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RESUMEN EJECUTIVO

La Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad, establece los requisitos
gue se deben cumplir para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en una
organizacion que desarrolla un producto o presta un servicio. Actualmente muchas
empresas cuentan con una certificacion de la Norma ISO 9001:2015, obteniendo
ventajas como: agregar valor a los productos o servicios, satisfacer las necesidades

de sus clientes, mantener un sistema de mejora continua.

Para implementar un Sistema de Gestidn de la Calidad, la organizacion necesita
tener un sistema documental que permita evidenciar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2015. Por esto, se realizdé una guia
para la elaboracion de un sistema documental con base en ISO 9001:2015 enfocada

a una clinica dental.

Para elaborar la guia, se identificaron los procesos que se desarrollan en la clinica
dental mediante una inspeccion en las instalaciones y realizando una encuesta al
administrador de la clinica. Los procesos identificados fueron: atencién al paciente,
restauracion dental, implantes dentales, periodoncia y ortodoncia. Por medio de una
lista de cotejo, realizada a partir de la Norma ISO 9001:2015, y con entrevistas
concedidas por el personal de la clinica, se determiné cuéles son los documentos
necesarios y que hacen falta para implementar el Sistema de Gestién de la Calidad
de la clinica, asi como también, se determiné el grado de cumplimiento de cada
capitulo de dicha norma. Se excluyé el inciso 8.3 Disefio y desarrollo de los
productos y servicios de la norma debido a que ya existen métodos establecidos
gue indican cuales son los requisitos y resultados esperados cuando se realiza un

procedimiento odontoldgico. Para determinar el alcance del Sistema de Gestion de



la Calidad, se hizo una propuesta de la politica, los objetivos de la calidad, el
organigrama y un mapa de procesos de la clinica dental.

La clinica dental evaluada, no cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad, por
lo que el porcentaje de cumplimiento por punto de la Norma ISO 9001:2015 fue:
23% en contexto de la organizacion, 31% en liderazgo, 10% en planificacion, 50%

en apoyo, 27% en operacion, 5% en evaluacion de desempefio y 0% en mejora.

La principal recomendacion es capacitar al personal de la clinica dental en el tema
de Sistemas de Gestion de la Calidad para que se familiaricen con los conceptos y
requisitos que se deben cumplir a la hora de implementar un sistema de este tipo, y

la forma en que influye cada colaborador en el Sistema de Gestion de la Calidad.
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l. INTRODUCCION

En la actualidad, existen muchas empresas que buscan certificarse con la Norma
ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad, para mejorar continuamente los
productos o servicios que prestan y por lo tanto, cumplir con las exigencias de los
clientes e incrementar la satisfaccion de ellos. Asimismo, al tener implementada esta
norma, se aumenta la competencia de una empresa frente a otras que prestan los

mismos tipos de servicios o productos.

Se ha observado que existen muchas clinicas dentales que prestan servicios
odontoldgicos generales y especificos. Al contar con un Sistema de Gestion de la
Calidad con base en la Norma ISO 9001:2015, se busca incrementar la competencia
de la clinica dental, asi como aumentar la satisfaccion de los pacientes. Para
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad, se necesita contar con un sistema
documental que evidencie que se estan cumpliendo los puntos de la Norma ISO
9001:2015.

El presente trabajo aporta una guia para la elaboracion de un sistema documental
de una clinica dental, con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de
la Calidad. El objetivo de la guia es orientar al personal de la clinica dental, sobre la
elaboracion y control de documentos necesarios para el sistema, asi como facilitar
la interpretacién de la norma. Dentro de la guia se proponen modelos de formatos
para los procedimientos y registros necesarios de la clinica dental. También, se
propone el alcance que tendra el Sistema de Gestion de la Calidad de la clinica, la

politica y los objetivos de la calidad, y un mapa de procesos.



Il. MARCO TEORICO

1. Calidad:
La calidad se define como el grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes de un objeto cumple con los requisitos. (ISO 9000:2005).

1.1.Evolucion de la Calidad:
En la década de los afios 20, la calidad se media al concluir la produccion y
se analizaba la validez de los bienes o servicios terminados. Se comienza a
utilizar el término no conformidad para identificar los productos que no
resultaban validos para la finalidad para la que se habian fabricado.
Después, debido a la gran produccién requerida por la segunda guerra
mundial, se creo el control estadistico de calidad. Surgio la necesidad de
emplear herramientas como el muestreo y las graficas de control.
Los circulos de calidad, eran grupos de trabajadores que se reunian
periddicamente para analizar el funcionamiento de la produccion y proponer
alternativas a la direccion.
De la década de los ochenta a la fecha actual, los trabajos desarrollados por
Deming, Juran e Ishikawa han posibilitado la creacion de una nueva cultura
empresarial. Aparece el concepto aseguramiento de calidad, con el cual se
pretende dar confianza a los clientes respecto al producto final y a la manera
en que fue elaborado. (Figura 1).
(Introduccién a la calidad. Aproximacién a los sistemas de gestiéon y
herramientas de calidad, 2006).

La Norma ISO 9000:2005 define aseguramiento de la calidad como: parte
de la gestién de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se

cumpliran los requisitos de la calidad. (ISO 9000:2005).



Figura 1: Evolucion de la Calidad
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herramientas de calidad, 2006).

1.2.Cambio de la cultura:
La evolucién tuvo como consecuencia la concienciacién por parte de los
demandantes de su poder de decisién y en la actualidad, los consumidores
asumen completamente su posicionamiento en el mercado. Los agentes
econdémicos marcan el desarrollo del mercado, eligen los productos se van

a comprar y a producir. (Figura 2).



Figura 2: Cambio de cultura en la organizacién
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Fuente: (Introduccion a la calidad. Aproximacion a los sistemas de gestion y

herramientas de calidad, 2006).

Debido al cambio cultural, los objetivos de la organizacién evolucionan y se

establecen nuevas metas:

1.2.1. Cumplir con las expectativas del cliente y despertar en él nuevas
necesidades.

1.2.2. Reducir o eliminar al méximo los defectos que se producen a lo largo
del proceso productivo.

1.2.3. Dar respuesta inmediata a las solicitudes del cliente.

1.2.4. Disfrutar de una categoria empresarial que siempre busca la

excelencia.

Por lo tanto, la cultura de calidad es una forma de trabajo en la que todos los
gue forman parte de una organizacién fomentan, conjuntamente, la mejora
continua. (Introduccién a la calidad. Aproximacion a los sistemas de gestion

y herramientas de calidad, 2006).



2. Sistema de Gestion de Calidad:
Un Sistema de Gestion de Calidad es una herramienta que le permite a
cualquier organizacion planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias
para el desarrollo de la misidén, a través de la prestacion de servicios con altos
estandares de calidad, los cuales son medidos a través de indicadores
establecidos para cada proceso. (Universidad Cooperativa de Colombia, 2015).

El objetivo principal de contar con un Sistema de Gestion de Calidad es que la
organizacion funcione en sintonia para asegurar que los productos o servicios
gue ofrece tienen especificaciones establecidas y cumplen con determinados

indicadores previamente establecidos.

El término Sistema refleja un conjunto de actuaciones perioddicas y habituales
en el tiempo, que se realizan en un entorno controlado y para la basqueda de
resultados concretos. Contiene una obligatoriedad basada en la mayor parte de
las ocasiones, en la finalidad de crear un clima de actuacion conocido y familiar
para las personas que lo desarrollan. (Introduccién a la calidad. Aproximacién a
los sistemas de gestion y herramientas de calidad., 2006).

El concepto Gestion implica que estas actuaciones no se realizan al azar, sino
que a medida que el trabajo avanza, la organizacion determina la utilizacién de
las actividades que son mejores o mas eficaces para alcanzar el fin que se
persigue. (Introduccion a la calidad. Aproximacion a los sistemas de gestion y

herramientas de calidad, 2006).

El aseguramiento de calidad indica el interés final que subyace al hecho de
desarrollar todas las actividades, es decir, incrementar la confianza de los
clientes. (Introduccion a la calidad. Aproximacion a los sistemas de gestion y

herramientas de calidad, 2006).



2.1.0bjetivos del Sistema de Gestion de Calidad:

Los objetivos principales de contar con un Sistema de Gestioén de Calidad

en una organizacion son:

a)
b)
c)
d)

Lograr los objetivos de la organizacion.
Agregar valor a sus productos y/o servicios.
Satisfacer a los clientes.

Desarrollar y mantener ventajas competitivas.

(Asociacion Espafiola para la Calidad, s. f.).

2.2.Ventajas del Sistema de Gestion de Calidad:

a)

b)

d)

La organizacién se asegura que funciona bien y por lo tanto, puede
cumplir los objetivos propuestos. Para eso es necesario que los objetivos
de calidad del sistema, estén alineados con los objetivos del negocio.
Se cuenta con un sistema que permite gestionar con calidad el desarrollo
de las actividades de la organizacion. El Sistema permite analizar el
desempeiio de forma integral y detectar las oportunidades de mejora, las
cuales si se implementan exitosamente, reflejaran en un cambio
sustancial de los indicadores de desempefio de la organizacion.

La forma de organizarse para hacer el trabajo es mejor y mas simple.
Para la organizacién que trabaja con equipos de trabajo interfuncionales,
el Sistema es una herramienta que permite producir resultados
superiores debido a la sinergia generada por la integraciéon de las
diversas habilidades y experiencias de sus miembros.

El Sistema y sus procesos son la mejor estrategia para superar la
estructura departamental de la empresa, estableciendo una verdadera
cadena de valor con los proveedores y clientes. (Asociacién Espafiola

para la Calidad, s. f.).



3.

Implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC):

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad es un proceso que

integra un conjunto de acciones planificadas y sistematicas, necesarias para

proporcionar la confianza de que un producto o servicio satisfara los requisitos
de calidad. (Gestion de la Calidad, 2010).

El Director General o Gerente de la empresa y el equipo de directores y gerentes

de areas,

deben ser los primeros implicados para que la filosofia y los

procedimientos de calidad sean asimilados por los colaboradores de todas las

areas.

3.1.Fases para laimplementacién de un Sistema de Gestion de Calidad:

3.1.1. Diagnostico de la organizacion:

La organizacion debe analizar en qué medida su gestion cotidiana se

ajusta a los requisitos de la norma de referencia.

Para realizar el diagnostico, se recomienda realizar las actividades

siguientes:

a) Revision de la gestién actual de la calidad y de los procesos en la

organizacién, comparando con la norma que se utilizard. Si se
contara con el apoyo de un asesor, es importante que éste

comprenda los mecanismos de funcionamiento de la organizacion.

b) Andlisis del autodiagnéstico, de los puntos débiles de la

organizaciéon, del organigrama y de la asignacion de
responsabilidades.

Propuestas de mejora, analisis del alcance del sistema y estimacion
de costes y recursos necesarios para la implementacion.

(Ministerio de Fomento, 2005).



3.1.2. Compromiso de la direccion y del equipo directivo:

La Direccion debe comprometerse en el proceso de implementacién del

sistema de calidad y tomar parte activa de él. La direccion debe

informarse y formarse en materia de calidad, conocer la norma a

implementar y las complicaciones que implica. EI compromiso de la

direccion debe ser demostrado siempre que se dé la oportunidad.

Las actuaciones que debe emprender la direccién son:

a)
b)

f)

)
h)

Establecer la politica de calidad de la organizacion y sus objetivos.
Designar responsables para diagnosticar la situacién actual de la
organizaciéon mediante la obtencion de datos y un responsable de
calidad.

Crear un Comité de la Calidad, tomando en cuenta a la presidencia
de la organizacion.

Mantener contacto con el responsable de calidad para conocer la
evolucion de los trabajos y asistir a las reuniones del Comité.

Incluir el tema de calidad como punto obligado en todas las
reuniones.

Resolver los problemas que afecten a la continuidad del proyecto de
implementacion del sistema.

Iniciar un programa de formacién y entrenamiento.

Emitir circulares con informaciones sobre la marcha de las
operaciones de implementacion y de informacion que puedan
interesar y animar al personal.

Reconocer los méritos de los trabajos realizados y animar al personal
para continuar avanzando en la mejora continua.

(Gestion de la Calidad, 2010).

3.1.3. Designacion de un responsable de calidad:

Independientemente del tamafio de la empresa, debe desigharse un

responsable de calidad y atribuirle los cometidos de su cargo. Se



recomienda que ostente un cargo de nivel directivo o de jefatura
dependiente de produccion.
(Gestion de la Calidad, 2010).

3.1.4. Compromiso de los mandos intermedios:
Los mandos intermedios de la organizacion son los responsables de
area o departamento, y deben conocer todo lo relacionado a calidad y el
sistema de gestion de calidad.
(Gestion de la Calidad, 2010).

3.1.5. Sensibilizacién de los trabajadores:
Para el éxito de la implementacion es imprescindible la colaboracion de
todo el personal de la organizacién. Se debe informar a todos los que
componen la organizacion de los fines que se pretenden y del grado de
implicacién y como afectara a cada persona.
(Ministerio de Fomento, 2005).

3.1.6. Eliminacion de la no-calidad:
Una vez que se ha proporcionado formacion e informacién a los mando
intermedios y se ha sensibilizado al resto del personal, se debe poner
en marcha una campafa para eliminar la no calidad o no conformidad y
sentar las bases de la mejora continua.
(Gestion de la Calidad, 2010).

3.1.7. Creacion de un comité de calidad.
En el Comité deben estar representadas todas las areas de la empresa;
la Direccion debe estar siempre presente o representada. Los miembros
del comité deben conocer y contar con las herramientas necesarias para
implementar el sistema de calidad.
(Gestion de la Calidad, 2010).
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3.1.8. Identificacion de los procesos de la empresa:
Se deben identificar los procesos principales y los secundarios de la
organizacién, analizar la relacion o interaccion existente entre ellos.
(Gestion de la Calidad, 2010).

3.1.9. Redaccion del Manual de Calidad:
La organizacion debe preparar el Manual de Calidad lo suficientemente
detallado para comprender el alcance, la estructura, los procesos y las
actividades y directrices referentes a la calidad, pero también lo
suficientemente reducido para que su lectura no se convierta en un
ejercicio tedioso y sea manejable para todos los interesados.
(Ministerio de Fomento, 2005).

3.1.10. Redaccidén de los procedimientos.
Se deben redactar los procedimientos, los cuales son la forma de llevar
a cabo un proceso. Es el conjunto de pasos detallados que se deben
realizar para poder transformar los elementos de entradas del proceso

en un producto o servicio. (Ortiz, 2010).

3.1.11. Puesta en marcha del sistema:
En esta etapa, las actividades cotidianas de la organizacién tienen que
llevarse a cabo conforme a los procedimientos e instrucciones de trabajo
y se debe realizar un seguimiento para verificar que efectivamente eso
es asi. De ser necesario, se deben realizar las correcciones o
adaptaciones.
(Ministerio de Fomento, 2005).
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3.1.12. Creacion del equipo auditor:
Esta conformado por uno o mas auditores que llevan a cabo la auditoria
con el apoyo, si es necesario, de expertos técnicos. A un integrante del
equipo se le designa como auditor lider y en el equipo se pueden incluir
auditores en formacion.
(1ISO 9000:2005).

3.1.13. Practica de auditorias:
Se realizan auditorias internas para completar el funcionamiento del
Sistema de Gestion de Calidad implementado. Toda la organizacion
debe ser auditada para comprobar que todas las actividades que se
describen en el sistema estan funcionando y que funcionan bien.
(Ministerio de Fomento, 2005).

3.1.14. Aplicar ajustes en el sistema:
Con una frecuencia apropiada, la Direccién debe valorar, junto con su
equipo, la eficacia del SGC para los fines generales que en materia de
calidad se pretendian. De ser necesario, deben realizarse los ajustes
necesarios.
(Ministerio de Fomento, 2005).

3.1.15. Certificacion:
La organizacion puede solicitar a una entidad de certificacion para que
realice una auditoria y emita un certificado conforme el sistema cumple
los requisitos de la norma de referencia.
(Ministerio de Fomento, 2005).
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4. Documentacién para un Sistema de Gestién de Calidad:
La documentacion de un SGC debe incluir:

4.1.Declaraciones documentadas de la politica de calidad y de objetivos de
la calidad:
Definir la politica de calidad es un proceso creativo y participativo, cuya
redaccion es compleja y exige la declaracion precisa de las principales

aspiraciones de la organizacion. (Napoles, 2013).

