacion a estudiar y analizar.
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CAPITULO IV
RESULTADOS DEL PROYECTO

En este capitulo se encuentras las actividades ejecutadas, establecidas
para cada uno de los objetivos especificos y por ende dar cumplimiento al objetivo
general del proyecto. Mediante la EDT se describen las actividades y los
entregables que permiten alcanzar los resultados propuestos como solucion al

problema de la organizacién objeto de estudio.

1. RESULTADOS DEL PROYECTO

Para dar cumplimiento al objetivo general que es establecer la estructura
del Sistema de Gestion Documental del SIG, segun las normas ISO 9001:2015 e
ISO 14001:2015 para la Clinica Buenos Aires S.A.S., se desplegaron cuatro
objetivos especificos, los cuales fueron presentados en el capitulo 1. Por lo tanto,
los resultados inician con la identificacion de la documentacion aplicable al SIG
de las normas ya mencionadas para obtener un informe de diagndstico de la
situacién actual de la instituciébn. Seguidamente, se determina la estructura
documental con base a los procesos de la Clinica para el SIG a través de la
identificacion de la pirdmide documental del SIG y la elaboracién de plantillas de
documentacion y tener como resultado un documento para la elaboracién de la
informacion documentada.

Posteriormente, se establecen mecanismos de control de la informacion del
SIG a traveés del desarrollo del control de la informacion documentada, mediante
un disefio de una matriz documental y procedimiento de control de la informacion
documentada del SIG. Finalmente, se propone la estructura del Sistema de
Gestion Documental del SIG a través de una carta de Gantt.

51



1.1. IDENTIFICAR LA DOCUMENTACION APLICABLE AL SISTEMA
INTEGRADO DE GESTION

Para el desarrollo de este objetivo se realizaron dos actividades que

permitieron su cumplimiento que fueron la recopilacion de la informacion

aplicable de acuerdo a la norma ISO 9001:2015, asi como la informacién

aplicable de acuerdo a la norma ISO 14001:2015. Por lo tanto, se describen los

resultados y las herramientas que permitieron su desarrollo.

1.1.1. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO A LA
NORMA ISO 9001:2015

Esta actividad se realizé mediante la aplicacion de una lista de chequeo, en

la cual se identifico la informacion aplicable segun los requisitos exigidos por las

normas de la ISO 9001:2015. Para la implementacién de esta herramienta, se

contd con la participacion del personal de la institucion. (Ver Cuadro 3)

Cuadro 3
Informacién aplicable de acuerdo a la norma ISO 9001:2015
TITULO NUMERAL RESULTADO
M Andlisis externo: através de PESTAL, 5 Fuerzas
de Porter, Diamante de Porter
Contexto de la 41 1 Anadlisis interno: Analisis de Cadena de Valor o
organizacion ' realizacion de DOFA en donde se evallen todos
los aspectos internos y externos.
9 Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.
I Matriz de identificacion Partes interesadas
Partes 4.2 1 Identificacién de las necesidades y expectativas
Interesadas § Fecha de actualizacién
9 Descripcion del Alcance
Alcance 43 | Acta,de reunion con grupo de lideres donde se
evallen los resultados (4.1y 4.2)
i Portafolio de producto y/o servicios
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Cuadro 3

(Cont é)
TiTULO NUMERAL RESULTADO
1 Mapa de procesos
SGC 4.4 i Las caracterizacibn de procesos (entradas vy
' salidas, indicadores, objetivo, requisitos,
recursos, riesgos, lideres)
. 1 Acta de Reunién de Rendicion de cuentas
Liderazgo y . . L,
. 5.1 1 Presupuesto firmado por la Alta Direccion
Compromiso _ .
1 Organigrama y manual de funciones
1 Acta de Reunién (Donde se definié la politica)
Politica de 59 9 Publicacion en medio fisico en cartelera
Calidad ' 1 Publicacién en pagina web
1 Registro a la socializacién de politica
1 Perfiles de cargo
Roles, 9 Estudio de puesto
responsabilidad 53 P . )
. 1 Informes de desempefio y mejora
y autoridad L, -
9 Actas de conformacion de Comités
1 Reunion en donde se identifiguen riesgos y
Acciones para 6.1 oportunidades (4.1y 4.2)
abordar riesgos 5 1 1 1 Plan de accién compromiso
y oportunidades o 1 Instrumento de controles: (Metodologia 31000,
Plan de calidad)
1 Objetivos alineados a la Politica*
Matriz de cumplimiento integral
Objetivos y 1 p g. .
N 1 Procesos asociados a los objetivos
planificacién 6.2 _
1 Indicadores
para lograrlos -
1 Fecha de cumplimiento
1 Seguimiento y medicién
Planificacion de 6.3 I Matriz de cambios
cambios ' 1 Actualizacion de riesgos y oportunidades
1 Plan operativo anual de inversién
 Plan de desarrollo
1 Rendicién de cuentas
Recursos 7.1  Plan financiero
1 Actas de aprobaciones de ejecuciones
presupuestales
{ Contratos
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Cuadro 3
(Conté )

TiTULO

NUMERAL

RESULTADO

Competencia y
Toma de
Conciencia

7.2
7.3

Estudio de puesto de trabajo

Manual de funciones

Check list de validacién de competencias
Identificacién de necesidades de capacitacion
Plan de capacitacién

Ejecucién de plan de comunicaciones
Ejecucion de plan de capacitaciones
Procedimiento de toma de conciencia
Comunicacién de indicadores