La politica de calidad y los objetivos determinan los resultados deseados y
ayudan a la organizacion a aplicar sus recursos para alcanzar dichos
resultados. La politica de calidad proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad
deben ser coherentes con la politica de calidad y el compromiso de mejora
continua. (1ISO 9000:2005).

4.1.1. Pasos para redactar una politica de calidad:
a) ldentificacién de los aspectos que se incluiran en la politica.
b) Preparacion del borrador.
c) Revision del borrador.
d) Preparacion del nuevo borrador.
e) Aprobacién de la politica.
f) Comunicacién a las partes interesadas.
(Napoles, 2013).

4.2.Manual de calidad:
La norma ISO 9000 define el Manual de Calidad como “documento que
especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacién”. Los
manuales pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al

tamafo y complejidad de cada organizacion. (ISO 9000:2005).



4.3.
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Un Manual de Calidad debe contener o hacer referencia como minimo a:

a) La politica de calidad.

b) Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal que
dirige, realiza, verifica o revisa el trabajo que afecte a la calidad.

c) Los procedimientos operativos y las instrucciones del Sistema de Gestion
de Calidad.

d) Las disposiciones tomadas para la revision, actualizacién y gestion del
Manual.

(Fernandez, 2006).

Procedimientos documentados y registros:

Un procedimiento segun la norma ISO 9000 es “una forma especificada para
llevar a cabo una actividad o un proceso.” Los procedimientos pueden estar
documentados o no. (ISO 9000:2005). Por lo tanto, la documentacién sobre
procedimientos se puede reducir a:

a) Procedimiento para el control de documentacion.

b) Procedimiento para el control de los registros.

c) Procedimiento de auditorias internas.

d) Procedimiento de control para producto no conforme.

e) Procedimiento de acciones correctivas.

f) Procedimiento de acciones preventivas.

(Fernandez, 2006).

Los registros suministran evidencias objetivas de la extension del
cumplimiento de los requisitos para la calidad o de la eficacia de
funcionamiento de un elemento del Sistema de Gestion de Calidad.
(Fernandez, 2006).

Los objetivos de los registros son: evidenciar, llevar una trazabilidad y

demostrar acciones correctivas o preventivas que se hallan llevado a cabo.
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En la Figura 3 se observa la documentacion para un Sistema de Gestion de Calidad
y el orden de relevancia que tiene cada uno de los documentos que integran el

sistema.

Figura 3: Documentacion para un Sistema de Gestion de Calidad
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Fuente: (Documentos del Sistema de Gestion, 2009).

En la Figura 4 se exponen los pasos a seguir para documentar un Sistema de
Gestion de Calidad y el orden en que se deben elaborar los documentos.



Figura 4: Pasos para documentar un Sistema de Gestion de Calidad
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5. Historia de ISO (Organizacion Internacional para la Estandarizacion):

ISO se deriva del griego isos que significa “igual”’. La historia de ISO comienza en
1946 cuando delegados de 25 paises se reunieron en el Instituto de Ingenieria Civil
de Londres y crearon una nueva organizacion internacional para facilitar la
coordinacién internacional y unificacion de los estandares industriales. El 23 de

febrero de 1947, la nueva organizacion inicio operaciones oficialmente.

Desde entonces, se han publicado alrededor de 21,760 Estandares Internacionales,
cubriendo aspectos de tecnologia y manufactura. Actualmente, ISO tiene miembros
de 163 paises y 785 cuerpos técnicos quienes se encargan del desarrollo de

estandares.

Los Estandares Internacionales brindan especificaciones para productos, servicios
y sistemas, con el objetivo de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los

mismos. Son fundamentales para facilitar el comercio internacional. (ISO, s.f.)

5.1.Normas ISO:
La Comisién Técnica 176 de la1SO, establecida en 1980, elabora y mantiene
una serie integrada de normas basicas de Gestion de la Calidad y de
Garantia de Calidad, junto con todas las normas esenciales de soporte que
hagan posible que las organizaciones la implementen sobre una base
integral. Las normas ISO 9000 (Figura 5) surgieron con el objetivo de ser un
instrumento que permite a las organizaciones suministrar productos y

servicios que garanticen la satisfaccion de sus clientes. (Fernandez, 2006).

Las principales normas de la serie ISO 9000 son:

5.1.1. ISO 9000:2015: Sistemas de Gestién de Calidad — Fundamentos y
Vocabulario
Esta norma describe los conceptos y principios de la gestion de calidad,
los cuales son universalmente aplicables a organizaciones que buscan

éxito por medio de la implementacion de sistemas de gestion de calidad,
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que buscan confianza en su cadena de suministros; a clientes que
buscan confianza en las habilidades de una organizacion que les provea

productos y servicios que cumplan con sus requisitos. (1ISO, s. f.).

5.1.2. 1ISO 9001:2015: Sistemas de Gestion de Calidad - Requisitos
Especifica los requerimientos para un sistema de gestion de calidad
cuando la organizacion necesita demostrar su habilidad para proveer
productos y servicios que cumplan con los requisitos legales y
reglamentarios, que a la vez cumplan con las necesidades del cliente.
También, tiene por objeto mejorar la satisfaccion del cliente mediante la
aplicacion efectiva del sistema, incluidos los procesos de mejora del
sistema. (ISO, s. f.).

5.1.3. ISO 9004:2009: Gestion para el éxito sostenido de una
organizacion - Un enfoque de gestion de la calidad
Proporciona orientacién a las organizaciones para apoyar el logro de un
éxito sostenido mediante un enfoque de gestion de la calidad. Es
aplicable a cualquier organizacion, independientemente de su tamario,
tipo y actividad. (I1SO, s. f.).

Figura 5: Familia de normas ISO 9000
ISO 9000 Familia
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Informes ||}
Técnicos [

Auditorias | 190141

Fuente: (LOpez, 2016)
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6. 1SO 9001:2015: Sistemas de Gestidén de Calidad — Requisitos
En 1987 se publico la primera norma ISO 9001. A través de los afios, la norma
se ha actualizado cinco veces, teniendo cambios menores y mayores, hasta
llegar a la dltima version publicada en el afio 2015 (Figura 6). Para la version
2015, se realizd una revision mayor y se busca que la norma sea aplicable en
cualquier tipo de organizacion y que se relacione con otras normas elaboradas
por ISO. (Burckhardt, 2016).

Figura 6: Evolucion de la norma ISO 9001:2015

150 [ Primera edicion J
9001:1987 rarma,

[ Cambios menores. ] 150
9001:1994
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o
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Unificacian IS0
QO QA e NN

15O
9001:2000

W

S tuali
e puntualizan 150

algunos requisitos 9001:2008

antarinrFoc

Cambios en el
1SO enfoque, estructura y
9001:2015 lenguaje mas simple.

O’W

Fuente: (Burckhardt, 2016)

Se busca que en el futuro, toda norma de sistemas de gestion sea coherente y
compatible, por medio de una misma estructura (estructura de alto nivel) y que

tenga criterios similares referentes a términos y definiciones. En la norma 1SO
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9001:2015 se establece una estructura de alto nivel, la cual representa un indice

bésico que tienen que compartir cualquier norma de sistema de gestion.

Esta norma esta compuesta por 10 capitulos:

a)

b)

d)

f)

9)

Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion: Define los resultados esperados
del sistema de gestion.

Capitulo 2. Referencias normativas: Cada disciplina contendra la

normativa especifica aplicable.

Capitulo 3. Términos y definiciones: Incluye términos y definiciones

comunes basicas, incluyendo las de cada disciplina.

Capitulo 4. Contexto de la organizacion: Este capitulo indica la importancia
y la necesidad de comprender la organizacion, cuales son las necesidades y
expectativas de las partes interesadas, y determinar el lugar de aplicacién

del sistema de gestion.

Capitulo 5. Liderazgo: Indica las responsabilidades de la alta direccién y el
compromiso que ésta tiene para implementar un sistema de gestion. La alta
direccion debe establecer las responsabilidades y autoridades del personal

que esté a su cargo.

Capitulo 6. Planificacion: Incluye el caracter preventivo de los sistemas de

gestidn, los riesgos y las oportunidades que enfrenta la organizacion.

Capitulo 7. Apoyo: Indica los aspectos de soporte necesarios para cumplir

las metas y los objetivos de la organizacion.
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h) Capitulo 8. Operacién: Es la organizacion y control de los procesos internos

y externos de la organizacion.

i) Capitulo 9. Evaluacion del desempefio: Define el momento para
comprobar el funcionamiento del sistema de gestion implementado. Esta
evaluacion se realiza por medio de seguimiento, medicion, analisis y

evaluacion, auditoria interna y revision por la direccion.

j) Capitulo 10. Mejora: Aborda las no conformidades, acciones correctivas y

mejora continua. (Burckhardt, 2016)

La estructura de alto nivel esta estrechamente relacionada con el ciclo de

Deming (Planear — Hacer — Verificar — Actuar) (Figura 7).

Figura 7: Relacién ciclo de Deming con estructura de alto nivel:

'I Planear I—-[ Hacer ]—p[ Verificar }_yl Actuar Ij

4. Contexto 9

. 6. 8, Evaluacion R
dela || 5. Liderazgo || o hicacion || 7 AROYO Qperacian del 10. Mejora
orgamizacion des,empeﬁu

Fuente: (Burckhardt, 2016)

7. Aplicacion de ISO 9001:2015 en una empresa de servicios:
Los servicios se definen como “una contribucién al bienestar de los demas y
mano de obra util que nos proporciona un bien tangible.” (Fontalvo, 2010).
En el proceso de prestacion del servicio juega un papel muy importante el cliente

(Figura 8). Para garantizar la calidad en la prestacion del servicio, se debe
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planificar la prestacion de éste con anterioridad. En la prestacion de un servicio
es dificil la estandarizacion, por lo que existe la posibilidad de cometer errores.
(Fontalvo, 2010).

Figura 8: Variables que intervienen en la prestacion de un servicio

El servicio El cliente no
no satisface * regresa

Contacto

Cliantes
potenciales

El sarvicio El cliante
zatisface * regresa

Fuente: (Fontalvo, 2010)
En la actualidad existen muchas empresas que prestan servicios, como por ejemplo:

e Servicios educativos

e Servicios de salud

e Servicios de hoteleria

e Servicios de transporte

e Servicios bancarios

e Servicios publicos

e Servicios de mantenimiento
e Restaurantes

e Servicios de turismo

e Servicios de seguridad
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e Servicios de comunicaciones
e Compafiias de seguros

e Servicios gubernamentales. (Fontalvo, 2010).

Para que las organizaciones mantengan una ventaja competitiva, es necesario
contar con unos indicadores que permitan establecer la medida de la calidad en los
servicios suministrados. Para esto es importante apoyarse en la retroalimentacion

del servicio prestado. (Fontalvo, 2010).

Para alcanzar la satisfaccion, se debe evaluar la opinion del cliente, por medio de
encuestas, entrevistas, buzones de sugerencias, la recepcibn de quejas,
experimentando ser el cliente. Con los resultados obtenidos, se podran evaluar las
debilidades del SGC, si los indicadores establecidos son adecuados para el servicio

gue se presta y contribuye en la mejora continua del sistema.

Segun los capitulos de la norma ISO 9001:2015, la organizacién debe:

e Determinar las cuestiones externas e internas que son adecuadas para su
propdsito y direccion estratégica, que afectan su capacidad para lograr los
resultados previstos de su SGC.

e Determinan las partes interesadas y los requisitos de éstas, que son
pertinentes para la organizacion.

e Determinar el alcance del sistema de gestion de calidad. El alcance debe
establecer los tipos de servicios cubiertos y justificar cualquier requisito de la
norma que la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de
su SGC.

e La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
SGC, al enfoque al cliente. Debe establecer la politica de calidad y

comunicarla.
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e La organizacion debe establecer las acciones para abordar riesgos y
oportunidades para el SGC.

e Debe establecer los objetivos de calidad y la planificacién para lograrlos.

e Debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC,;
tomando en cuenta a las personas, infraestructura, ambiente de trabajo y los
recursos necesarios para el seguimiento y medicion.

e Toda la informacién del SGC debe estar documentada.

¢ Planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios.

e Evaluar el desempefio del SGC mediante el seguimiento, medicion, analisis
y evaluacion del mismo, auditorias internas y la revision por la direccion.

e Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar
acciones necesarias para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente. (ISO 9001:2015).

Calidad en los servicios de salud:

En los servicios de salud, las caracteristicas de calidad y cantidad estan
estrechamente relacionadas entre si, ya que si hay pocas horas médicas de
atencion, la calidad de la atencion a la poblacién disminuye y el nUmero de dias
gue tardan las enfermedades aumenta.

Todas las prestaciones de salud, las técnicas para llevarlas a cabo, las
recomendaciones que surgen de la experiencia, los propésitos de la
planificacion, los procedimientos de la clinica y la epidemiologia, tienen por
objeto hacer las cosas bien, es decir, lograr una buena calidad.

(De Pablos, 1994).

En 1988, Roemer y Montoya de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

indican que “La calidad de los servicios de salud es el desempefio apropiado



24

(acorde con las normas) de las intervenciones que se saben son seguras, que
la sociedad en cuestion puede costear y que tienen la capacidad de producir un
impacto, sobre la mortalidad, la morbilidad, la incapacidad y la desnutricién”.
(Garcia, 2012).

La calidad en los servicios de salud existe cuando los atributos contenidos en la
prestacion de dichos servicios, hacen que la misma sea oportuna,
personalizada, humanizada, integral, continua y de acuerdo con los estandares

aceptados en procedimientos y practica profesional. (Garcia, 2012).

Para evaluar la calidad se establecen criterios de la misma, los cuales son la
caracteristica observable que permite conceptualizar lo que significa una buena
practica. Pueden ser implicitos, son los que reflejan lo que debia realizarse por
un buen profesional en una situacion determinada, y explicitos, los cuales
especifican las condiciones a seguir en una determinada situacion y son el
resultado de un proceso de discusion y consenso entre los profesionales
implicados.

Un indicador es una variable que se puede medir y se utiliza para medir variables
complejas, como calidad del servicio, accesibilidad, nivel socio-econémico. Los
indicadores pueden ser usados para describir una situacién que existe y medir
cambios o tendencias en un periodo de tiempo. Los indicadores de salud son
cuantitativos en su naturaleza, como tiempos de espera, disponibilidad de

medicamentos, limpieza del establecimiento, entre otros. (Gonzalez, s. f.).

Calidad en salud dental:
El concepto de calidad en salud, se enmarca en cinco elementos fundamentales:
e Excelencia profesional.
e Uso eficiente de los recursos.
e Minimo riesgo para el paciente.
e Alto grado de satisfaccion.

e Impacto final que tiene en la salud. (Sosa, s. f.)



25

El enfoque en sistema planteado por Donabedian, indica que la calidad se

estudia y se mide teniendo en cuenta tres componentes:

a)

b)

Estructura: Se refiere a la cantidad y calificacion del personal, los equipos e
instrumentos disponibles, los recursos financieros, las instalaciones y otros
recursos materiales, las normas y reglamentos existentes, asi como la
organizacion establecida. Incluye la voluntad politica y el liderazgo
comprometido, asi como la formulacion de politicas y estrategias y la
aplicacion de técnicas de direccion por objetivos y de planificacion
estratégica. Constituye los insumos o entrada del sistema. (Sosa, s. f.).

Proceso: Es el conjunto de actividades que se realizan en la atencion y
aquellas que se desarrollan para asegurar la ejecucion del propio proceso.
Se incluye no sélo las acciones ejecutadas por el personal de salud, sino

también las que pueden desplegar los propios pacientes. (Sosa, s. f.)

Resultado: Es la consecuencia que tiene el proceso de atencion con el
subsiguiente cambio en el estado de salud. Incluye el analisis del nivel de
impacto, el cumplimiento de indicadores y de los gastos efectuados, la
satisfaccion de los usuarios, prestadores y decisores (personas gue toman
decisiones importantes para el adecuado funcionamiento de la organizacion),
la certificacion y acreditacion institucional con la subsiguiente estimulacion
de la calidad técnica y gerencial basada en el desempefio, asi como la
identificacion de nuevos problemas que llevan a un perfeccionamiento

continuo. (Sosa, s. f.).

Un aspecto importante que se debe tener en cuenta al evaluar la calidad es la

satisfaccion de los clientes y de los propios prestadores de la atencion. Las

expectativas de los clientes (pacientes) pueden agruparse en cuatro categorias:



a)

b)

c)

d)
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Los aspectos referidos al proceso de interaccion personal que se establece
entre el equipo odontologico y el paciente.

Los aspectos referidos a la percepcion de la competencia técnica del
profesional y su equipo que tengan los pacientes.

Las condiciones de los lugares en que se brinda la atencion, asi como el
grado de accesibilidad de la misma.

Los aspectos referidos a los valores morales del profesional de la salud que
se manifiesten en el cumplimiento de la ética médica y la ética general de la

sociedad. (Sosa, s. f.).

10.Servicios prestados en la clinica dental:

En una clinica dental, se pueden prestar diferentes tipos de servicios y éstos

dependen de la especializacién que tenga el personal médico. Dentro de las

especialidades odontoldgicas se encuentran:

a)

b)

Rehabilitacién oral: Es una especialidad dentro de la odontologia que
combina en forma integral las areas de prétesis fija, protesis removible,

operatoria, oclusion e implantologia. (Reyes, s. f.).

Odontologia preventiva: La prevencion se clasifica en primaria, la cual
utiliza estrategias y agentes para impedir el inicio de la enfermedad, cambiar
en sentido opuesto el progreso de ésta o detenerla. Secundaria, emplea
métodos de tratamiento estandarizados para acabar con un proceso
patologico y restaurar tejidos. Terciaria, utiliza medidas para sustituir los
tejidos perdidos. (Harris, 2005).

Cirugia oral y maxilofacial: Especialidad de la medicina que se ocupa de la
prevencion, estudio, diagndéstico, tratamiento y rehabilitacion de la patologia
de la cavidad bucal y del territorio craneofacial. (Reyes, s. f.).



d)

f)

g)

h)

)

27

Implantologia: Tiene por objetivo sustituir la raiz dental por pérdida de la
misma mediante la colocacién de un implante en el hueso maxilar o

mandibular. (Reyes, s. f.).

Odontologia estética: Soluciona problemas relacionados con la salud bucal
y la armonia estética de la boca en su totalidad. (Reyes, s. f.).

Odontologia forense: Es la aplicacion de los conocimientos odontolégicos
con fines de identificacion y tiene utilidad en el derecho laboral, civil y penal.
(Reyes, s. 1.).

Prostodoncia: También se le conoce como prétesis dental. Es la rama de la
odontologia que se encarga de devolver la funcion, anatomia, fonacién y
estética alteradas del aparato estomatognéatico como consecuencia de la

pérdida de uno o mas dientes. (Reyes, s. f.).

Odontopediatria: Rama de la odontologia encargada del tratamiento en los

nifios. (Reyes, s. f.).

Periodoncia: Es la especialidad médico-quirdrgica de la odontologia que
estudia la prevencién, diagnostico y tratamiento de las enfermedades y
condiciones que afectan los tejidos que dan soporte a los 6rganos dentarios
periodonto, para el mantenimiento de la salud, funcion y estética de los

dientes y sus tejidos adyacentes. (Reyes, s. f.).

Ortodoncia: Es la ciencia estomatoldgica que estudia y atiende el desarrollo
de la oclusion y su correccion por medio de aparatos mecanicos que ejercen

fuerzas fisicas sobre la denticién y su medio ambiente. (Canut, 2005).



28

k) Endodoncia: Es el tratamiento de conductos radiculares. Corresponde a
toda terapia que es practicada en el complejo dentino-pulpar de un diente.

(Reyes, s. f.).
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ll.  JUSTIFICACION

Las empresas certificadas con normas de Gestion de Calidad, ademas de tener
estructurado un sistema de gestion, aumentan su competencia frente a otras

empresas que prestan servicios similares.

Ultimamente, se ha observado que las personas se preocupan mas por su salud
dental, lo que ha provocado un aumento de existencia de clinicas dentales que

prestan diversos servicios.

Al realizar una guia para elaborar un sistema documental con base en la Norma ISO
9001:2015 en una clinica dental de la ciudad capital, se identificaron y definieron los
procesos que se encuentran en ésta, sus funciones especificas, y se establecieron
los listados de procesos y registros necesarios para crear el sistema documental de

la clinica.

Con esto se buscé aumentar la competencia de la clinica dental frente a otras,
ofrecer servicios de calidad y mejorar continuamente los existentes, con el principal
objetivo que tiene la clinica el cual es cumplir las expectativas y la satisfaccion del

paciente.
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IV. OBJETIVOS

A. General:

Establecer una guia para la elaboracion de un sistema documental con base en

la Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad en una clinica dental
en la ciudad de Guatemala.

B. Especificos:

=

Identificar los procesos que se desarrollan en la clinica dental.
2. Determinar el alcance del Sistema de Gestion de Calidad en la clinica dental.

3. Realizar el listado de procesos y registros necesarios para el Sistema de
Gestion de Calidad en la clinica dental.
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V. METODOLOGIA

Para establecer la guia para la elaboracién de un sistema documental con base en

la Norma ISO 9001:2015 en una clinica dental, se realizo lo siguiente:

a)

b)

Se identificaron los procesos que se desarrollan en la clinica mediante una
inspeccion. La inspeccion se realizd con la ayuda de una lista de cotejo
(Anexo A), la cual se elaboré con base en la Norma ISO 9001:2015. Durante
la inspeccion, se recorrieron las distintas areas de la clinica dental junto con
el administrador de la misma, quien resolvié las dudas relacionadas sobre las
areas. Se realizé una revision de la documentacion que tiene la clinica para
establecer cudles son los documentos necesarios con los que debe contar

para poder cumplir con lo establecido en la horma.

Se redacté la politica y los objetivos de calidad, y se establecio el
organigrama de la clinica dental, con base en los resultados obtenidos de la
inspeccion y de la revision documental. Con lo anterior, se determiné el

alcance que tiene el Sistema de Gestion de Calidad.

Para elaborar el listado de procesos y registros necesarios, se entrevisto al
personal de la clinica para conocer con cudles de estos documentos
contaban. Mediante una lista de cotejo con base en la Norma ISO 9001:2015
y al evaluar el porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento de los puntos
de la norma, se determind qué registros son necesarios y cuales procesos

aplican para la clinica dental.

Con la obtencién de informacion mediante la inspeccion, las entrevistas y la lista de

cotejo, se establecié la guia para la elaboracion del sistema documental. La guia

tiene los siguientes incisos: objetivo, alcance, definiciones, referencia de normativa,

desarrollo, lista de distribucion, anexos y bibliografia.
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VI. RESULTADOS

A continuacion se presenta la guia para la elaboracion del sistema documental con
base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad en la clinica

dental.
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Guia para la elaboracién de un sistema documental con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de
Gestion de la Calidad, en una clinica dental

1.0bjetivos:

El objetivo principal de la siguiente guia es proporcionar orientacion sobre la
elaboracion y control de los documentos que seran necesarios para implementar el
Sistema de Gestion de la Calidad en la clinica dental, con base en la Norma ISO
9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad, asi como facilitar la compresion de

dicha norma.

También, se proponen modelos de formatos que pueden ser utilizados para la

elaboracion de procedimientos y registros.

2. Alcance:

Esta guia aplica para la documentacion de todos los procesos incluidos en el
Sistema de Gestion de la Calidad de la clinica dental. Estos procesos son:

restauracion dental, implantes dentales, periodoncia y ortodoncia.

3. Definiciones:

+ Calidad: Categoria o rango dado a diferentes requisitos para un objeto que

tienen el mismo uso funcional.




Guia para la elaboracién de un sistema documental con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de
Gestion de la Calidad, en una clinica dental

X/
L X4

X/
L X4

Sistema de Gestidn: Conjunto de elementos de una organizacion
interrelacionados o que interactian para establecer politicas, objetivos y

procesos para lograr estos objetivos.

Sistema de Gestion de la Calidad: Parte de un sistema de gestion relacionado

con la calidad.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones

con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Documento: Es la informacion y el medio en el que esta contenida.

Formato: Es el conjunto de las caracteristicas técnicas y de presentacion de

un texto, objeto o documento.

Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un

proceso.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las

entradas para proporcionar un resultado previsto.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de las actividades realizadas.

Parte interesada: Persona u organizacioén que puede afectar, verse afectada
o percibirse como afectada por una decision o actividad.
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Gestion de la Calidad, en una clinica dental

4. Referencia de Normativa:

Las normas de referencia son:

% 1SO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
s 1SO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y

vocabulario.

5. Desarrollo:

La documentacion para el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de la clinica

dental, debe incluir:

1. Declaracion documentada de la politica de calidad y de los objetivos de
la calidad:
Definir la politica de calidad es un proceso creativo y participativo, cuya
redaccién es compleja y exige la declaracién precisa de las principales

aspiraciones de la organizacion. (Napoles, 2013).

La politica de calidad y los objetivos determinan los resultados deseados y
ayudan a la organizaciébn a aplicar sus recursos para alcanzar dichos
resultados. La politica de calidad proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calidad
deben ser coherentes con la politica de calidad y el compromiso de mejora
continua. (ISO 9000:2015).

3.
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1.1. Pasos pararedactar una politica de calidad:
a) ldentificacion de los aspectos que se incluiran en la politica.
b) Preparacion del borrador.
c) Revision del borrador.
d) Preparacion del nuevo borrador.
e) Aprobacion de la politica.
f) Comunicacion a las partes interesadas.
(Napoles, 2013).

2. Manual de calidad:
La Norma ISO 9000 define el Manual de Calidad como “documento que
especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacién”. Los
manuales pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al

tamafio y complejidad de cada organizacion.

Un Manual de Calidad debe contener o hacer referencia como minimo a:

a) La politica de calidad.

b) Las responsabilidades, autoridades y relaciones entre el personal que
dirige, realiza, verifica o revisa el trabajo que afecte a la calidad.

c) Los procedimientos operativos y las instrucciones del Sistema de Gestion
de Calidad.

d) Las disposiciones tomadas para la revision, actualizacion y gestion del
Manual.

(Fernandez, 2006).

4.
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3. Procedimientos documentados y registros:
Un procedimiento segun la Norma ISO 9000 es “una forma especificada para
llevar a cabo una actividad o un proceso.” Los procedimientos pueden estar
documentados o no.
Por lo tanto, la documentacion sobre procedimientos pueden ser:
a) Procedimiento para el control de documentacion.
b) Procedimiento para el control de los registros.
c) Procedimiento de auditorias internas.
d) Procedimiento de control para producto no conforme.
e) Procedimiento de acciones correctivas.
f) Procedimiento de acciones preventivas.
g) Procedimientos especificos de cada area o proceso.
(Fernandez, 2006).

Los procesos identificados en la clinica dental son:
e Atencion al paciente.
e Restauracion Dental.
¢ Implantes dentales.
e Periodoncia.

e Ortodoncia.

Los registros suministran evidencias objetivas de la extension del
cumplimiento de los requisitos para la calidad o de la eficacia de
funcionamiento de un elemento del Sistema de Gestion de Calidad.
(Fernandez, 2006).

Los objetivos de los registros son: evidenciar, llevar una trazabilidad y

demostrar acciones correctivas o preventivas que se hallan llevado a cabo.

5.
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Figura A: Documentacion para un Sistema de Gestion de Calidad
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Fuente: (Documentos del Sistema de Gestion, 2009).

En la Figura A se observa la documentacion para un Sistema de Gestion de
Calidad y el orden de relevancia que tiene cada uno de los documentos que

integran el sistema.

Para la elaboracion de un sistema documental para el Sistema de Gestion de la
Calidad de la clinica dental, se recomienda seguir los pasos siguientes:

Definir la politica y objetivos generales de la calidad.

Determinar los procesos que se encuentran en la clinica.

Elaborar un mapa de procesos.

Elaborar los procedimientos y registros que apliquen para cada proceso.
Definir el organigrama de la clinica dental.

Elaboracion del manual de calidad.

Distribuir y capacitar al personal sobre el sistema documental.

© N o 0o B~ WD PE

Revision y aprobacion del sistema documental.
Para la elaboracion del sistema documental de la clinica dental, se utilizara
como base la Norma I1SO 9001:2015 Sistema de Gestidon de la Calidad, la cual

tiene los incisos siguientes:
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4. Contexto de la organizacion:
4.1. Comprension de la organizaciéon y su contexto:
En este apartado se determinan los factores internos (instalaciones, precios
de los servicios, talento humano) y externos (competencia, precios,
ubicacién, nimero de clinicas dentales en el sector) que influyen en el

propasito y gestion estratégica de la clinica dental.

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas:

Las partes interesadas identificadas en la clinica dental son los pacientes, sin
embargo debe tomarse en cuenta también a los proveedores de instrumental
dental necesario para prestar los servicios odontolégicos. Es importante
establecer quiénes son las partes interesadas y sus requisitos debido a su
efecto en la capacidad de la clinica de proporcionar sus servicios, y que éstos

satisfagan los requisitos de los pacientes y los reglamentarios aplicables.

4.3. Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad:
La clinica dental debe establecer los limites y la aplicabilidad del Sistema de
Gestion de la Calidad, con el objetivo de establecer el alcance, es decir,
cudles procesos identificados seran incluidos en el SGC.

A continuacion se propone el alcance del SGC de la clinica dental:
“Prestacion de los servicios odontologicos de restauracion dental, implantes

dentales, periodoncia y ortodoncia.”

4.4. Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos:
En este punto de la norma se indica que se deben establecer, implementar,
mantener y mejorar continuamente los procesos necesarios para la clinica

dental. Es decir, que se debe establecer el mapa de procesos de la clinica

’7.
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dental, determinar cuales son las interacciones entre ellos y cuales son los
elementos de entrada y los resultados que se obtendran, tomando siempre

en cuenta los requisitos de los pacientes y la satisfaccion de los mismos.

El mapa de procesos es un diagrama de los procesos de una organizacion.
Los procesos se clasifican en:

e Procesos estratégicos: Son aquellos establecidos por la Alta Direccion

y definen como opera el negocio y como se crea valor para el cliente

y para la organizacion.
e Procesos operativos: Son aquellos directamente ligados a los
servicios que se prestan, orientados a los requisitos de los clientes. Su

resultado es percibido directamente por el cliente.

e Procesos de apoyo: Son aquellos que sirven de soporte a los procesos

operativos. (Macias, 2007)

Se propone el siguiente mapa de procesos (Figura B) para la clinica dental:

Se
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Figura B: Mapa de procesos de la clinica dental
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5. Liderazgo:

5.1. Liderazgoy compromiso:

En este apartado, se indica que la alta direccion, en este caso la
Administracion, debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC que se
implementard. Debe ser responsable en cuanto a la eficacia del SGC,
establecer la politica y los objetivos de calidad para el sistema de gestion,
promover el enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos,
asegurarse de que estén disponibles los recursos necesarios para el SGC,
comunicar la importancia de una gestién de calidad eficaz, asegurarse de
que el SGC logre los resultados previstos, promover la mejora. También,
debe determinar, comprender y cumplir los requisitos de los pacientes para

aumentar la satisfaccion de los mismos.

5.2. Politica:

La Norma ISO 9001:2015 indica que la alta direccion debe establecer,
implementar y mantener una politica de calidad que sea apropiada para el
propdsito y contexto de la organizacién, que sea una referencia para los
objetivos de calidad, debe incluir un compromiso de cumplir requisitos
aplicables y un compromiso de mejora continua. Teniendo en cuenta estos

requisitos, se propone la siguiente politica de calidad para la clinica dental:

“Estamos comprometidos con la salud dental de nuestros pacientes, a través
de profesionales competentes, contando con modernas instalaciones y
equipo médico instrumental adecuado, ofreciendo servicios accesibles, con
atencién personalizada para satisfacer las necesidades de nuestros clientes,

aplicando la mejora continua en los procesos.”
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La politica de calidad debe documentarse y estar disponible para las partes
interesadas que pueden ser los pacientes y proveedores; el personal de la

clinica debe tener conocimiento de ella, comprenderla y aplicarla.

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion:

La administracion debe asegurarse de que los roles, las responsabilidades y
autoridades de la clinica se asignen, se comuniquen y sean entendibles. Para
cumplir con este punto, se puede establecer un organigrama, elaborar y

documentar los perfiles de puesto de la clinica.

A continuacion se presenta el organigrama de la clinica dental (Figura C):

Figura C: Organigrama de la clinica dental

Area daDF::i:uramon Area de Implantes Area de Periodoncia Area de Ortodoncia

Fuente: Clinica dental.