Lista de adherencia (Procedimientos)

Comunicacion

7.4
8.2.1

SR I N R R I R e e

Matriz de comunicaciones (interno y externo)
Procedimiento de Comunicacion
Atencibn de PQRSF (Correos,
contestaciones de redes sociales, etc)

oficios,

Informacion
documentada

7.5

Listado maestro de documentos
externos

Procedimiento de creacién y actualizacion de
documentos

Implementacion de un sistema de gestién
documental

internos y

Planificacion

8.1

=

Procedimiento de atencion al cliente
(identificacion de necesidades)

Procedimiento de adquisiciones (criterios)

Requisitos
Legales

8.2.2

=A =4 A=A

1

Matriz de requisitos legales (integral)

Fecha de actualizacion del documento
Procedimiento de Identificacibn de requisitos
legales

Actas de socializacién

Control
Operacional

7.1.4

7.1.3

7.1.5
8.1
8.3
8.4

INFRAESTRUCTURA:

f
f
f
f

Inventario equipos

Hoja de vida equipos

Actas de entrega

Programa de mantenimiento

AMBIENTE:

I Manual de convivencia
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Cuadro 3

(Conté )
TiTULO NUMERAL RESULTADO
RECURSOS DE SEGUIMIENTO:
1 Programa de seguimiento y medicién del
producto y/o servicio
9 Certificado de calibracion y verificacion.
1 Programa de calibracion,
1 Informes de laboratorio.
DISENO:
1 Procedimiento Disefio
i Ficha de Disefios (Entradas, cronograma,
revisiones y verificaciones)
1 Resultados de analisis y pruebas piloto
(Validaciones)
COMPRAS:
1 Procedimiento de compras (incluye seleccion
proveedores, seguimiento y evaluacion)
22 9 Verificacibn compras (Requisicion)
8:7 1 Cartas de resultados de evaluacion

CONTROL PRODUCTO:
1 Manuales de productos. Planillas produccién.

Reporte de anormalidades.

ENTREGAS:
9 Actas de producto y/o servicios, Certificados de

calidad del producto. Encuestas.

SALIDAS NO CONFORMES:
1 Registros de identificacion de salidas no
conformes.
9 Procedimiento de salidas no conformes.
(Entrada Registros de Quejas y Reclamos)

AMBIENTALES:
1 Procedimiento de trabajo integrales

(condiciones de  calidad, condiciones
ambientales y de seguridad)
1 Contratos con proveedores
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Cuadro 3

(Cont é)
TITULO NUMERAL RESULTADO
1 Acta de comité
9.1 1 Revision por la Direccion
o 9.1.1 1 Seguimiento a las acciones para abordar
Seguimiento y . :
medicién 9.1.2 riesgos y oportun!dade:.;, .
9.1.3 1 Encuestas de satisfaccion al cliente
1 Procedimiento de seguimiento y medicién
1 Fichas de indicadores (Incluyendo andlisis)
1 Programa de auditoria
1 Actas de Auditoria (apertura, balance y de
Auditoria 92 cierre)
Interna ' 1 Informes de auditoria
1 Procedimientos de auditoria
1 Plan de auditoria
1 Cronograma de frecuencia Revision por la
Direccién
L 9.3 1 Acta de Revision por la Direccion:
Revision por la 9.3.1 )
direccion 932 1 Entradas (Tabla de contenido)
933 i Salidas (Oportunidades de mejora, Recursos)
1 Conclusiones (conveniencia, adecuacion,
eficacia y alineacion)
Mejorai No i Procedimiento de acciones preventivas,
conformidad i 10.1 correctivas y de mejora
Accién 10.2 1 Formato de acciones preventivas, correctivas
correctiva 'y 10.3 y de mejora
preventiva 1 Actas de acciones analizadas y resueltas

Fuente: Elaboracion propia

1.1.2. RECOPILAR LA INFORMACION APLICABLE DE ACUERDO A LA

NORMA ISO 14001:2015

Se aplicé una lista de chequeo, en la cual se identifico la informacion

aplicable segun los requisitos exigidos por las normas de la ISO 14001:2015.

Para la implementacion de esta herramienta, se conté con la participacion del

Coordinador de Gestion Ambiental. (Ver Cuadro 4)

56




Cuadro 4

Informacion aplicable de acuerdo a la norma ISO 14001:2015

TEMA NUMERAL RESULTADO
9 Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.
Contexto de la a1 1 Andlisis externo (incluyendo Condiciones ambientales)
organizacion ' 1 Analisis interno en donde se evallen los aspectos interno y
externos
1 Matriz de identificacién Partes interesadas, dimensiones
(internas y externas)
= 1 Identificacion de las necesidades y expectativas (como le voy
artes . .
4.2 a dar respuesta a estas necesidades y expectativas)
Interesadas - .
I Que esta actividad se documente con su respectiva fecha de
actualizacion (Demuestre seguimiento periédico)
Alcance 4.3 Alcance definido, incluido el Manual de Gestiébn Ambiental
Mapa de procesos
1 Acta de Reunién donde se discuti6 la perspectiva de Ciclo de
vida
SGA 4.4 i Las caracterizacibn de procesos (entradas y salidas,
indicadores, objetivo, requisitos, recursos, riesgos, lideres,
informacion documentada)
Persona responsable del Sistema de Gestidon ambiental, asi como
Lid la designacion de un representante del SGA. Acta de Reunién de
C;rﬁra:z?nc?s% 5.1 Rendicion de cuentas
P 1 Presupuesto firmado por la Alta Direccion
1 Organigrama y manual de funciones
Politica SGA 5.2 Politica SGA. socializada y se publicada periddicamente
Personal definido para el SGA, se cuenta con la designacion de
éste, también un documento en donde se defina los roles y
Roles, responsabilidades, perfiles, estudios de perfiles de cargo y de
responsabilidad 5.3 puesto, asi como informes de desempefio y mejora. Se
y autoridad recomienda que se deje por escrito cada una de estas actividades,
por ejemplo: Actas de conformacion de Comité Grupo
Administrativo de Gestion Ambiental
1 Acta de Reunién en donde se identifiquen riesgos y
oportunidades (4.1y 4.2)
1 Plan de accién compromiso
Acciones para 6.1 1 Instrumento de controles: (Metodologia 31000, DAFP, AMEF,
abordar riesgos 6 1 1 Plan de calidad)

y oportunidades

Matriz de identificacion de peligros
Evaluacion de riesgos

Requisitos legales y otros requisitos
Planificacién de acciones

E I E ]
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Cuadro 4
(Cont é)

TEMA

NUMERAL

RESULTADO

Objetivos y
planificacién
para lograrlos

6.2

Objetivos alineados a la Politica*
Matriz de cumplimiento integral
Procesos asociados a los objetivos
Indicadores

Fecha de cumplimiento
Seguimiento y medicion

Planificacion
de cambios

6.1.2(a,b)

E R e R ]

Matriz de cambios

Matriz de peligros y riesgos

Matriz de aspectos e impactos ambientales
Documento en donde se identifiquen
oportunidades

riesgos vy

Recursos

7.1

= =4 =4 -8 -9

Plan operativo anual de inversion

Rendicion de cuentas

Plan financiero

Actas de aprobaciones de ejecuciones presupuestales
Contratos documentados, validados, firmados vy
aprobados.

Competencia y
Toma de
Conciencia

7.2
7.3

Asi como en el item 5.3:

Check list de validacién de competencias
Identificacion de necesidades de capacitacion
Plan de capacitacion

Ejecucion de plan de comunicaciones
Ejecucion y Evaluacion de capacitaciones
Procedimiento de toma de conciencia*
Comunicacién de indicadores

Lista de adherencia (Procedimientos)

Comunicacion

7.4

=A (=8 =8 =404

Matriz de comunicaciones (interno y externo) (Mantener
informacion documentada)

Procedimiento de Comunicacién en donde se identifiquen
mecanismos de comunicacion.

Atencion de PQRSF (Correos, oficios, contestaciones de
redes sociales, etc.)

Informacién
documentada

7.5.2

Listado maestro de documentos internos y externos
(TRD)
Procedimiento de
documentos
Implementacion de un sistema de gestion documental

creacibn y actualizacion de

Planificacion

8.1

= (=

= =

Procedimiento de atencién al cliente (identificacién de
necesidades)

Procedimiento de adquisiciones (criterios)

Procedimiento de Identificacion y Evaluacién de
Aspectos e Impactos Ambientales

Requisitos
Legales

6.1.3
9.1.2

Matriz de requisitos legales

Fecha de actualizacién del documento
Procedimiento de Identificacién de requisitos legales
Actas de socializacién

= = =a =4
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Cuadro 4
(Conté )

TEMA

NUMERAL

RESULTADO

Control
Operacional

8.1

= =

=a =4 =9

INFRAESTRUCTURA: Inventario equipos 1 Hoja de vida
equipos-Central de Residuos

AMBIENTE: Manual de convivencia-Listas de chequeo
(inspecciones locativas)

DISENO: Procedimiento Disefio, Ficha de Disefios
(Entradas, cronograma, revisiones y verificaciones)
Resultados de analisis y pruebas piloto (Validaciones)
COMPRAS: Procedimiento de compras (incluye seleccion
proveedores, seguimiento y evaluacion)

Verificacién compras (Requisicion)

Cartas de resultados de evaluacion

CONTROL PRODUCTO: Manuales de productos.
Planillas produccién. Reporte de anormalidades.
ENTREGAS: Actas de producto y/o servicios, Certificados
de calidad del producto. Encuestas.

SALIDAS NO CONFORMES: Limpieza y desinfeccién no
efectiva(Entrada Registros de Quejas y Reclamos)
AMBIENTALES: Procedimiento de trabajo integrales
(condiciones de calidad, condiciones ambientales y de
seguridad)

Contratos con proveedores

Preparacién y
respuestas
ante
emergencias

8.2

= =4 =4 -4 =1

=a =4 =9

Identificacibn de Amenazas

Procedimientos de atencién de emergencias (PON)
Plan de emergencias (actualizado)
Simulacros (videos, fotos, listados,
circulares)

Capacitacién y certificacion de brigadas
Rutas de evacuacion

Puntos de encuentros

programados

Seguimiento y
medicién

9.1

Se recomienda implementar:

=a =4 =9

E R ]

Acta de comité Administrativo de Gestion Ambiental
Revision por la Direccion

Seguimiento a las acciones para abordar riesgos y
oportunidades

Encuestas de satisfaccion al cliente

Procedimiento de seguimiento y medicién

Estudios de higiene
Seguimientos a
Preventivas

Fichas de indicadores (Incluyendo andlisis)

las Acciones Correctivas/Acciones

Auditoria
Interna

9.2

E K] =

Programa de auditoria integral

Actas de Auditoria (apertura, balance y de cierre)
Informes de auditoria

Procedimientos de auditoria-Plan de auditoria
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Cuadro 4