1




Guia para la elaboracién de un sistema documental con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de
Gestion de la Calidad, en una clinica dental

6. Planificacion:
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades:
La clinica debe identificar los riesgos que puedan afectar al SGC y prevenir
o reducir efectos no deseados. Asi mismo, debe identificar oportunidades de

mejora y aumentar los efectos deseables del SGC.

6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos:

Los objetivos de la calidad que establezca la clinica, deben ser coherentes
con la politica de calidad, ser medibles, tomar en cuenta los requisitos que
apliquen, tener en cuenta la conformidad de los servicios para aumentar la

satisfaccion del paciente, deben comunicarse y estar documentados.

Se presenta la propuesta de los objetivos de la calidad para la clinica dental:

e Satisfacer las necesidades de los pacientes, prestando servicios
generales y especializados de Odontologia.

e Fomentar la capacitacion del personal de la clinica dental, respecto a
temas de su profesion y especializacion.

e Mantenery mejorar la infraestructura y los equipos de la clinica dental.

6.3. Planificacion de los cambios:

Todos los cambios que se realicen en el SGC deben ser planificados. En la
clinica dental, los cambios que se realizan son discutidos con el grupo de
profesionales para llegar a un acuerdo en comun, sin embargo, estos

cambios no estan documentados.
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7. Apoyo:
7.1. Recursos:
Este punto de la norma, se refiere a que la organizacion debe proveer todos
los recursos necesarios para establecer, implementar, mantener y mejorar el
SGC. Dentro de los recursos incluye personal, infraestructura, ambiente para
la operacion de los procesos, recursos de seguimiento y medicion, y

conocimientos de la organizacion.

Actualmente la clinica no tiene implementado un SGC, sin embargo cuenta
con la infraestructura, el ambiente adecuado y personal calificado para
prestar los servicios de Odontologia con base en el alcance propuesto. Los
equipos como las autoclaves, tienen un programa de mantenimiento, sin

embargo no existen registros.

7.2. Competencia:

La competencia se refiere a la capacidad para aplicar conocimientos y
habilidades con el fin de lograr los resultados previstos (ISO 9000:2015).

En la clinica dental, cada profesional busca oportunidades para adquirir
nuevos conocimientos en el area en que se desarrolla, sin embargo no se
encuentra la evidencia, por lo que se debe crear un registro de

capacitaciones y reconocimientos otorgados a los odontdlogos.

7.3. Tomade conciencia:

Este punto se refiere a que el personal tome conciencia sobre la politica y los
objetivos de la calidad, y su contribucion a la eficacia del SGC. A pesar de
que la clinica no cuenta con un SGC, el personal tiene conocimiento de la
importancia de su desempefio dentro de la organizacion para prestar

servicios de calidad.
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7.4. Comunicacion:

Se refiere a la comunicacion interna y externa que debe existir en el SGC.
En la clinica se comunican internamente de forma verbal, mediante reuniones
o de forma escrita, por medio de correo electronico 0 mensajes de texto.
Externamente se comunican con los pacientes mediante correo electronico,
mensajes de texto o llamadas telefonicas, y con los proveedores de servicios
de laboratorio o instrumental odontolégico por medio de correo electrénico o

llamadas telefdnicas.

7.5. Informacion documentada:
Actualmente la clinica cuenta con algunos formatos, los cuales son basicos
para la prestacion de los servicios. Estos formatos son:

¢ Ficha clinica del paciente.

e Presupuesto del tratamiento.

e Recetario.

Cuenta con un manual para la Secretaria, indicando las funciones que debe
desempefiar y con un documento que contiene informacion para el paciente
cuando se realiza una extraccion dental.

Estos documentos se encuentran en formato digital y escrito, y se encuentran

resguardados en el area de Secretaria.

En la seccion de anexos, se muestran los formatos para un procedimiento,
un registro, la lista maestra de documentos que servira como guia para
conocer qué documentos existen, la versién vigente, en donde se encuentra

y quién es el responsable del documento.
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8. Operacion:
8.1. Planificacion y control operacional:
Este punto de la norma se refiere a que debe existir un control en los
procesos, en los cambios planificados y las consecuencias que éstos puedan
tener, y también debe existir un control de procesos contratados

externamente (proveedores de servicios y materiales).

8.2. Requisitos paralos productos y servicios:

Se refiere a la comunicacién que debe existir con el paciente en cuanto a
otorgarles informacién sobre los servicios, los cambios que puedan
presentarse, la retroalimentacion de los pacientes sobre el servicio prestado.
En la clinica no se proporciona informacién al paciente sobre los servicios
que presta, Unicamente sobre el servicio que solicita. Si se comunican los
cambios que puedan existir con el tratamiento y la retroalimentacién sobre el
servicio se realiza de forma verbal entre el médico y el paciente, o escrita

mediante un libro de quejas.

La clinica si determina los requisitos legales y reglamentarios para prestar
los servicios. Estos requisitos son:

e Colegiados activos de los Odont6logos.

e Patente de comercio.

e Autorizacion de la Superintendencia de Administracion Tributaria

—SAT-.

e Autorizacion del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

e Autorizacion del Ministerio de Energia y Minas.

¢ Plan de emergencias radiolégicas.

e Certificacion del manejo adecuado de desechos solidos hospitalarios.

e Planos de la clinica dental.
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También se debe tomar en cuenta todos los cambios que se realicen o deban
realizarse para la prestacion de los servicios y se debe documentar.

8.3. Disefo y desarrollo de los productos y servicios:
Este punto se excluye del SGC de la clinica dental, debido a que ya existen
métodos establecidos que indican cuales son los requisitos y resultados

esperados cuando se realiza un procedimiento odontolégico.

8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente:

En este punto se indica que la organizacion debe llevar un control sobre los

productos o servicios que se presten fuera de ella y que pueda influir en el

resultado del servicio.

En el caso de la clinica dental, se debe asegurar que los servicios de
laboratorio que presta un proveedor externo son conformes a los requisitos
establecidos para la satisfaccion del paciente. Se deben determinar y aplicar
criterios para la evaluacion, seleccion y seguimiento del desempefio del

proveedor externo, y documentar estas actividades.

También debe existir comunicacién entre el proveedor y la clinica dental, ya
que ésta debe informarle sobre los requisitos que debe cumplir para prestar
y aprobar el servicio, la competencia del personal, las interacciones que
deben existir entre el proveedor y la clinica, la forma en que la clinica controla
y da seguimiento al desempefio del proveedor, y las actividades de
verificacion que puede llegar a realizar la clinica en las instalaciones del

proveedor. Estas actividades deben estar documentadas.
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8.5. Produccion y provision del servicio:

En la clinica dental se controla la designacion de personas competentes y la
infraestructura necesaria para prestar los servicios, sin embargo no estan
documentadas las caracteristicas de los servicios y los resultados esperados.
Se verifica que el resultado obtenido con el tratamiento sea el esperado y
gue el paciente se encuentre satisfecho con el mismo. Sin embargo, no hay

informacion documentada para poder tener trazabilidad.

La clinica cuida de la informacion proporcionada por el paciente en la ficha,
ya que contiene informacion confidencial. También protege la informacion de

los proveedores.

No se tiene determinadas las actividades posteriores a la finalizacion de la
prestacion del servicio, las cuales deberian de ser dar seguimiento al

paciente para verificar si el tratamiento tuvo resultados favorables.

Se deben controlar los cambios que sean necesarios 0 que se hayan
realizado al prestar un servicio para cumplir con los requisitos, y se debe

documentar.

8.6. Liberacién de los productos y servicios:
Al finalizar el tratamiento de un paciente, la clinica dental debe verificar que
se hayan cumplido los requisitos previamente establecidos y la satisfaccion

del paciente. Esto se puede documentar en la ficha del paciente.
8.7. Control de las salidas no conformes:

En la clinica dental no existe un control documentado sobre salidas no

conformes o algun procedimiento que no cumpla con los requisitos. Se debe
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documentar si existe algun problema cuando se realiza un procedimiento,

cOmo se corrige y si se comunica al paciente lo ocurrido.

9. Evaluacién del desempeiio:
9.1. Seguimiento, medicién, anélisis y evaluacion:
En la clinica dental se identifica al paciente a quién debe darse el seguimiento
apropiado. Se deben establecer los métodos utilizados para el seguimiento,
cuando se debe llevar a cabo y documentar la informacion.
En este punto de la norma, también se debe tener en cuenta la satisfaccion
del paciente. En la clinica dental existe un libro de quejas, sin embargo no se

realiza el seguimiento adecuado.

9.2. Auditoriainterna:

En este apartado se indica que la organizacion debe planificar, establecer,
implementar y mantener programas de auditoria, los cuales deben estar
documentados.

La clinica dental no cuenta con un programa de auditoria, por lo que en los
anexos se propone una lista de cotejo para realizar una auditoria interna con
base en la Norma ISO 9001:2015. Se debe tener en cuenta que el inciso 8.3

sobre el disefio y desarrollo no aplica para la clinica dental.

9.3. Revision por la direccion:

Este punto de la norma indica que la alta direccion debe revisar el SGC y
planificar esta revision. Debe tener en cuenta el estado de revisiones previas,
los cambios internos y externos que afecten al SGC, la informacion sobre el
desempeiio y eficacia del SGC, la adecuacion de los recursos, la eficacia de
las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades, y las

oportunidades de mejora.
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10.

7
L X4

Mejora:

10.1. Generalidades:

En este apartado se indica que la clinica debe identificar las oportunidades
de mejora para el SGC y debe implementar las acciones necesarias para

cumplir con los requisitos del paciente y aumentar su satisfaccion.

10.2. No conformidad y accién correctiva:

Se deben identificar las no conformidades cuando ocurran o cuando se
incluyan en una queja. Se deben tomar las acciones necesarias para
corregirlas, evaluar acciones para eliminar las causas, implementar las
acciones necesarias, revisar la eficacia de esta accidn, si es necesario
actualizar los riesgos y oportunidades, asi como el Sistema de Gestion de la
Calidad. Todas estas actividades deben evidenciarse como informacion

documentada.

10.3. Mejora continua:

Uno de los principales objetivos de implementar un SGC es la mejora
continua de la organizacion. La clinica dental debe tomar en cuenta los
resultados de analisis y evaluaciones que realice la administracion, asi como
la opinion de los pacientes, con el objetivo de determinar si hay

oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.

Documentacion de la clinica dental:

A patrtir de la inspeccion de la clinica dental utilizando una lista de cotejo
con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad y
por medio de entrevistas realizadas al personal de la clinica, se determino
cuales son los documentos necesarios para implementar un Sistema de

Gestion de la Calidad:
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Manual de Calidad.

Procedimiento del control de Documentacion.

Procedimiento del control de Registros.

Procedimiento de Auditorias internas.

Procedimiento de control de proveedores.

Procedimiento para el seguimiento y medicion de recursos.
Procedimiento y registro de mantenimiento de instalaciones y equipo.

Perfiles de puesto y evaluacion del desempefio.

© 0 N o g B~ wDdPRE

Registro de revision de requisitos para prestar los servicios.
10.Informacion sobre los servicios que se prestan.

11.Ficha clinica de pacientes.

12.Procedimiento de control de informacion de pacientes y proveedores.
13.Registro de Control de cambios.

14.Registro de No conformidades.

15.Procedimiento para evaluar el desempefio.
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6. Lista de Distribucion:

TIPO DE COPIA EFIRMA DE

ELECTRONICA PAPEL RECIBIDO

AREAS CON ACCESO

Administracion X X

Secretaria

Area de Restauracion
Dental

Area de Implantes

Area de Periodoncia

X X| X[ X [ X

Area de Ortodoncia
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7.Anexos:

e Anexo 1: Formato de procedimiento

Cadigo:
Logo Clinica Dental PROCEDIMIENTO Versién:
Nombre Clinica Dental Fecha:
1. Objetivo:
2. Alcance:
3. Definiciones:
4. Desarrollo:
5. Control de cambios:
6. Anexos:
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:
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e Anexo 2: Ejemplo de un registro

Cadigo:
Logo Clinica Dental REGISTRO DE ‘A
PACIENTES Version:
Nombre Clinica Dental Fecha:
Doctor:
Especialidad:

No. Nombre Edad Fecha de la Fecha de la
primera altima
consulta consulta

Elaborado por: Revisado y Aprobado por:
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e Anexo 3: Lista maestra de documentos

Cddigo:
. LISTA MAESTRA DE
Logo Clinica Dental DOCUMENTOS Versién:
Nombre Clinica Dental Fecha
Cddigo Nombre del Version Localizacién | Responsable
documento
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:
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e Anexo 4: Lista de cotejo segun la Norma ISO 9001:2015

Cumple

Si | NO N/A Observaciones

Capitulo Requisito

4 Contexto de la organizacion

4.1, Comprensién de la organizacion y de su contexto

¢La organizacion ha determinado las cuestiones
externas e internas pertinentes para su propdsito
y su direccién estratégica, y que afecta su
capacidad para lograr los resultados previstos de
su Sistema de Gestion de la Calidad?

¢La organizacion realiza el seguimiento y la
revision de la informacién sobre las cuestiones
externas (competencia, ubicacion) e internas
(instalaciones, equipo)?

4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

¢La organizacion tiene determinadas las partes
interesadas (pacientes, proveedores de material,
proveedores de servicios) que son pertinentes al
Sistema de Gestion de la Calidad?

¢La organizacion tiene determinados los
requisitos pertinentes (prestacién de servicio
adecuado, satisfaccién del paciente, pago puntual
a proveedores) de las partes interesadas para el
Sistema de Gestidn de la Calidad?

¢La organizacion realiza el seguimiento y la
revision de la informacion sobre las partes
interesadas y sus requisitos pertinentes?

4.3. Determinacion del alcance del Sistema de Gestién de la Calidad

¢La organizacion tiene determinados los limites y
la aplicabilidad del Sistema de Gestion de la
Calidad para establecer su alcance?

a) Las cuestiones internas y externas.

b) Los requisitos de las partes interesadas
pertinentes.

¢) Los productos y servicios de la organizacion.

¢ El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad
de la organizacion se encuentra documentado y
disponible?

¢ Dentro del alcance del Sistema de Gestiéon de la
Calidad de la organizacién, se establecen los
tipos de productos y servicios cubiertos, y se
proporciona la justificacion de la exclusion de
algun requisito de la Norma ISO 9001:2015?

4.4, Sistema de Gestidn de la Calidad y sus procesos

44.1. ¢La organizacion establece, implementa,
mantiene y mejora continuamente el Sistema de

25 ¢




Guia para la elaboracién de un sistema documental con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de
Gestion de la Calidad, en una clinica dental

Gestion de la Calidad, incluidos los procesos
necesarios y sus interacciones de acuerdo a la
Norma ISO 9001:2015?

4.4.2. ¢La organizacion mantiene informacion
documentada para apoyar la operacién de sus
procesos?
5. Liderazgo
5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades

¢La alta direccion demuestra liderazgo y
compromiso respecto al Sistema de Gestion de la
Calidad?

¢La alta direccion establece la politica y los
objetivos de la calidad?

5.1.2. Enfoque al cliente

¢En la organizacion, se determinan, comprenden
y cumplen los requisitos del cliente, asi como los
legales y reglamentarios que apliguen?

¢En la organizacion, se determinan y consideran
los riesgos y oportunidades que pueden afectar la
conformidad de los servicios y la satisfaccién del

cliente?
¢ Se busca el enfoque en aumentar la satisfaccion
del cliente?

5.2. Politica

5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad

¢La alta direccion establece, implementa y
mantiene una politica de calidad?

¢ La politica de calidad es apropiada al propdsito y
contexto de la organizacion?

¢La politica de calidad es una referencia para los
objetivos de calidad?

¢En la politica de calidad se incluye un
compromiso por cumplir los requisitos legales que
aplican a la organizacién?

¢ La politica de calidad incluye un compromiso de
mejora continua?

5.2.2. ¢La politica de calidad esta disponible, se
comunica, entiende y aplica dentro de la
organizacién?

¢La politica de calidad esta al alcance de las
partes interesadas?

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

¢Los roles, las responsabilidades y autoridades
de la organizacion, se asignan, se comunican y
son entendibles?
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Planificacion

6.1.

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1.

¢ Se determinan los riesgos y oportunidades del
Sistema de Gestion de la Calidad?