(Cont ¢é)
TEMA NUMERAL RESULTADO
1 Cronograma de frecuencia Revision por la Direccion
1 Acta de Revision por la Direccion:
Revision por la 93 1 Entradas (Tabla de contenido)
direccion ' {1 Salidas (Oportunidades de mejora, Recursos)
1 Conclusiones (conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion)
Mejorai No
conformidad 1 10.1 1 Procedimiento de Acciones Correctivas y Acciones
Accion 10.2 preventivas
correctiva y 10.3
preventiva

Fuente: Elaboracion propia

1.1.3. INFORME DE DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DE LA
INSTITUCION

Con el propésito de garantizar que los productos y servicios sean seguros,
la ISO (International Standarization Organization) se ha encargado de la creacién
de estandares de fabricacion, comercio y comunicacion en el mundo, pues
mediante estrategias permite reducir costos al minimizar los residuos y los
errores, asi como el aumento de la productividad (NTC ISO 9001, 2015). Entre
las normas mas utilizadas son: ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad e
ISO 14001:2015 Sistema de Gestion Ambiental.

A continuacién, se presentan los criterios que permiten la integracién de los
modelos de gestidon: Poseen la misma estructura (PHVA); Contienen requisitos
comunes, homélogos; Los sistemas de gestion son complementarios; Permite
desarrollar una sola auditoria interna; Permite a la alta direccion tener una vision
global de su organizacién. De acuerdo a lo anterior, se realiza una integracién de
los requisitos de las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001 de 2015, alli se identifica
qué tiene la institucion hasta el momento, en cuanto a la implementacion de un

SIG con base a las normas ya mencionadas.
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Cuadro 5

Informacion documentada aplicable al SIG segun los capitulos de la norma ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001: 2015 14001:2015
1 Un andlisis de la situacion actual |f Analisis externo: a través de PESTEL
Contexto de la de la Clinica mediante una matriz | Andlisis interno: Andlisis de Cadena de Valor o
o 4.1 4.1 DOFA. realizacion de DOFA en donde se evallen todos los
organizacion o . .
1 Andlisis externo (incluyendo aspectos internos y externos.
Condiciones ambientales) 1 Acta por la cual se aprueba y elabora el Contexto.
Cuenta con un m(_)delo . atencion en 1 Matriz de identificacién Partes interesadas
Partes 4.2 el que se describe los requisitos 'y 1 Identificacién de las necesidades y expectativas
4.2 ' cémo dar respuesta sélo al cliente L
Interesadas 1 Fecha de actualizacion
externo.
1 Descripcion del Alcance del SGI (Gestién de Calidad
Alcance del Se cuenta con Manual de procesos y y Gestién amb_iental)
SG| 4.3 4.3 procedimientos en el que se describe [ Acta de reunién con grupo de lideres donde se
el alcance del SGC evallen los resultados (4.1y 4.2)
1 Portafolio de producto y/o servicios
Se cuenta con un Mapa de procesos, | Mapa de procesos integral, por lo cual se recomienda
el cual no se encuentra direccionado | que se establezca de manera que permita a la
desde la Alta Gerencia. organizacién definir sus procesos. Se puede cumplir con
Por otra parte se comenzd a trabajar | este requisito mediante:
SGl 4.4 4.4 en la caracterizacion de procesos de: | Acta de Reunién donde se discuti6 la perspectiva de
Admisiones; Apoyo Diagnéstico; Ciclo de vida
Cirugia; Hospitalizacién; UCI; |1 Las caracterizacion de procesos (entradas y salidas,
Consulta Externa; SIAU; Gestion indicadores, objetivo, requisitos, recursos, riesgos,
Ambiental; Transporte Asistencial lideres, informacién documentada)
S.e cu_gnta con .EI apoyo .de la "’."Fa 1 Acta de Reunidn de Rendicion de cuentas
. direccion permitiendo la integracion . . .
Liderazgo y . 1 Presupuesto firmado por la Alta Direccion
Compromiso 51 51 de los procesos, compromet!endo .aI 1 Organigrama y manual de funciones
personal administrativo y asistencial 7 N .
para el mejoramiento de los procesos. 1 Acta de revision y actualizacion de Organigrama
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Cuadro 5
(Cont é)

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Se cuenta con una politica de calidad la |1 Acta de Reunion (Donde se establece la
cual permite ser un referente para el politica del SGI)
Politica SGI 5.2 5.2 establecimiento de los objetivos 9 Publicacién en medio fisico en cartelera
Se cuenta con una politica de Gestion [ Publicacién en pagina web
ambiental 1 Registro a la socializacién de politica
Manual de funciones docu'mentado pero 1 Perfiles de cargo
Roles, gue no se encuentra actualizado : i
" S ; . i Estudio de puesto-Validacion de cargas
responsabilidad y 5.3 5.3 Seguimiento de acciones correctivas, 1 Informes de desempefio y mejor
autoridad preventivas y de mejora ormes de fese pe 0y eJo_a}
Plan de humanizacion 1 Actas de conformacion de Comités.
> de ri q 1 Reunion en donde se identifiquen riesgos y
Se cuéanta Icon una matné :e r!es?tos”e oportunidades (4.1 y 4.2)
acuerdo a los procesos de la institucion | ¢ 51 ge accion compromiso
teniendo en cuenta: actividades, causas, . .
. consecuencias, nivel de riesgo, controles T Instrumento de c_ontroles. (Metodologia
Acciones para 6.1 6.1 acciones reve,ntivas res onéables ' 31000, Plan de calidad)
abordar riesgos y 6.1.1 6.1.1 P yresp 1 Matriz de riesgos
oportunidades Se tienen identificados los principales 1 Actabde_,regnlon Qedanalms, revision y
riesgos por servicios dentro del Programa aprobacion de matriz de riesgos
de seguridad del paciente 1 In.formaC|on documenta de la Gestion de
Riesgos
Se cuenta con objetivos estratégicos los
cuales se analizan mes a mes en los |1 Objetivos alineados a la Politica del SGI
I Comités de Calidad. 1 Matriz de cumplimiento integral
Objetivos y . . .
e, Se cuenta con un manual del Sistema de | Procesos asociados a los objetivos
planificacion para 6.2 6.2 - ; .
lograrlos Informacion para la Calidad, en el cual se |  Indicadores
indican los objetivos institucionales, | Fecha de cumplimiento
obligatorios, reportes a clientes externosy |  Seguimiento y medicién
responsables
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Cuadro 5
(Conté )

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Socializacién de la importancia de tener |  Matriz de cambios
Planificacion de 6.3 6.1.2(a,b) documentado los procesos, ademas de | Actualizacién y documentacion de riesgos
cambios ‘ B contar con las herramientas necesarias y oportunidades
para cumplir con cada proceso 1 Matriz de aspectos e impactos ambientales
En las caracterizaciones de procesos | Plan operativo anual de inversion
gue actualmente tiene la Clinica se |f Rendicién de cuentas
establece los recursos del proceso, sin |{ Plan financiero
Recursos 7.1 7.1 embargo no se tiene el cubrimiento del |{ Actas de aprobaciones de ejecuciones
100% de los procesos. presupuestales
Capacidad instalada del personal de |q Contratos documentados, validados,
acuerdo a los servicios ofertados firmados y aprobados.
Se cuenta con una herramienta que
permite verificar la competencia del |1 Estudio de puesto de trabajo
personal de acuerdo a su educacion y |1 Manual de funciones
experiencia 1 Check list de validacion de competencias
Competencia y Toma 7.2 7.2 Se cuenta con un procedimiento de | Plan de capacitacion
de Conciencia 7.3 7.3 induccion y reinduccion del personal en |  Ejecucién y Evaluacion de capacitaciones
el cual se establece la comunicacion de |§ Procedimiento de toma de conciencia
la politica y objetivos de calidad, | Comunicacion de indicadores
ademas de los requisitos del SGC y |q Ljsta de adherencia (Procedimientos)
SOGC
No se cuenta con un proceQ|mlento d_e i Matriz de comunicaciones (interno vy
comunicaciones al cliente ]nterno, sin externo)
Comunicacién 74 7.4 embargo si cuenta con _mformacpn 1 Procedimiento de Comunicacion
8.2.1 ’ documentada sobre la gestion y tramite S, -
de PQRSF (peticion, queja, reclamo, 1 Atencion .de PQRSF (Cor_reos, oficios,
sugerencia y felicitacion) contestaciones de redes sociales, etc)
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Cuadro 5

(Conté )
REQUISITOS COMUNES
TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
Se cuenta con un Manual de Procesos y procedimientos
de calidad, procedimiento de control de la informacién
documenta.d,a en la que se dgflnen Io§ J|neam|entos para Listado maestro de
la elaboracion y control de la informacién documentada d .
o . - ocumentos internos y
Se cuenta con procedimiento de control de la informacion externos
Informacion 75 752 documentada en la que se definen la normalizacion de los Procedimiento de creacion
documentada ' e documentos en donde se identifica el documento, se o y
controla la version, la fecha del documento, referencias, actual|zaC|on_<'je docum(_-:-ntos
ademas de especifica el formato en el cual se encuentra Implem_e,ntamon de un sistema
la informacion documentada en las areas (magnético, de gestion documental
fisico) y las personas responsables de la elaboracion,
revision y aprobacién del documento
Procedimiento de atencién al
Dentro de la planeacion estratégica, la institucion cliente  (identificacion  de
contempla dentro de su perspectiva de procesos el necesidades)
cumplimiento de los requisitos minimos de habilitacion Procedimiento de
Planificaciéon 8.1 8.1 para la prestacién de servicios, de acuerdo a lo estipulado adquisiciones (criterios)
en la Resolucion 3100 de 2019. Procedimiento de
También se cuenta con la autoevaluacion de servicios y identificacién y evaluacién de
cronograma de auditorias a proveedores contratados aspectos e impactos
ambientales- IDASVI
En los contratos o convenios se determinan los Matriz de requisitos legales
requisitos para la prestacion de servicio de la (integral)
Requisitos 822 6.1.3 poblacion asegurada, asi como de las Procedimiento de
Legales - 9.1.2 responsabilidades que tiene la institucién en cuanto Identificacion de requisitos
a reporte de informacion e indicadores de acuerdo a legales
la periodicidad segun corresponda Actas de socializaciéon
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Cuadro 5
(Cont é)