¢La organizacion tiene plan de accién para
abordar los riesgos y oportunidades?

¢ Se califica la eficacia del plan de accion?

6.2

Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1.

¢La organizacion tiene establecidos los objetivos
de la calidad?

¢ Los objetivos son coherentes con la politica?

¢ Los objetivos son medibles?

¢, Los objetivos son comunicados?

¢ Los objetivos son documentados?

6.2.2

¢La organizacion determina los recursos
necesarios para lograr los objetivos de calidad?

6.3.

Planificacién de cambios

¢La organizacion planifica los cambios a realizar
en el Sistema de Gestién de la calidad?

Apoyo

7.1

Recursos

7.1.1.

Generalidades

¢ La organizacién determina y proporciona los
recursos necesarios para establecer,
implementar, mantener y mejorar continuamente
el Sistema de Gestién de la Calidad?

7.1.2.

Personas

¢ Provee la organizacion el personal necesario
para implementar eficazmente el Sistema de
Gestion de la Calidad?

7.1.3.

Infraestructura

¢La organizacién determina, proporciona y
mantiene infraestructura necesaria para la
operacion y lograr la conformidad del servicio?

7.1.4.

Ambiente para la operacion de los procesos

¢La organizacién determina, proporciona y
mantiene el ambiente necesario para la operacion
y lograr la conformidad del servicio?

7.1.5.

Recursos de seguimiento y medicién

7.1.5.1.

Generalidades

¢La organizacién asegura de que los recursos
son apropiados para las actividades de
seguimiento y medicién?

¢La organizacion documenta los recursos de
seguimiento y medicién?

7.1.5.2.

Trazabilidad de las mediciones
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¢Los equipos de medicion se calibran o verifican,
y son identificados?

¢Los equipos de medicién reciben
mantenimiento?

7.1.6.

Conocimientos de la organizacién

¢La organizacion determina cuéles son los
conocimientos necesarios para la operacion de
los procesos y la conformidad del servicio?

7.2.

Competencia

¢La organizacion determina la competencia
necesaria del personal?

¢La organizacion toma acciones para adquirir la
competencia necesaria?

¢La organizacién conserva la informacion
documentada como evidencia de la competencia?

7.3.

Toma de conciencia

¢, Se asegura la organizacién de que el personal
tome conciencia sobre la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad y su contribucién a la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad?

7.4.

Comunicacion

¢ Determina la organizacion las comunicaciones
internas (cambios dentro de la clinica en relacién
a la prestacién de servicios, cambios en las
instalaciones) y externas (proveedores de
servicios, material de trabajo dental y
mantenimiento de equipo) relacionadas al SGC*?

7.5.

Informacion documentada

7.5.1.

Generalidades

¢ Estéa establecida la informacion documentada
requerida por la norma y la que se considera
necesaria para la eficacia del SGC?

7.5.2.

Creacién y actualizacion

¢ Es apropiada la identificacion, descripcion y
formato de los documentos?

7.5.3.

Control de lainformaciéon documentada

7.5.3.1.

¢La informacién documentada esta disponible y
protegida?

7.5.3.2.

¢Se lleva un control adecuado de la informacion
documentada?

Operacion

Planificacién y control operacional

¢La organizacion planifica, implementa y controla
los procesos para cumplir con la provision de los
servicios?

¢, Se controlan los cambios planificados y revisan
las consecuencias de cambios no previstos?

¢ Se toman acciones para prevenir cualquier
efecto adverso?
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¢, Se asegura la organizacion de que los procesos
contratados externamente sean controlados?

8.2. Requisitos para los productos y servicios
8.2.1. Comunicacion con el cliente
¢, Se proporciona al cliente informacion sobre los
servicios?

¢ Se resuelven las dudas sobre los servicios y se
dan a conocer los cambios?

¢ Se obtiene la retroalimentacién de los clientes
relativa a los servicios, incluyendo las quejas?

¢, Se establecen los requisitos especificos para las
acciones de contingencia cuando sea necesario?

8.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

¢La organizacién se asegura de determinar los
requisitos legales y reglamentarios necesarios
para ofrecer los servicios a los clientes?

8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1. ¢ Se asegura la organizacién de que puede
cumplir con los servicios ofrecidos a los clientes?

Antes de ofrecer los servicios, ¢ se realiza una
revision de los requisitos necesarios para cumplir
la prestacion del servicio?

8.2.3.2. ¢ Se conserva informaciéon documentada sobre los
resultados de la revision y cualquier nuevo
requisito?

8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

¢ Se documentan los cambios en los requisitos
para los servicios y se comunica al personal
dichos cambios?

8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1. Generalidades

¢ Se establece, implementa y mantiene un
proceso de disefio y desarrollo para la provision
de servicios?

8.3.2. Planificacion del disefio y desarrollo

¢La organizacién determina las etapas y
controles para el disefio y desarrollo de los
servicios?

8.3.3. Entradas para el disefio y desarrollo

¢ Se determinan los requisitos aplicables para los
tipos especificos de los servicios a disefar y
desarrollar?

8.3.4. Controles del disefio y desarrollo
¢ Se aplican controles al proceso de disefio y
desarrollo?
¢ Estan definidos los resultados a lograr?
8.3.5. Salidas del disefio y desarrollo
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¢Las salidas del disefio y desarrollo cumplen con
los requisitos de las entradas?

¢Las salidas del disefio y desarrollo son
adecuadas para los procesos posteriores para la
provisiéon de servicios?

¢Las salidas del disefio y desarrollo hacen
referencia a los requisitos de seguimiento y
medicién, y a los criterios de aceptacién?

¢Las salidas del disefio y desarrollo especifican
las caracteristicas de los servicios que son
esenciales para su propdsito previsto y su
provision segura y correcta?

¢La organizacion tiene la informacion
documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo?

8.3.6. Cambios del disefio y desarrollo

¢ Existe informacién documentada sobre los
cambios del disefio y desarrollo?

8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1. Generalidades

¢La organizacién asegura que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente
son conforme a los requisitos?

¢, Se determinan los controles a aplicar a los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente?

¢ Se determinan y aplican criterios para la
evaluacion, seleccién, seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos?

¢ Se tiene informacion documentada sobre las
actividades?

8.4.2. Tipos y alcance del control

¢La organizacion asegura que los servicios
suministrados externamente permanecen dentro
del control de su SGC?

¢ Se definen los controles a aplicar a un
proveedor externo?

8.4.3. Informacién para los proveedores externos

¢La organizacion comunica a los proveedores
externos los requisitos para la prestaciéon de
procesos, productos y servicios?

¢Se comunica la aprobacion de productos,
servicios, métodos, procesos, equipos?

¢,Se comunica la competencia requerida de las
personas?

¢, Se comunica las interacciones del proveedor
externo con la organizacion?

¢, Se comunica el control y el seguimiento del
desempefio del proveedor externo?
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¢, Se comunican las actividades de verificacion
gue la organizacion puede llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo?

8.5. Produccion y provision del servicio

8.5.1. Control de la produccién y de la provisién del servicio

¢ Esta implementada la provisién del servicio bajo
condiciones controladas?

¢ Existe informacién documentada disponible
sobre las caracteristicas de los servicios a
prestar?

¢ Se controla la disponibilidad y el uso de los
recursos de seguimiento y medicion adecuados?

¢ Se controla la designacién de personas
competentes?

¢, Se controla el uso de infraestructura y entorno
adecuados para la prestacion de servicios?

8.5.2. Identificacion y trazabilidad

¢La organizacion identifica el estado de las
salidas con respecto a los requisitos?

¢ Se conserva la informacion documentada para
permitir la trazabilidad?

8.5.3. Propiedad pertenecientes a los clientes o0 a proveedores externos

¢La organizacion cuida la propiedad del cliente y
de proveedores externos?

¢La organizacioén informa al cliente o al proveedor
externo si pierde o deteriora su informacion, y
documenta lo ocurrido?

8.5.4. Preservacién

¢La organizacioén preserva las salidas durante la
prestacion del servicio para asegurar la
conformidad con los requisitos?

8.5.5. Actividades posteriores a la entrega

¢ Se determina el alcance de las actividades
posteriores a la finalizacion de la prestacion del
servicio?

8.5.6. Control de cambios

¢La organizacion revisa y controla los cambios en
la prestacion del servicio para asegurar la
conformidad con los requisitos? ¢ Los
documenta?

8.6. Liberacién de los productos o servicios

¢ Estan implementadas las disposiciones
planificadas para verificar que se cumplen con los
requisitos del servicio?

¢ Se tiene informacion documentada sobre la
liberacién del servicio?
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¢ Existe evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion?

¢ Existe trazabilidad a las personas que autorizan
la liberacion?

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1. ¢, Se asegura la organizacion de que las salidas
no conformes se identifican y controlan para
prevenir su uso o entrega no intencionada?

¢La organizaciéon toma las acciones adecuadas
de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y
su efecto sobre la conformidad de los servicios?

¢La organizacion trata las salidas no conformes
de una o mas maneras?

¢ Existe informacién documentada sobre las
actividades relacionadas con una no
conformidad?

9. Evaluacion del desempefo
9.1. Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion
9.1.1. Generalidades

¢ Esta determinado qué necesita seguimiento y

medicion?

¢ Se determinan los métodos de seguimiento,
medicién, analisis y evaluacion necesarios que
aseguren resultados validos?

¢ Esta determinado cuando se debe llevar a cabo
el seguimiento y medicion?

¢ Se tiene informacion documentada sobre el
seguimiento y medicién?

9.1.2. Satisfaccion del cliente

¢La organizacion realiza el seguimiento de la
percepcion del cliente sobre el grado de
cumplimiento de sus necesidades y expectativas?

¢, Se determinan los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar la informacion?

9.1.3. Andlisis y evaluacion

¢, Se analizan y evallan los datos y la informacién
que surge por el seguimiento y la medicién?

9.2. Auditoria Interna

9.2.1. ¢La organizacion realiza auditorias internas a
intervalos planificados?

9.2.2. ¢La organizacion planifica, establece, implementa
y mantiene programas de auditoria?

93 Revisién por la direccion

9.3.1. Generalidades
¢La alta direccién revisa el SGC a intervalos
planificados?

9.3.2. Entradas de la revision por la direccion
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¢La alta direccién planifica y lleva a cabo la
revision incluyendo consideraciones sobre el
estado de las acciones de las revisiones previas?

¢ Revisa los cambios en cuestiones externas e
internas pertinentes al SGC?

¢ Considera la informacién sobre el desempefio y
la eficacia del SGC?

¢ Considera la adecuacion de los recursos?

¢ Considera la eficacia de las acciones tomadas
para abordar riesgos y oportunidades?

¢ Considera las oportunidades de mejora?

9.3.3 Salidas de la revision por la direccién

¢ Se incluyen las decisiones y acciones sobre las
oportunidades de mejora?

¢ Se toma en cuenta cualquier necesidad de
cambio en SGC?

¢ Se toma en cuenta las necesidades de
recursos?

¢ Existe informacién documentada sobre las
revisiones por la direccion?

10. Mejora

10.1. Generalidades

¢La organizacion ha determinado y seleccionado
las oportunidades de mejora e implementado las
acciones necesarias para cumplir con los
requisitos del cliente y mejorar su satisfaccién?

10.2. No conformidad y accién correctiva

10.2.1. ¢La organizacién reacciona ante una no
conformidad?

¢ Se evalla la necesidad de tomar acciones para
eliminar las causas de una no conformidad?

10.2.2. ¢ Se conserva informacién documentada sobre la
naturaleza de la no conformidad, la accion
tomada y los resultados de cualquier accién
correctiva?

10.3. Mejora continua

¢La organizacion mejora continuamente la
conveniencia, adecuacién y eficacia del SGC?

¢ Considera los resultados del analisis y
evaluacion, las salidas de la revision por la
direccion, para determinar si hay necesidades u
oportunidades de mejora?

* SGC = Sistema de Gestidn de la Calidad

33°




Guia para la elaboracién de un sistema documental con base en la Norma ISO 9001:2015 Sistema de
Gestion de la Calidad, en una clinica dental

Resultados de la inspeccion

Punto de
norma

Porcentaje de
cumplimiento

Porcentaje de
no
cumplimiento

Observaciones

Contexto de la

L organizacién

2. Liderazgo

3. Planificacion

4, Apoyo

5. Operacion

6. Evaluacic'J~n del
desempefio

7. Mejora

Para evaluar el resultado de la inspeccién, se toma el total de preguntas realizadas por cada Punto de norma
como el 100%. A partir de esto se hace el calculo del porcentaje de cumplimiento con base en los aspectos

gue si cumple la organizacion, y el calculo del porcentaje de no cumplimiento con base en los aspectos en los
cuales la organizacién no cumple.
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La elaboracion de la guia se realizé a partir de los resultados siguientes:

Mediante una inspeccion realizada a través de una lista de cotejo, con base en la
Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad, se establecieron los
procesos que se desarrollan actualmente en la clinica dental. Estos procesos son:

1. Atencion al paciente.

2. Restauracion Dental.

3. Implantes dentales.

4. Periodoncia.

5. Ortodoncia.

Se establecio la politica de calidad y los objetivos de calidad de la clinica dental con

base en la inspeccion realizada. Estos se definen a continuacion:

Politica de Calidad:

Estamos comprometidos con la salud dental de nuestros pacientes, a través de
profesionales competentes, contando con modernas instalaciones y equipo médico
instrumental adecuado, ofreciendo servicios accesibles, con atencién personalizada
para satisfacer las necesidades de nuestros clientes, aplicando la mejora continua

en los procesos.

Objetivos de Calidad:
e Satisfacer las necesidades de los pacientes, prestando servicios generales y
especializados de Odontologia.
e Fomentar la capacitacion del personal de la clinica dental, respecto a temas
de su profesién y especializacion.

e Mantener y mejorar la infraestructura y los equipos de la clinica dental.
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Se elabor6 un organigrama de la clinica dental (Figura 9) para identificar las &reas
de trabajo con las que cuenta y establecer la jerarquia. ElI organigrama es el

siguiente:



Figura 9: Organigrama de la Clinica Dental

Organigrama de la Clinica Dental

Administracion

Secretaria

Area de Restauracion Area de Implantes
Dental

Area de Periodoncia Area de Ortodoncia

Fuente: Clinica Dental

S€
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Se utilizé una lista de cotejo (Anexo A), para la cual se tom6 como referencia la

Norma ISO 9001:2015 y se determind el grado de cumplimiento de la clinica dental.

Los resultados obtenidos son los siguientes:

Tabla 1: Descripcion de rubros que se encuentran en la clinica dental:

No.

Rubro

Descripcion

Sugerencia

Contexto de la

organizacion

El personal de la clinica, tiene
conocimiento sobre los servicios que se
prestan en ella, ya que puede ser
odontologia general o una especialidad.
La mayoria del personal no tiene
conocimiento del organigrama de la
clinica.

La clinica tiene contemplados los

aspectos  externos  (competencia,
ubicacion, precios) que intervienen en
su funcionamiento, sin embargo no tiene
un Sistema de Gestion de Calidad
implementado. En este rubro, la clinica
tiene un 73% de cumplimiento segln la

norma ISO 9001:2015

Se sugiere realizar una
reunién en donde se dé a
conocer al personal
sobre el organigrama de
la clinica, asi como los
aspectos externos e
internos que lleguen a
influir en su
funcionamiento.

También, se recomienda
dar a conocer estos
aspectos cuando ingresa

nuevo personal.

Liderazgo

La Administracibn de la clinica

demuestra compromiso en cuanto a los
servicios que presta y al igual que el

personal, se preocupan por las

necesidades de los pacientes y por
buscar su satisfaccion en los servicios
que tiene

presta. ElI personal

Es

establezca la politica y

importante que se

los objetivos de calidad
para determinar el rumbo
de la clinica y buscar
la satisfaccion
La

siempre

de los pacientes.
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conocimiento sobre los roles que
desempefia en la clinica. No cuentan
con politica y objetivos de calidad. El
cumplimiento de Liderazgo de la clinica

es del 31%.

debe

estar mas involucrada en

Administracion

€s0s aspectos.

Planificacion

Este rubro tiene un cumplimiento del
10%, ya que al no contar con un
Sistema de Gestion de la Calidad, no se
toman en cuenta los riesgos vy
oportunidades que puedan existir. No se
tiene una planificacion para lograr los
objetivos de calidad, ya que éstos no
estan definidos. Los cambios que
pueden llevarse a cabo en la clinica, se
planifican con el equipo de
profesionales, sin embargo no se

establecen por escrito.

Para cumplir con este
punto, deben
establecerse los
objetivos de calidad.
También se  sugiere
documentar los cambios
gue puedan llevarse a
cabo para dar un mejor
seguimiento a los
mismos y a la vez cumplir
con lo establecido en la

norma 1SO 9001:2015.

Apoyo

La clinica cuenta con la infraestructura y
el ambiente adecuado para prestar los
realiza

servicios de Odontologia,

mantenimiento a los equipos, los
odontologos se capacitan
constantemente, cuentan con algunos
formatos (ficha del paciente) y algunos
procedimientos especificos de las

especialidades que presta. Sin

embargo, no cuenta con toda la

informacion documentada y no tiene
mantenimiento  de

registros sobre

Se sugiere realizar un
listado de documentos
(registros y
procedimientos) con los
que cuenta la clinica para
determinar cuales
documentos faltan para
cumplir con la norma ISO
9001:2015. Se debe
capacitar al personal en

temas de la norma para
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equipos. Este rubro tiene un 50% de

cumplimiento.

facilitar su

implementacion.

Operacion

La clinica cumple con el 27% de este
rubro. ElI equipo de profesionales
odontdlogos, informan al paciente sobre
el tratamiento a seguir segun sea el
caso Y si existe algun cambio en el plan
del

opiniones o0 quejas de sus pacientes, ya

tratamiento. También escuchan
gue la mayoria desconoce que existe un
libro de quejas. En la clinica no existe un
proceso de disefio y desarrollo en la
prestacion de servicios, por lo tanto no
existe documentacion sobre esto. En
cuanto a servicios suministrados de
forma externa, la clinica se asegura que
éstos cumplan los requisitos y evallan
al proveedor, sin embargo la
informacion no esta documentada. La
clinica preserva de forma adecuada la
informacion de los pacientes. No existe
un control de alguna no conformidad si

llegara a ocurrir.

Se sugiere contar con
informacion

documentada sobre las
opiniones o quejas de los
pacientes, asi como tener
documentado los
requisitos necesarios con
los cuales debe contar un
proveedor externo;
establecer un
procedimiento para el
disefio y desarrollo de
nuevos  servicios a
prestar, y llevar un control
de no conformidad con
algin resultado de un

servicio.

Evaluacion del

desempefio

La clinica identifica a los pacientes para
realizar la evaluaciéon del desempefio de
los servicios prestados, sin embargo no
hay un método a seguir para realizar el
seguimiento y medicion. Debido a que

no se tiene implementado un SGC, no

Documentar la forma en
gque se debe hacer el
seguimiento y medicion
del

clinica.

desempeiio de la
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se realizan auditorias internas y
tampoco se encuentran establecidas las
entradas y salidas de la revision por la
administracion. Por lo anterior, la clinica

cumple con el 5% de este rubro.

Mejora

Respecto a este rubro, la clinica tiene un
cumplimiento del 0% debido a que no ha
identificado las oportunidades de
mejora para la prestacion de servicios y
como se menciond anteriormente, no se
lleva a cabo un control de no

conformidades.

Se sugiere analizar los
comentarios o quejas de
los pacientes para
identificar las
oportunidades de mejora
en la prestacion de
servicios y con la
informacion obtenida, se
pueden establecer
acciones en caso de
encontrar una no

conformidad.

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 2 y gréfica 1 se observa el porcentaje de cumplimiento y de no

cumplimiento que tiene la clinica dental, segin los requisitos que se encuentran

establecidos en la Norma ISO 9001:2015.
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Tabla 2: Cumplimiento de la clinica dental segln requisitos de la Norma ISO
9001:2015

Punto de Norma Porcentaje de Porcentaje de no
cumplimiento cumplimiento
0,
Conte>§to d_e; la 23% 770
organizacion
Liderazgo 31% 69%
Planificacion 10% 90%
Apoyo 50% 50%
Operacion 27% 73%
— 5
E;j/aluauonNdeI 5% 95%
esempefio
Mejora 0% 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Gréfica 1: Cumplimiento de la clinica dental segun requisitos de la Norma ISO
9001:2015

Cumplimiento de la clinica dental segun
requisitos de la Norma ISO 9001:2015

CONTEXTODE LIDERAZGO PLANIFICACION APOYO OPERACION  EVALUACION MEJORA
LA DEL
ORGANIZACION DESEMPENO

CUMPLE NO CUMPLE

Fuente: Elaboracion propia
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Alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad de la clinica dental:

El alcance del Sistema de Gestidn de la Calidad de la clinica dental es la prestacion
de los servicios odontolégicos de restauracion dental, implantes dentales,
periodoncia y ortodoncia.

Se ha excluido el inciso 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios indicado
en la norma ISO 9001:2015, debido a que ya existen métodos establecidos que
indican cuales son los requisitos y resultados esperados cuando se realiza un

procedimiento odontologico.

Documentacién de la clinica dental:
A partir de la inspeccion de la clinica dental utilizando una lista de cotejo con base
en la Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestidon de la Calidad y por medio de
entrevistas realizadas al personal de la clinica, se determiné cuéles son los
documentos necesarios para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad.
Estos documentos son:

1. Manual de Calidad.
Procedimiento del control de Documentacion.
Procedimiento del control de Registros.
Procedimiento de Auditorias internas.
Procedimiento de control de proveedores.
Procedimiento para el seguimiento y medicion de recursos.
Procedimiento y registro de mantenimiento de instalaciones y equipo.
Perfiles de puesto y evaluacion del desempefio.

© © N o o0 b DN

Registro de revision de requisitos para prestar los servicios.
10.Informacion sobre los servicios que se prestan.

11.Ficha clinica de pacientes.

12.Procedimiento de control de informacion de pacientes y proveedores.
13.Registro de Control de cambios.

14.Registro de No conformidades.

15.Procedimiento para evaluar el desempefio.
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

Para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad con base en la norma ISO
9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad, es necesario hacer un diagnostico de
la clinica dental en donde se desea implementarlo, para establecer el alcance que
tendra el sistema de gestion, revisar con qué documentos se cuenta y cuales son
los que faltan, ya que la norma indica que para cumplir con los incisos que establece,

debe existir informacién documentada.

Para la obtencién de los resultados presentados, se realizé un diagnéstico de la
clinica dental para establecer la situacion actual de la misma. Se utiliz6 una lista de
cotejo (Anexo A) con base en la norma ISO 9001:2015 y también se realiz6 una
entrevista (Anexo C) a cada colaborador de la clinica, por medio de las cuales se

determind el porcentaje en el cual cumple la clinica por cada punto de la norma.

Para el primer punto de la norma Contexto de la organizacioén, la clinica cumple con
el 23% de los requisitos debido a que este inciso trata sobre el Sistema de Gestidn

de la Calidad y la clinica aun no lo tiene implementado.

En el segundo punto sobre Liderazgo, el cumplimiento es de 31% debido a que no
se ha establecido la politica y los objetivos de la calidad, tampoco se han
determinado las acciones para abordar riesgos y oportunidades. EI Manual de
calidad es el documento que debe incluir la politica, los objetivos de la calidad, asi
como el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, el organigrama de la clinica
dental, el mapa de procesos y el listado de documentos necesarios para el Sistema
de Gestion de la Calidad.

El tercer punto trata sobre el Apoyo, el cual toma en cuenta al personal y su

competencia, la infraestructura, los recursos de seguimiento y medicion, la toma de
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conciencia sobre la politica y los objetivos de la calidad. Este apartado también
implica la comunicacion y la informacion documentada o los documentos necesarios
para el Sistema de Gestion de la Calidad. En este punto, la clinica cumple con el
50% de los requisitos, ya que cuenta con la infraestructura, el ambiente adecuado
para prestar los servicios, la competencia necesaria de cada Odontélogo y controla
la informacion que tiene sobre los pacientes y proveedores. Sin embargo, no cumple
en los puntos especificos que tratan sobre el Sistema de Gestion de la Calidad como
el proporcionar los recursos necesarios para implementarlo y la informacion

documentada que solicita la norma.

En el punto que trata sobre Operacion, el cumplimiento es del 27% porque no se
realiza una planificacion y control de los procesos necesarios para prestar los
servicios. También impacta el hecho de que la clinica no cuenta con disefio y
desarrollo de los servicios. Sin embargo, de este punto se excluye del SGC el inciso
8.3 Disefio y desarrollo de productos y servicios, debido a que ya existen métodos
establecidos que indican cuéles son los requisitos y resultados esperados cuando
se realiza un procedimiento odontolégico. No existe un control de alguna no

conformidad si llegara a ocurrir.

El equipo de profesionales odontélogos, informan al paciente sobre el tratamiento a
seguir y si existe algun cambio en el plan del tratamiento. También escuchan
opiniones o0 quejas de sus pacientes, ya que la mayoria desconoce que existe un
libro de quejas. En cuanto a servicios suministrados de forma externa, la clinica se
asegura que éstos cumplan los requisitos y evaltan al proveedor, sin embargo la
informacion no esta documentada. La clinica preserva de forma adecuada la

informacion de los pacientes.

En relacion al punto Evaluacion del desempefio, la clinica cumple con el 5% de los
requisitos debido a que aun no esta implementado un Sistema de Gestién de la

Calidad y dentro de este punto se indica que la organizacion debe realizar auditorias
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internas y revisiones por la direccion. Para la realizacion de auditorias internas se

puede utilizar la lista de cotejo indicada en el Anexo A.

El dltimo punto de la norma trata sobre la Mejora, en el cual la clinica tiene un 0%
de cumplimiento debido a que no ha identificado las oportunidades de mejora para

la prestacién de servicios y no se lleva a cabo un control de no conformidades.

Se realiz6 una guia para orientar a la Administracion de la clinica dental sobre la
elaboracion y control de los documentos necesarios para implementar un Sistema
de Gestion de la Calidad con base en la Norma ISO 9001:2015. También se dan a
conocer los puntos de la norma y una explicacion sobre los requisitos que se deben
cumplir en cada apartado. Se determiné el alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad con base a los procesos identificados en la clinica dental. Se hizo la
propuesta de la politica y los objetivos de la calidad, asi como un mapa de procesos
para la clinica. En la ultima parte de la guia se presenté un listado de los documentos
necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad, segun la informacién
recopilada por medio de la lista de cotejo y las entrevistas realizadas al personal de
la clinica. En los anexos de la guia se presentan los formatos propuestos para un
procedimiento, un registro, la lista maestra de documentos y la lista de cotejo para

realizar auditorias internas.
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VIIl. CONCLUSIONES

. La clinica dental evaluada no cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad

implementado.

. Lainspeccion realizada en la clinica dental, evidencié que faltan documentos

esenciales para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad.

. Las entrevistas realizadas al personal evidenciaron la falta de conocimiento

gue tienen sobre un Sistema de Gestidon de la Calidad.

. El porcentaje de cumplimiento de la clinica dental segun los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015 fue: 23% en contexto de la organizacion, 31% en
liderazgo, 10% en planificacion, 50% en apoyo, 27% en operacion, 5% en

evaluacion del desempefio y 0% en mejora.

. Se excluyo6 el punto 8.3 Disefio y desarrollo de productos y servicios de la
Norma ISO 9001:2015, ya que existen métodos establecidos en donde se
indican los requisitos y resultados esperados de los procedimientos

odontoldgicos.

. El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de la clinica dental es la

prestacion de los servicios odontologicos de restauracion dental, implantes

dentales, periodoncia y ortodoncia.
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IX. RECOMENDACIONES

1. Capacitar al personal de la clinica dental sobre Sistemas de Gestion de la

Calidad y su importancia para lograr la satisfaccion de los pacientes.

2. Se recomienda que la Administracion revise la politica, los objetivos de la
calidad y el alcance propuesto, para determinar que no se haya excluido
ningun procedimiento o registro indicados en la guia para la elaboracion del

sistema documental de la clinica dental.

3. Dar a conocer al personal de la clinica dental la guia elaborada, para que sea
aplicada cuando se implemente el Sistema de Gestion de la Calidad y al
mismo tiempo crear un compromiso en ellos de buscar siempre la

satisfaccion de los pacientes.
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XI.  ANEXOS

e Anexo A: Lista de cotejo segun la Norma ISO 9001:2015

Cumple

Si | NG N/A Observaciones

Capitulo Requisito

4. Contexto de la organizacién

4.1. Comprension de la organizaciéon y de su contexto

¢La organizaciéon ha determinado las cuestiones
externas e internas pertinentes para su proposito y su
direccién estratégica, y que afecta su capacidad para
lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestion
de la Calidad?

¢La organizacion realiza el seguimiento y la revision de
la informacion sobre las cuestiones externas
(competencia, ubicacion) e internas (instalaciones,
equipo)?

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

¢La organizacién tiene determinadas las partes
interesadas (pacientes, proveedores de material,
proveedores de servicios) que son pertinentes al
Sistema de Gestion de la Calidad?

¢La organizacion tiene determinados los requisitos
pertinentes  (prestacion de servicio adecuado,
satisfaccion del paciente, pago puntual a proveedores)
de las partes interesadas para el Sistema de Gestién de
la Calidad?

¢La organizacion realiza el seguimiento y la revision de
la informacion sobre las partes interesadas y sus
requisitos pertinentes?

4.3. Determinacion del alcance del Sistema de Gestiéon de la Calidad

¢La organizacion tiene determinados los limites y la
aplicabilidad del Sistema de Gestién de la Calidad para
establecer su alcance?

a) Las cuestiones internas y externas.

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes.

¢) Los productos y servicios de la organizacion.

¢ El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de la
organizacion se encuentra documentado y disponible?

¢Dentro del alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad de la organizacion, se establecen los tipos de
productos y servicios cubiertos, y se proporciona la
justificacion de la exclusion de algun requisito de la
Norma ISO 9001:2015?

4.4, Sistema de Gestién de la Calidad y sus procesos

4.4.1. ¢La organizacién establece, implementa, mantiene y
mejora continuamente el Sistema de Gestion de la
Calidad, incluidos los procesos necesarios y Sus
interacciones de acuerdo a la Norma ISO 9001:2015?
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4.4.2. ¢La organizacion mantiene informacién documentada
para apoyar la operacion de sus procesos?

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso

5.1.1. Generalidades
¢La alta direccion demuestra liderazgo y compromiso
respecto al Sistema de Gestion de la Calidad?
¢La alta direccion establece la politica y los objetivos de
la calidad?

5.1.2. Enfoque al cliente
¢En la organizacion, se determinan, comprenden y
cumplen los requisitos del cliente, asi como los legales
y reglamentarios que apliguen?
¢En la organizacién, se determinan y consideran los
riesgos y oportunidades que pueden afectar la
conformidad de los servicios y la satisfaccién del cliente?
¢ Se busca el enfoque en aumentar la satisfaccion del
cliente?

5.2. Politica

5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad
¢La alta direccion establece, implementa y mantiene
una politica de calidad?
¢La politica de calidad es apropiada al propésito y
contexto de la organizacion?
¢La politica de calidad es una referencia para los
objetivos de calidad?
¢En la politica de calidad se incluye un compromiso por
cumplir los requisitos legales que aplican a la
organizacion?
¢La politica de calidad incluye un compromiso de mejora
continua?

5.2.2. ¢La politica de calidad estd disponible, se comunica,
entiende y aplica dentro de la organizaciéon?
¢La politica de calidad esta al alcance de las partes
interesadas?

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
¢Los roles, las responsabilidades y autoridades de la
organizacion, se asignan, se comunican y son
entendibles?

6. Planificacion

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1. ¢, Se determinan los riesgos y oportunidades del
Sistema de Gestion de la Calidad?
¢ La organizacion tiene plan de accién para abordar los
riesgos y oportunidades?
¢ Se califica la eficacia del plan de accion?

6.2. Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

6.2.1. ¢La organizacion tiene establecidos los objetivos de la

calidad?

¢ Los objetivos son coherentes con la politica?

¢ Los objetivos son medibles?

¢ Los objetivos son comunicados?

¢,Los objetivos son documentados?
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6.2.2

¢La organizacion determina los recursos necesarios
para lograr los objetivos de calidad?

6.3.

Planificacion de cambios

¢La organizacion planifica los cambios a realizar en el
Sistema de Gestion de la calidad?

Apoyo

7.1.

Recursos

7.1.1.