REQUISITOS COMUNES

TiTULO NORMAS ISO ¢ QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001: 2015 | 14001:2015
Se cuenta con un plan de mantenimiento
de logistica e infraestructura 'NFRAEST_RUCT_URA:
Se cuenta con areas de trabajo para el |1 Inventario equipos
desarrollo de actividades 1 Hoja de vida equipos
La organizacién realiza inspecciones de las |1 Actas de entrega
actividades realizadas 1 Programa de mantenimiento
Se cuenta con un Protocolo de manejo
para las tecnologias existentes en la | AMBIENTE:
714 Clinica,_en el cual se es_table_ce los tipos de | Manual de convivencia
7'1'3 mantenimiento, call_braglo_nes, uso
7'1'5 adecuado de equipos biomédicos, ademas | RECURSOS DE SEG_UII_\/IIENTO: o
81 de contar con un cronograma de | Programa de seguimientoy medicion
Control 8.3 8.1 mantenimiento preventivo y calibraciones del producto y/o servicio
Operacional 8.4 ' Identificacion de guias de uso al 100 % de | Certificado de  calibracion vy
8:5 los equipos que lo requieren verificacion.
85 !_a, organizacion cuenta con el per§o_nal 1 Programa de calibracion,
87 |doneq para la prestacion de Servicios, | {  Informes de laboratorio.
ademas de contar un plan de capacitaciéon
institucional DISENO:
_[)er}tro_,de la planeacion estratégica, la |q Procedimiento Disefio
institucion contempla dentro (_je_ SU|q Ficha de Disefios (Entradas,
perspectiva _d_e procesos el cumpl_lr_nle_rI:[o cronograma, revisiones y
de los reqwsnp,s minimos .de habilitacion verificaciones)
para la prestacnon de servmos,ﬂde acuerdo 1 Resultados de andlisis y pruebas
goltlngestlpulado en la Resolucion 3100 de piloto (Validaciones)
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Cuadro 5
(Conté )

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
También se cuenta con la autoevalgaci,c')n de | COMPRAS:
servicios y cronograma de auditorias a 9 Procedimiento de compras (incluye
proveedores contratados B seleccion proveedores, seguimiento y
Se cuenta con modelos de atencién y plan de evaluacion)
contingencia ante novedades de servicios en 1 Verificacién compras (Requisicion)
?;brzualgls Sc’:zggitclyﬁCapae:alase;:\i?;crsrdorﬁ i Cartas de resultados de evaluacion
redireccionamiento a los usuarios CONTROL PRODUCTO:
En los contratos o convenios se determinan § Manuales de roauctos Planillas
los requisitos para la prestacion de servicio roduccién. Re orE[)e de anofmalidades
7.1.4 de la poblacién asegurada, asi como de las P - Rep '
7.1.3 responsabilidades que tiene la institucion en ENTREGAS:
7.1.5 cuanto a reporte de informacién e 1 Actas d'e roducto vio  servicios
8.1 indicadores de acuerdo a la periodicidad oo P : y '
Control 83 8.1 seg(in corresponda Certificados de calidad del producto.
Operacional 8.4 Se cuenta con caracterizaciones de procesos Encuestas.
8.5 en los que se determinan las entradas y .
8.5 salidas para el desarrollo de actividades SALIDA_S NO CQNFO.RME.,S' .
8.7 No se cuentan con informacion 1 Registros de identificacion de salidas no
documentada, evidencia o actividades para conforme;. )
las salidas del disefio y desarrollo o para los |1~ Procedimiento de salidas no conformes.
cambios de estos. (Entrada Registros de Quejas Yy
Procedimiento de auditorias internas y Reclamos)
externas _
Se cuenta con un programa de Seguridad del AMBIENT_ALES' o
Paciente en donde se realiza andlisis de los | Procedimiento de trabajo integrales
Eventos Adversos, Incidentes y (condiciones de calidad, condiciones
Complicaciones, a pacientes durante su ambientales y de seguridad)
proceso de atencién_ ﬂ Contratos con prOVeedoreS
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Cuadro 5
(Cont é)

REQUISITOS COMUNES

TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 14001:2015
1 Identificacion de Amenazas
1 Procedimientos de atenciébn de
Se cuenta con un plan de emergencias en el que emergencias (PON)
Preparacion y incluye qué hacer en caso de un accidente | Plan de emergencias (actualizado)
respuesta ante N/A 8.2 radioldgico, teniendo en cuenta que por ser una | Simulacros (videos, fotos, listados,
emergencias institucion de salud presta servicios con equipos programados circulares)
generadores de radiaciones ionizantes 1 Capacitacion y certificacion de brigadas
1 Rutas de evacuacion
1 Puntos de encuentros
Se cuenta con un Manual del sistema de |1 Actade Comité Integral
informacién el cual involucra los indicadores de | Revision por la Direccion
seguimiento a riesgos, de accesibilidad, |1 Seguimiento a las acciones para
seguridad, oportunidad, satisfaccién y de la abordar riesgos y oportunidades
operatividad de las areas. 1 Encuestas de satisfaccion al cliente
91 Se ha establecido la periodicidad de los | Procedimiento de seguimiento y
9 1 1 indicadores para I_a toma de decisio_nes. _ medicién
Seguimiento y 912 91 Se cuenta con indicador de satisfaccion del | Fichas de indicadores (Incluyendo
medicion 913 ' cliente y de fidelizacion de cuenta analisis)
" Se cuenta con proceso documentado de | Seguimientos a las Acciones
encuestas de satisfaccion y manejo de PQRSF Correctivas/Acciones Preventivas
(manifestaciones de los usuarios) T Seguimiento a controles (Matrices de
Se realiza la medicion mensual de los requisitos legales, matrices ambientales
indicadores de cada uno de los procesos con y SST)
respecto a la seguridad en la atencién, 1 Fichas de indicadores (Incluyendo
satisfaccion global, desempefio de proveedores andlisis)
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Cuadro 5