Generalidades

¢La organizacién determina y proporciona los recursos
necesarios para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el Sistema de Gestién de la
Calidad?

7.1.2.

Personas

¢ Provee la organizacion el personal necesario para
implementar eficazmente el Sistema de Gestion de la
Calidad?

7.1.3.

Infraestructura

¢La organizacion determina, proporciona y mantiene
infraestructura necesaria para la operacion y lograr la
conformidad del servicio?

7.1.4.

Ambiente para la operacion de los procesos

¢La organizacion determina, proporciona y mantiene el
ambiente necesario para la operacion y lograr la
conformidad del servicio?

7.1.5.

Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1.

Generalidades

¢ La organizacion asegura de que los recursos son
apropiados para las actividades de seguimiento y
medicién?

¢La organizacion documenta los recursos de
seguimiento y medicién?

7.1.5.2.

Trazabilidad de las mediciones

¢ Los equipos de medicion se calibran o verifican, y son
identificados?

¢, Los equipos de medicion reciben mantenimiento?

7.1.6.

Conocimientos de la organizaciéon

¢La organizacion determina cuales son los
conocimientos necesarios para la operacion de los
procesos y la conformidad del servicio?

7.2.

Competencia

¢La organizacion determina la competencia necesaria
del personal?

¢La organizacion toma acciones para adquirir la
competencia necesaria?

¢La organizacion conserva la informacion
documentada como evidencia de la competencia?

7.3.

Toma de conciencia

¢, Se asegura la organizacion de que el personal tome
conciencia sobre la politica de la calidad, los objetivos
de la calidad y su contribucion a la eficacia del Sistema
de Gestién de la Calidad?

7.4.

Comunicacioén
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¢Determina la organizacién las comunicaciones
internas (cambios dentro de la clinica en relacion a la
prestacion de servicios, cambios en las instalaciones) y
externas (proveedores de servicios, material de trabajo
dental y mantenimiento de equipo) relacionadas al
SGC*?

7.5.

Informacion documentada

7.5.1.

Generalidades

¢ Estéa establecida la informacién documentada
requerida por la normay la que se considera necesaria
para la eficacia del SGC?

7.5.2.

Creacidn y actualizacién

¢ Es apropiada la identificacion, descripcion y formato
de los documentos?

7.5.3.

Control de la informacién documentada

7.5.3.1.

¢La informacién documentada esta disponible y
protegida?

7.5.3.2.

¢Se lleva un control adecuado de la informacién
documentada?

Operacion

Planificacidn y control operacional

¢La organizacion planifica, implementa y controla los
procesos para cumplir con la provision de los servicios?

¢ Se controlan los cambios planificados y revisan las
consecuencias de cambios no previstos?

¢, Se toman acciones para prevenir cualquier efecto
adverso?

¢, Se asegura la organizacién de que los procesos
contratados externamente sean controlados?

8.2.

Requisitos para los productos y servicios

8.2.1.

Comunicacioén con el cliente

¢, Se proporciona al cliente informacion sobre los
servicios?

¢ Se resuelven las dudas sobre los servicios y se dan a
conocer los cambios?

¢ Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa
a los servicios, incluyendo las quejas?

¢ Se establecen los requisitos especificos para las
acciones de contingencia cuando sea hecesario?

8.2.2.

Determinacién de los requisitos paralos productos y servicios

¢La organizacion se asegura de determinar los
requisitos legales y reglamentarios necesarios para
ofrecer los servicios a los clientes?

8.2.3.

Revision de los requisitos para los productos y servici

8.2.3.1.

¢ Se asegura la organizacién de que puede cumplir con
los servicios ofrecidos a los clientes?

Antes de ofrecer los servicios, ¢se realiza una revision
de los requisitos necesarios para cumplir la prestacién
del servicio?

8.2.3.2.

¢ Se conserva informaciéon documentada sobre los
resultados de la revision y cualquier nuevo requisito?

8.2.4.

Cambios en los requisitos paralos productos y servicios

¢ Se documentan los cambios en los requisitos para los
servicios y se comunica al personal dichos cambios?

8.3.

Disefio y desarrollo de los productos y servicios
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8.3.1.

Generalidades

¢ Se establece, implementa y mantiene un proceso de
disefio y desarrollo para la provision de servicios?

8.3.2.

Planificacion del disefio y desarrollo

¢La organizacion determina las etapas y controles para
el disefio y desarrollo de los servicios?

8.3.3.

Entradas para el disefio y desarrollo

¢ Se determinan los requisitos aplicables para los tipos
especificos de los servicios a disefiar y desarrollar?

8.3.4.

Controles del disefio y desarrollo

¢ Se aplican controles al proceso de disefio y
desarrollo?

¢ Estan definidos los resultados a lograr?

8.3.5.

Salidas del disefio y desarrollo

¢Las salidas del disefio y desarrollo cumplen con los
requisitos de las entradas?

¢Las salidas del disefio y desarrollo son adecuadas
para los procesos posteriores para la provision de
servicios?

¢Las salidas del disefio y desarrollo hacen referencia a
los requisitos de seguimiento y medicion, y a los
criterios de aceptacién?

¢Las salidas del disefio y desarrollo especifican las
caracteristicas de los servicios que son esenciales para
Su propasito previsto y su provisién segura y correcta?

¢La organizacion tiene la informacién documentada
sobre las salidas del disefio y desarrollo?

8.3.6.

Cambios del disefio y desarrollo

¢ Existe informacion documentada sobre los cambios
del disefio y desarrollo?

8.4.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1.

Generalidades

¢La organizacion asegura que los procesos, productos
y servicios suministrados externamente son conforme a
los requisitos?

¢ Se determinan los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente?

¢ Se determinan y aplican criterios para la evaluacion,
seleccién, seguimiento del desempefio y la
reevaluacion de los proveedores externos?

¢ Se tiene informacién documentada sobre las
actividades?

8.4.2.

Tipos y alcance del control

¢La organizacion asegura que los servicios
suministrados externamente permanecen dentro del
control de su SGC?

¢ Se definen los controles a aplicar a un proveedor
externo?

8.4.3.

Informacion para los proveedores externos

¢La organizacion comunica a los proveedores externos
los requisitos para la prestacién de procesos, productos
y servicios?

¢, Se comunica la aprobacion de productos, servicios,
métodos, procesos, equipos?

¢, Se comunica la competencia requerida de las
personas?
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¢ Se comunica las interacciones del proveedor externo
con la organizacion?

¢ Se comunica el control y el seguimiento del
desempefio del proveedor externo?

¢ Se comunican las actividades de verificacion que la
organizacion puede llevar a cabo en las instalaciones
del proveedor externo?

8.5.

Produccién y provision del servicio

8.5.1.

Control de la produccidn y de la provision del servicio

¢ Estd implementada la provision del servicio bajo
condiciones controladas?

¢ Existe informacion documentada disponible sobre las
caracteristicas de los servicios a prestar?

¢ Se controla la disponibilidad y el uso de los recursos
de seguimiento y medicién adecuados?

¢ Se controla la designacion de personas competentes?

¢ Se controla el uso de infraestructura y entorno
adecuados para la prestacion de servicios?

8.5.2.

Identificacion y trazabilidad

¢La organizacion identifica el estado de las salidas con
respecto a los requisitos?

¢ Se conserva la informacion documentada para
permitir la trazabilidad?

8.5.3.

Propiedad pertenecientes a los clientes o a proveedores ext

ernos

¢La organizacion cuida la propiedad del cliente y de
proveedores externos?

¢La organizacion informa al cliente o al proveedor
externo si pierde o deteriora su informacion, y
documenta lo ocurrido?

8.5.4.

Preservacion

¢La organizacion preserva las salidas durante la
prestacion del servicio para asegurar la conformidad
con los requisitos?

8.5.5.

Actividades posteriores a la entrega

¢ Se determina el alcance de las actividades
posteriores a la finalizacion de la prestacion del
servicio?

8.5.6.

Control de cambios

¢La organizacion revisa y controla los cambios en la
prestacion del servicio para asegurar la conformidad
con los requisitos? ¢ Los documenta?

8.6.

Liberacion de los productos o servicios

¢ Estan implementadas las disposiciones planificadas
para verificar que se cumplen con los requisitos del
servicio?

¢ Se tiene informacién documentada sobre la liberacién
del servicio?

¢ Existe evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion?

¢ Existe trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion?

8.7.

Control de las salidas no conformes

8.7.1.

¢, Se asegura la organizacion de que las salidas no
conformes se identifican y controlan para prevenir su
uso o entrega no intencionada?
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¢La organizacion toma las acciones adecuadas de
acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su
efecto sobre la conformidad de los servicios?

¢La organizacion trata las salidas no conformes de una
0 mas maneras?

¢ Existe informaciéon documentada sobre las actividades
relacionadas con una no conformidad?

Evaluacion del desempefio

9.1.

Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién

9.1.1.

Generalidades

¢ Esta determinado qué necesita seguimiento y
medicion?

¢, Se determinan los métodos de seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion necesarios que aseguren
resultados validos?

¢ Esta determinado cuando se debe llevar a cabo el
seguimiento y medicion?

¢ Se tiene informacién documentada sobre el
seguimiento y medicién?

9.1.2.

Satisfaccién del cliente

¢La organizacion realiza el seguimiento de la
percepcion del cliente sobre el grado de cumplimiento
de sus necesidades y expectativas?

¢ Se determinan los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar la informacion?

9.1.3.

Andlisis y evaluacién

¢Se analizan y evaltan los datos y la informacion que
surge por el seguimiento y la medicion?

9.2.

Auditoria Interna

9.2.1.

¢La organizacion realiza auditorias internas a
intervalos planificados?

9.2.2.

¢La organizacion planifica, establece, implementa y
mantiene programas de auditoria?

9.3.

Revision por la direccion

9.3.1.

Generalidades

¢La alta direccion revisa el SGC a intervalos
planificados?

9.3.2.

Entradas de larevision por la direccion

¢La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision
incluyendo consideraciones sobre el estado de las
acciones de las revisiones previas?

¢ Revisa los cambios en cuestiones externas e internas
pertinentes al SGC?

¢ Considera la informacion sobre el desempefio y la
eficacia del SGC?

¢ Considera la adecuacion de los recursos?

¢ Considera la eficacia de las acciones tomadas para
abordar riesgos y oportunidades?

¢ Considera las oportunidades de mejora?

9.3.3

Salidas de la revision por la direccion

¢Se incluyen las decisiones y acciones sobre las
oportunidades de mejora?

¢ Se toma en cuenta cualquier necesidad de cambio en
SGC?
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¢ Se toma en cuenta las necesidades de recursos?

¢ Existe informacién documentada sobre las revisiones
por la direccién?

10. Mejora

10.1. Generalidades

¢La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion?

10.2. No conformidad y accién correctiva

10.2.1. ¢La organizacion reacciona ante una no conformidad?

¢ Se evalla la necesidad de tomar acciones para
eliminar las causas de una no conformidad?

10.2.2. ¢ Se conserva informaciéon documentada sobre la
naturaleza de la no conformidad, la accion tomada y
los resultados de cualquier accion correctiva?

10.3. Mejora continua

¢La organizacion mejora continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC?

¢ Considera los resultados del andlisis y evaluacion, las
salidas de la revision por la direccion, para determinar
si hay necesidades u oportunidades de mejora?

* SGC = Sistema de Gestion de la Calidad

Resultados de la inspeccion

Porcentaje de Porcentaje de no ]
Punto de norma e el e Observaciones

1 Contexto de la

’ organizacion
2. Liderazgo
3. Planificacion
4. Apoyo
5. Operacion
6 Evaluacién del

) desempefio
7. Mejora

Para evaluar el resultado de la inspeccion, se toma el total de preguntas realizadas por cada Punto de norma como el 100%.
A partir de esto se hace el calculo del porcentaje de cumplimiento con base en los aspectos que si cumple la organizacion,
y el célculo del porcentaje de no cumplimiento con base en los aspectos en los cuales la organizacion no cumple.
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Capitulo

Requisito

Cumple

Si [ No

N/A

Observaciones

4.

Contexto de la o

rganizacioén

4.1.

Comprension de la organizaciéon y de su contexto

¢La organizacion ha determinado las cuestiones
externas e internas pertinentes para su proposito y su
direccién estratégica, y que afecta su capacidad para
lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestidn
de la Calidad?

X*

*Si determina los aspectos
externos (competencia,
precios, ubicacién, nimero
de clinicas dentales en el
sector). Internamente evalla
las instalaciones. Sin
embargo, no cuenta con un
Sistema de Gestiéon de la
Calidad implementado.

¢La organizacion realiza el seguimiento y la revision de
la informacion sobre las cuestiones externas
(competencia, ubicacion) e internas (instalaciones,
equipo)?

4.2.

Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

¢La organizacién tiene determinadas las partes
interesadas (pacientes, proveedores de material,
proveedores de servicios) que son pertinentes al
Sistema de Gestion de la Calidad?

¢La organizacion tiene determinados los requisitos
pertinentes  (prestacion de servicio adecuado,
satisfaccion del paciente, pago puntual a proveedores)
de las partes interesadas para el Sistema de Gestion de
la Calidad?

¢La organizacion realiza el seguimiento y la revision de
la informacion sobre las partes interesadas y sus
requisitos pertinentes?

4.3.

Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de

la Calidad

¢La organizacion tiene determinados los limites y la
aplicabilidad del Sistema de Gestion de la Calidad para
establecer su alcance?

a) Las cuestiones internas y externas.

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes.

¢) Los productos y servicios de la organizacion.

¢ El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de la
organizacion se encuentra documentado y disponible?

¢Dentro del alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad de la organizacion, se establecen los tipos de
productos y servicios cubiertos, y se proporciona la
justificacion de la exclusion de algun requisito de la
Norma ISO 9001:2015?

4.4,

Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos

4.4.1.

¢La organizacion establece, implementa, mantiene y
mejora continuamente el Sistema de Gestion de la
Calidad, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones de acuerdo a la Norma ISO 9001:20157?
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4.4.2. ¢La organizacion mantiene informacién documentada
para apoyar la operacion de sus procesos? .
5. Liderazgo
5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades
¢La alta direccion demuestra liderazgo y compromiso *La Administracion de la
respecto al Sistema de Gestion de la Calidad? clinica si demuestra
X+ liderazgo y compromiso en
cuanto a los servicios que
presta, sin embargo no tiene
implementado un SGC.
¢La alta direccion establece la politica y los objetivos de
la calidad?
5.1.2. Enfoque al cliente
¢En la organizacién, se determinan, comprenden y
cumplen los requisitos del cliente, asi como los legales X
y reglamentarios que apliquen?
¢En la organizacién, se determinan y consideran los
riesgos y oportunidades que pueden afectar la
conformidad de los servicios y la satisfaccién del cliente?
¢ Se busca el enfoque en aumentar la satisfaccion del x
cliente?
5.2. Politica
5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad
¢La alta direccion establece, implementa y mantiene No se ha establecido la
una politica de calidad? politica de calidad.
¢La politica de calidad es apropiada al propésito y
contexto de la organizacion?
¢La politica de calidad es una referencia para los
objetivos de calidad?
¢En la politica de calidad se incluye un compromiso por
cumplir los requisitos legales que aplican a la
organizacion?
¢ La politica de calidad incluye un compromiso de mejora
continua?
5.2.2. ¢La politica de calidad esta disponible, se comunica,
entiende y aplica dentro de la organizacién?
¢La politica de calidad esta al alcance de las partes
interesadas?
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
¢Los roles, las responsabilidades y autoridades de la
organizacion, se asignan, se comunican Yy son X
entendibles?
6. Planificacion
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1. ¢ Se determinan los riesgos y oportunidades del
Sistema de Gestion de la Calidad?
¢La organizacion tiene plan de accion para abordar los
riesgos y oportunidades?
¢ Se califica la eficacia del plan de accion?
6.2. Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
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6.2.1.

¢La organizacion tiene establecidos los objetivos de la
calidad?

x

¢ Los objetivos son coherentes con la politica?

¢,Los objetivos son medibles?

¢ Los objetivos son comunicados?

¢Los objetivos son documentados?

X[ XX [X

6.2.2

¢La organizacion determina los recursos necesarios
para lograr los objetivos de calidad?

6.3.

Planificacion de cambios

¢La organizacion planifica los cambios a realizar en el
Sistema de Gestion de la calidad?