(Conté )
REQUISITOS COMUNES
TITULO NORMAS ISO ¢QUE TIENE LA ORGANIZACION? RESULTADO
9001:2015 | 14001:2015
Se cuenta con un procedimiento de auditorias internas,
plan de auditorias de los procesos asistenciales 1 Programa de auditoria
se cuenta con documento que define los lineamientos | Actas de Auditoria (apertura, balance
Auditoria 92 92 para la planificacion, ejecucion y seguimiento de las y de cierre)
Interna ' ' Auditorias Internas y Externas, a través de la | Informes de auditoria
evaluacion del grado de conformidad de los requisitos | Procedimientos de auditoria
de las normas establecidas que permiten realizar la [§ Plan de auditoria
mejora continua de los SGC
i Cronograma de frecuencia Revision
Reunién con la alta gerencia para el andlisis de los por la Direccion
. 9.3 resultados de la medicidn de los procesos periodos 1 Acta de Revision por la Direccion:
Revision .
9.3.1 1 Entradas (Tabla de contenido)
por la 9.3 . . . . .
direccion 9.3.2 Se cuenta con planes de accion realizados por los | Salidas (Oportunidades de mejora,
9.3.3 coordinadores para la mejora, medicion de los procesos Recursos)
y cumplimiento de condiciones minimas de habilitacion. | §  Conclusiones (conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacién)
Se cuenta con un procedimiento para establecer las
condiciones, responsabilidades y actividades para
e e e DOeen Fon |1 Procedimiento _ de _accones
No . ' . S preventivas, correctivas y de mejora
conformida 10.1 10.1 adopt.ar acciones y plantea}r acciones para posibilitar 1 Formato de acciones preventivas
di Accion 10.2 10.2 solumon_es, que permitan eliminar Ia_s causas de las no correctivas y de mejora '
correctiva y 10.3 10.3 conformldad_es _reales_ y/<_) potenc_|a_les gue puedan 1 Actas de acciones analizadas vy
preventiva afectar la eficacia, eﬂcu_anua y efectividad de los SG. resuelias
Se cuenta con el archivo de las PQRS, de buzén de
sugerencias, el documento el cual se da tramite a la
gueja y los planes de mejora.

Fuente: Elaboracion propia
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1.2. DETERMINAR LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL CON BASE A LOS
PROCESOS DE LA CLINICA PARA EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

En este segundo objetivo, se busca establecer la estructura documental
teniendo en cuenta los procesos de la clinica: Estratégicos, Misionales, Apoyo y
Evaluacion, a través de la identificacibn de la piramide documental, para
posteriormente elaborar las plantillas de documentacion teniendo en cuenta la
imagen corporativa, la estructura de documentos, su contenido e informacion
para que este cumpla con su proposito especifico y finalmente obtener un
documento para la elaboracion de la informacién documentada.

Por lo tanto, se realizé la recoleccién de la informacion y documentacion del
area de Gestion de la Calidad y Gestidon Ambiental, para su identificacion dentro
del SIG, teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015 e ISO 14001:2015.

1.2.1. IDENTIFICAR LA PIRAMIDE DOCUMENTAL DEL SIG

Teniendo en cuenta los requisitos comunes del SIG, ya recopilados segun
las normas I1ISO 9001: 2015 e ISO 14001:2015, La siguiente imagen refleja la
estructura documental para la Clinica Buenos Aires S.A.S., e indica la
importancia de cada documento y su nivel en la jerarquia, asi como su aplicaciéon
y uso, en los siguientes cuatro niveles (Ver Figura 10):

NIVEL I: Documentos Estratégicos de la Organizacién. Se trata de
informacion documentada que define la orientacion de Clinica Buenos Aires
S.A.S., Son aquellos que ofrecen informacion sobre el deber ser de la
organizacién, constituyen los lineamientos generales que determinan el camino
a seguir por parte de todos los colaboradores. Aqui es donde se pueden
encontrar: La mision, vision, valores, el mapa de procesos de la organizacion,
politicas, objetivos del SIG; ademas de reglamentos y todos aquellos que por

regulaciones legales o disposiciones de la organizacion se deban constituir.

NIVEL Il: Documentos Orientadores. En este nivel se encuentran los
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manuales; siendo el Manual del SIG él que incluye todos los procesos de la
Organizacion y sus interacciones reflejadas a través de los documentos de
caracterizacion de procesos; asi como el alcance del Sistema del SIG de la

Institucion.

AREA DE GESTION AREA DE GESTION DE
AMBIENTAL CALIDAD

Momas y Requisitos establecidos
Palitica de Gestidn ambiental
Ohbjefivos de Gestion ambiental

Mormas y Requisitos establecidos
—_— Pul_iﬁ de Calidad
Ohjetivos de Calidad
Mapa de procesos

p—

Manusl de Procesos y Procedimientos
Caracterizacion de Gestion Ambiental
Matriz de Aspectos & Impactos Ambientales

Manual de Calidad
Caracterizacién de Calidad

Procadimientos. guiss vy
protocoles de atencion e
—_ instructivos, para  los
procesos identificados en

Procedimientos, guias v
protocolos de  atencidn e
insfructivos, para log dp—
procesos identificados en el
manusal, incluidos lo=
documentos externos que
apoyan la operacién

Manual del SIG, y Caracterizaciones
Nivel 2

el manusl, incluides los
documsentos externos que
spoyan |2 operacidn

Registros v

Listas de Chegueo Registroz v

que describen los Listas de Chegueo

resultsdos  de = sty que describen los

sjacucian de resultados  de |z

sctividades ejecucion de
actividades

Figura 10. Estructura de la documentacion del SIG
Fuente: Elaboracion propia

NIVEL Ill: Documentos Operativos. Son documentos que describen la
forma especifica de realizar actividades en cada seccion de la Organizacion para
dar cumplimiento a los objetivos de los procesos descritos en el Manual del SIG.
Aca se pueden encontrar: Procedimientos (que se acompafian en algunos casos
de instructivos de trabajo), Guias y Protocolos de atencion que ayudan a cada
colaborador a desempefiar mejor sus funciones y responsabilidades. En este
nivel también se encuentran los documentos externos que apoyan la operacion.

NIVEL IV: Documentos de Seguimiento y Mejora. Estos son documentos

llamados registros, describen los resultados de la ejecucion de las actividades
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mencionadas en los procedimientos, aportando evidencia objetiva de su
realizacion. Los registros ayudan a garantizar la trazabilidad de los procesos
dentro de la organizacion y ofrecen informacion cualitativa y cuantitativa respecto
a la forma en que se cumplen los objetivos y las metas propuestas por la
Organizacion, permitiendo hacer seguimiento y reorientar acciones para

garantizar los logros esperados.
1.2.2. ELABORACION DE PLANTILLAS DE DOCUMENTACION

Esta actividad se encuentra encaminada en desarrollar una plantilla
documental, en donde se representaran los documentos institucionales de la
Clinica Buenos Aires, teniendo en cuenta la imagen corporativa, en donde se
define el encabezado, final de péagina, tipo de letra, margenes, identificacién
documental:

Portada: Todos los documentos del SIG elaborados internamente seran
identificados por medio de la portada y del encabezado que se muestra en la

siguiente imagen. (Ver Figura 11).

N CLNICA
/N~ BUENOS AIRES

Compromiso & Bienestar

TIPO Y NOMBRE DE
DOCUMENTO

Figura 11. Portada de Documentos
Fuente: Elaboracion propia
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Portada: La portada deber& contener:
1 Logo de la Institucion
1 El tipo y nombre del documento en letra ARIAL tamafio 36 color gris y
mayuscula.
1 No se debe paginar la portada ni incluir encabezado

Encabezado: Son las descripciones que identifican a un documento, este
debe ir al inicio de todas las hojas de los documentos del SGI Asi (Ver Imagen

11):
Campo 1 Campo 2 Campo 3

} . |

CODIGO [ XX-XX-X
; : ~LINICA VERSION| 01T
N CLNICA NOMBRE DEL DOCUMENTO Campo 4
“W.BUENOS AIRES FECHA | 06/15 __|—~ ?
- HOJA | 12724 oo

\_l

Campo 8

Figura 12. Encabezado de documentos
Fuente: Elaboracion propia

V Campo 1: Destinado para el logotipo de la institucion.

V Campo 2: Se coloca nombre del documento en mayusculas, letra tipo Arial,
tamafio 12 en negrilla y centrado.

V  Campo 3: Se coloca el codigo del documento.

V Campo 4*: Es la version del documento, es decir, el nUmero del consecutivo
con el cual se especifica el nivel de modificaciones, iniciamos con el nimero
01.

V Campo 5*: En este campo se coloca la fecha (mes-afo) regir el documento
(luego de su revision y aprobacion). Esta se cambia cada vez que sea
modificado el documento.

V Campo 6*: Corresponde a la paginacion, es decir, numero de consecutivo
con el cual se identifica la pagina u hoja y la cantidad del documento (pagina

x1y).
V El tamafo de la fuente a utilizar sera de 7
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Final de P4gina: En este se identifica el cargo de la persona que elabora,
la persona que revisa y la persona que aprueba y codifica el documento. Este
solo se anotara en la ultima hoja. El pie de pagina debe ir al final del formato en
tipo de letra ARIAL NARROW, tamafio 9. Para todos los documentos elaborados
en archivos Word se debe realizar el siguiente pie de péagina, letra ARIAL
NARROW, tamafio 9 (centrado), asi:

Figura 13. Final de pagina
Fuente: Elaboracion propia

Tipo de letra: Todos los documentos deben estar diligenciados con letra
tipo Arial y en tamafio 11, los parrafos deben estar justificados y en interlineados
sencillo. La negrita se utilizara para resaltar palabras que requieran y letra
inclinada para palabras que no sean en el idioma espafiol.

Margenes: Superior e inferior de 2.54 cm., Izquierdo y derecho de 1.91 cm.

Identificacién/Codificacion: Esta conformado por tres caracteres y dos
digitos teniendo en cuenta el proceso al que pertenece, el tipo de documento y
el consecutivo numérico con dos digitos. El responsable de aseguramiento de la
calidad es el responsable de asignar y controlar la codificacion de los
documentos. El responsable del area o del proceso, con el apoyo del
Responsable de Calidad, identifican que tipo de documento se requiere para
iniciar la elaboracion, considerando el Cuadro 6., de identificacion documental de
Procesos y Subprocesos para la elaboracion de documentos.
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