X*

*Si se planifican los cambios
que se realizaran en la
clinica para la prestacién de
los servicios. Se realiza de
forma verbal con los
Odontélogos que trabajan en
ella. Sin embargo, no existe
un SGC.

Apoyo

7.1.

Recursos

7.1.1.

Generalidades

¢ La organizacion determina y proporciona los recursos
necesarios para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el Sistema de Gestion de la
Calidad?

7.1.2.

Personas

¢ Provee la organizacion el personal necesario para
implementar eficazmente el Sistema de Gestion de la
Calidad?

7.1.3.

Infraestructura

¢La organizacion determina, proporciona y mantiene
infraestructura necesaria para la operacion y lograr la
conformidad del servicio?

7.1.4.

Ambiente para la operacion de los procesos

¢La organizacion determina, proporciona y mantiene el
ambiente necesario para la operacion y lograr la
conformidad del servicio?

7.1.5.

Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1.

Generalidades

¢ La organizacion asegura de que los recursos son
apropiados para las actividades de seguimiento y
medicién?

¢La organizacion documenta los recursos de
seguimiento y medicion?

7.1.5.2.

Trazabilidad de las mediciones

¢Los equipos de medicion se calibran o verifican, y son
identificados?

¢ Los equipos de medicion reciben mantenimiento?

7.1.6.

Conocimientos de la organizacién

¢La organizacion determina cuales son los
conocimientos necesarios para la operacion de los
procesos y la conformidad del servicio?

X*

*Cada Odontdlogo tiene
contemplado cuales son los
conocimientos necesarios
para la prestacion del
servicio segun su
especializacion.
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7.2. Competencia
¢La organizacion determina la competencia necesaria .
del personal?
¢La organizacion toma acciones para adquirir la X
competencia necesaria?
¢La organizacion conserva la informacion
documentada como evidencia de la competencia?
7.3. Toma de conciencia
¢ Se asegura la organizacion de que el personal tome
conciencia sobre la politica de la calidad, los objetivos
de la calidad y su contribucion a la eficacia del Sistema
de Gestién de la Calidad?
7.4. Comunicacion
¢ Determina la organizacion las comunicaciones * Si existe comunicacion con
internas (cambios dentro de la clinica en relacion a la el personal de la clinica
prestacion de servicios, cambios en las instalaciones) y sobre cambios en los
externas (proveedores de servicios, material de trabajo servicios o en las
dental y mantenimiento de equipo) relacionadas al instalaciones. También se
SGC*? X* comunican con proveedores
de servicios y material para
llevar a cabo la atencion al
paciente. Sin embargo, no
tienen implementado un
SGC.
7.5. Informacién documentada
7.5.1. Generalidades
¢ Esta establecida la informacion documentada
requerida por la norma y la que se considera necesaria
para la eficacia del SGC?
7.5.2. Creacion y actualizacién
¢ Es apropiada la identificacion, descripcion y formato x
de los documentos?
7.5.3. Control de la informacién documentada
7.5.3.1. ¢La informacion documentada estéa disponible y .
protegida?
7.5.3.2. ¢ Se lleva un control adecuado de la informacion
documentada? x
8. Operacioén
8.1. Planificacion y control operacional
¢La organizacion planifica, implementa y controla los
procesos para cumplir con la provision de los servicios?
¢ Se controlan los cambios planificados y revisan las
consecuencias de cambios no previstos?
¢, Se toman acciones para prevenir cualquier efecto
adverso?
¢ Se asegura la organizacion de que los procesos
contratados externamente sean controlados?
8.2. Requisitos paralos productos y servicios
8.2.1. Comunicacion con el cliente
¢, Se proporciona al cliente informacion sobre los
servicios?
¢ Se resuelven las dudas sobre los servicios y se dan a x

conocer los cambios?
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¢ Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa
a los servicios, incluyendo las quejas?

X*

*Las quejas 0 comentarios
sobre los servicios no estan
documentados, sélo se
realizan de forma verbal
entre el Odontélogo que
presto el servicio y el
paciente.

¢ Se establecen los requisitos especificos para las
acciones de contingencia cuando sea necesario?

X

8.2.2.

Determinacién de los requisitos paralos productos y servicios

¢La organizacion se asegura de determinar los
requisitos legales y reglamentarios necesarios para
ofrecer los servicios a los clientes?

8.2.3.

Revisién de los requisitos para los productos y servic

[o]

8.2.3.1.

¢ Se asegura la organizacién de que puede cumplir con
los servicios ofrecidos a los clientes?

Antes de ofrecer los servicios, ¢se realiza una revision
de los requisitos necesarios para cumplir la prestacion
del servicio?

8.2.3.2.

¢ Se conserva informaciéon documentada sobre los
resultados de la revision y cualquier nuevo requisito?

8.2.4.

Cambios en los requisitos para los productos y servicios

¢, Se documentan los cambios en los requisitos para los
servicios y se comunica al personal dichos cambios?

8.3.

Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1.

Generalidades

¢ Se establece, implementa y mantiene un proceso de
disefio y desarrollo para la provisién de servicios?

8.3.2.

Planificacién del disefio y desarrollo

¢La organizacion determina las etapas y controles para
el disefio y desarrollo de los servicios?

8.3.3.

Entradas para el disefio y desarrollo

¢ Se determinan los requisitos aplicables para los tipos
especificos de los servicios a disefiar y desarrollar?

8.3.4.

Controles del disefio y desarrollo

¢ Se aplican controles al proceso de disefio y
desarrollo?

¢ Estén definidos los resultados a lograr?

8.3.5.

Salidas del disefio y desarrollo

¢Las salidas del disefio y desarrollo cumplen con los
requisitos de las entradas?

¢Las salidas del disefio y desarrollo son adecuadas
para los procesos posteriores para la provision de
servicios?

¢Las salidas del disefio y desarrollo hacen referencia a
los requisitos de seguimiento y medicion, y a los
criterios de aceptacion?

¢Las salidas del disefio y desarrollo especifican las
caracteristicas de los servicios que son esenciales para
Su propadsito previsto y su provisién segura y correcta?

¢La organizacion tiene la informacién documentada
sobre las salidas del disefio y desarrollo?

8.3.6.

Cambios del disefio y desarrollo

¢ Existe informacién documentada sobre los cambios
del disefio y desarrollo?
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8.4.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1.

Generalidades

¢La organizacion asegura que los procesos, productos
y servicios suministrados externamente son conforme a
los requisitos?

X*

*Si se asegura que los
proveedores externos
cumplan requisitos, sin
embargo éstos no estan
documentados.

¢ Se determinan los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente?

¢ Se determinan y aplican criterios para la evaluacion,
seleccidn, seguimiento del desempefio y la
reevaluacion de los proveedores externos?

X*

*No se encuentra
documentado.

¢ Se tiene informacién documentada sobre las
actividades?

8.4.2.

Tipos y alcance del control

¢La organizacion asegura que los servicios
suministrados externamente permanecen dentro del
control de su SGC?

¢ Se definen los controles a aplicar a un proveedor
externo?

8.4.3.

Informacién para los proveedores externos

¢ La organizacién comunica a los proveedores externos
los requisitos para la prestaciéon de procesos, productos
y servicios?

¢, Se comunica la aprobacion de productos, servicios,
métodos, procesos, equipos?

¢, Se comunica la competencia requerida de las
personas?

¢, Se comunica las interacciones del proveedor externo
con la organizacion?

¢, Se comunica el control y el seguimiento del
desempefio del proveedor externo?

¢ Se comunican las actividades de verificacién que la
organizacion puede llevar a cabo en las instalaciones
del proveedor externo?

8.5.

Produccién y provisién del servicio

8.5.1.

Control de la produccion y de la provisién del servicio

¢Esta implementada la provision del servicio bajo
condiciones controladas?

¢ Existe informacion documentada disponible sobre las
caracteristicas de los servicios a prestar?

¢ Se controla la disponibilidad y el uso de los recursos
de seguimiento y medicion adecuados?

¢, Se controla la designacion de personas competentes?

¢ Se controla el uso de infraestructura y entorno
adecuados para la prestacion de servicios?

8.5.2.

Identificacién y trazabilidad

¢La organizacion identifica el estado de las salidas con
respecto a los requisitos?

¢ Se conserva la informacion documentada para
permitir la trazabilidad?

X

8.5.3.

Propiedad pertenecientes alos clientes o a proveedores ext

ernos

¢La organizacion cuida la propiedad del cliente y de
proveedores externos?

¢La organizacion informa al cliente o al proveedor
externo si pierde o deteriora su informacion, y
documenta lo ocurrido?

X*

*No ha ocurrido.




66

8.5.4.

Preservacion

¢La organizacion preserva las salidas durante la
prestacion del servicio para asegurar la conformidad
con los requisitos?

8.5.5.

Actividades posteriores a la entrega

¢ Se determina el alcance de las actividades
posteriores a la finalizacién de la prestacion del
servicio?

8.5.6.

Control de cambios

¢La organizacion revisa y controla los cambios en la
prestacion del servicio para asegurar la conformidad
con los requisitos? ¢ Los documenta?

8.6.

Liberacion de los productos o servicios

¢Estan implementadas las disposiciones planificadas
para verificar que se cumplen con los requisitos del
servicio?

¢ Se tiene informacién documentada sobre la liberacién
del servicio?

¢ Existe evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion?

¢ Existe trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion?

8.7.

Control de las salidas no conformes

8.7.1.

¢, Se asegura la organizacién de que las salidas no
conformes se identifican y controlan para prevenir su
uso o entrega no intencionada?

¢La organizacion toma las acciones adecuadas de
acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su
efecto sobre la conformidad de los servicios?

¢La organizacion trata las salidas no conformes de una
0 m&s maneras?

¢ Existe informacion documentada sobre las actividades
relacionadas con una no conformidad?

X

Evaluacion del desempefio

9.1.

Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion

9.1.1.

Generalidades

¢ Esté determinado qué necesita seguimiento y
medicién?

¢, Se determinan los métodos de seguimiento, medicion,
andlisis y evaluacion necesarios que aseguren
resultados validos?

¢ Esté determinado cuando se debe llevar a cabo el
seguimiento y medicién?

¢ Se tiene informacién documentada sobre el
seguimiento y medicion?

9.1.2.

Satisfaccion del cliente

¢La organizacion realiza el seguimiento de la
percepcién del cliente sobre el grado de cumplimiento
de sus necesidades y expectativas?

¢, Se determinan los métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar la informacién?

9.1.3.

Analisis y evaluacién

¢ Se analizan y evalGan los datos y la informacion que
surge por el seguimiento y la mediciéon?
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9.2.

Auditoria Interna

9.2.1.

¢La organizacion realiza auditorias internas a
intervalos planificados?

9.2.2.

¢La organizacion planifica, establece, implementa y
mantiene programas de auditoria?

9.3.

Revisién por la direccién

9.3.1.

Generalidades

¢La alta direccion revisa el SGC a intervalos
planificados?

9.3.2.

Entradas de la revisién por la direccién

¢La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision
incluyendo consideraciones sobre el estado de las
acciones de las revisiones previas?

¢ Revisa los cambios en cuestiones externas e internas
pertinentes al SGC?

¢ Considera la informacion sobre el desempefio y la
eficacia del SGC?

¢ Considera la adecuacion de los recursos?

¢ Considera la eficacia de las acciones tomadas para
abordar riesgos y oportunidades?

¢Considera las oportunidades de mejora?

9.3.3

Salidas de la revisién por la direcciéon

¢ Se incluyen las decisiones y acciones sobre las
oportunidades de mejora?

¢ Se toma en cuenta cualquier necesidad de cambio en
SGC?

¢ Se toma en cuenta las necesidades de recursos?

¢ Existe informacién documentada sobre las revisiones
por la direccién?

10.

Mejora

10.1.

Generalidades

¢La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion?

10.2.

No conformidad y accién correctiva

10.2.1.

¢La organizacion reacciona ante una no conformidad?

¢ Se evalla la necesidad de tomar acciones para
eliminar las causas de una no conformidad?

10.2.2.

¢Se conserva informacion documentada sobre la
naturaleza de la no conformidad, la accién tomada y
los resultados de cualquier accion correctiva?

10.3.

Mejora continua

¢La organizacion mejora continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC?

¢ Considera los resultados del analisis y evaluacion, las
salidas de la revision por la direccion, para determinar
si hay necesidades u oportunidades de mejora?

* SGC = Sistema de Gestion de la Calidad
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Resultados de la inspeccion

Punto de norma

Porcentaje de
cumplimiento

Porcentaje de no
cumplimiento

Observaciones

Contexto de la 23% o
organizacion 7%
0,
Liderazgo 31% 69%
0,
Planificacién 10% 90%
Apoyo 50% 50%
0,
Operacion 21% 73%
Evaluacion del 5% 95%
desempefio
0,
Mejora 0% 100%

Para evaluar el resultado de la inspeccién, se toma el total de preguntas realizadas por cada Punto de nhorma como el 100%.
A partir de esto se hace el célculo del porcentaje de cumplimiento con base en los aspectos que si cumple la
organizacion, y el célculo del porcentaje de no cumplimiento con base en los aspectos en los cuales la organizacion

no cumple.
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e Anexo C: Entrevista realizada al personal de la clinica dental

Entrevista

Puesto:

Tiempo de laborar en la clinica:

1. ¢Existe un organigrama de la clinica? De ser afirmativa su respuesta,

¢conoce el organigrama?

2. Indique las tareas que usted desempefia en la clinica.

3. Indique los servicios que se prestan en la clinica.

4. ¢Existe algun procedimiento que utilice para la atencién al paciente? ¢ Esta

por escrito?

5. ¢Existe un registro de pacientes?

6. Después de terminar un tratamiento, ¢,se da seguimiento al paciente? Si la

respuesta es afirmativa, ¢como se da el seguimiento?
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7. ¢Cuentan con algun método para conocer la satisfaccion del cliente (libro de

guejas, encuesta, entrevista, etc.)?

8. ¢En qué se basa para recibir servicios de un proveedor externo (inspecciona
las instalaciones del proveedor para determinar si son adecuadas, por

buenas referencias, etc.)?

9. Sobre los servicios que presta, ¢ existe algun procedimiento documentado?

10.¢La clinica cuenta con registros de mantenimiento de equipo (ejemplo:

autoclave, compresor, etc.), instalaciones?
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e Anexo D: Ejemplo de entrevista

Entrevista
Puesto: Administrador
Tiempo de laborar en la clinica: 9 meses

1. ¢Existe un organigrama de la clinica? De ser afirmativa su respuesta,
¢conoce el organigrama?

R/ Si existe y lo conoce.

2. Indique las tareas que usted desempefia en la clinica.
R/ Manejo de funcionamiento, como servicios bésicos y proveedores
externos. Mantener las relaciones entre los profesionales. Resolver cualquier
inconveniente que suceda en el interior. Manejo de publicidad e ideas a

implementar para mejorar el funcionamiento de la misma.

3. Indique los servicios que se prestan en la clinica.
- Odontologia basica y especializada.
-Limpiezas.

-Extracciones.

-Prétesis dentales fijas y removibles.
-Tratamientos de conductos radiculares.
-Restauraciones.

-Procedimientos estéticos.

-Implantes.

4. ¢Existe algun procedimiento que utilice para la atencion al paciente? ¢ Esta
por escrito?
R/ No.
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¢ Existe un registro de pacientes?
R/ Si existe.

Después de terminar un tratamiento, ¢se da seguimiento al paciente? Si la
respuesta es afirmativa, ¢como se da el seguimiento?
R/ Si se realiza. El seguimiento es: contactar al paciente a los 6 meses para

indicarle que se debe de realizar su limpieza de rutina.

¢, Cuentan con algin método para conocer la satisfaccién del cliente (libro de
guejas, encuesta, entrevista, etc.)?

R/ Si, se cuenta con libro de quejas y comunicacion verbal.

¢En qué se basa para recibir servicios de un proveedor externo (inspecciona
las instalaciones del proveedor para determinar si son adecuadas, por
buenas referencias, etc.)?

R/ Referencias, instalaciones, marcas que manejan.

Sobre los servicios que presta, ¢ existe algun procedimiento documentado?

R/ No existe.

¢La clinica cuenta con registros de mantenimiento de equipo (ejemplo:
autoclave, compresor, etc.), instalaciones?
R/ No.



Licda. Maria Esther Orantes Landa

AUTORA

DIRECTORA -

A
£
A A

MA. Pablo Enesto Oliva Soto

i

DECANO



