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2 Resumen

El presente Proyecto Integrador se enfoca en el desarrollo de una propuesta de un plan
para la implementacidn de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) en una institucién dedicada
a la prestacidn de servicios de terapia radiante. El propédsito fundamental de este proyecto es
optimizar la gestion de recursos y garantizar la satisfaccidn de los pacientes, alinedndose con los
estandares internacionales de calidad requeridos.

Los Centros de Radioterapia han identificado recientemente la necesidad de establecer
un Sistema de Gestidon de Calidad (SGC) que se adapte a sus necesidades y optimice su
funcionamiento. El diagndstico que se puede realizar sobre la situacién de estos centros de
radioterapia en relacion con los estandares de la Norma 1SO 9001:2015 puso de manifiesto la
importancia, en particular de mejorar la gestién documental en sus sistemas actuales, la
trazabilidad de procedimientos y la alineacidn con las regulaciones establecidas. Estos hallazgos
subrayaron la necesidad de establecer un sistema estructurado propio a cada centro que
garantice la calidad y la eficiencia en la gestién de procesos y procedimientos.

A partir del analisis de la situacién inicial del centro caso de estudio, se empezd con el
desarrollo de la estructura documental del SGC, utilizando un modelo de SGC preliminar
existente. Esto incluyd la identificacion de las partes interesadas, la definicién de una politica de
calidad clara y la formulacién de objetivos de calidad especificos. Ademas, se redacté un Manual
de Calidad que actia como una guia integral del funcionamiento del sistema, y se realizaron
modificaciones en la estructura organizativa de la empresa para incorporar los cambios
necesarios. Asimismo, se elaboraron procedimientos esenciales para cumplir con los estandares
impuestos por la Norma ISO 9001:2015, con el objetivo fundamental de optimizar el
rendimiento general de la organizacion mediante el disefio, la organizacién y la busqueda
constante de la mejora continua.

Este proyecto concluyé con la formulacidn de un plan detallado para la implementacion
efectiva de un SGC propio en el Centro estudiado. Como parte integral de esta iniciativa, se
disefié un sitio web que contendrd toda la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.
Este sitio web esta destinado a proporcionar a todo el personal del centro un acceso conveniente
y sin restricciones a los recursos y documentacion relacionados con el SGC, facilitando asi su
comprension y adopcién.

2.1 Palabras Clave

Sistema de Gestidn de Calidad- Radioterapia-Manual de calidad- Documentacién

3 Abstract

This Integrative Project focuses on the development of a strategic plan proposal for the
implementation of a Quality Management System (QMS) in an institution dedicated to the
provision of radiation therapy services. The fundamental purpose of this project is to optimize
resource management and guarantee patient satisfaction, aligning with the required
international quality standards.

Radiotherapy Centers have recently identified the need to establish a Quality
Management System (QMS) that adapts to their needs and optimizes their operation. The
diagnosis that can be made on the situation of these radiotherapy centers in relation to the
standards of ISO 9001:2015 highlighted the importance, in particular, of improving document
management in their current systems, the traceability of procedures and the alignment with
established regulations. These findings highlighted the need to establish a structured system
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specific to each center that guarantees quality and efficiency in the management of processes
and procedures.

Based on the analysis of the initial situation of the case study center, the development
of the QMS documentary structure began, using an existing preliminary QMS model. This
included identifying stakeholders, defining a clear quality policy and formulating specific quality
objectives. In addition, a Quality Manual was written that acts as a comprehensive guide to the
operation of the system, and modifications were made to the company's organizational
structure to incorporate the necessary changes. Likewise, essential procedures were developed
to comply with the standards imposed by the 1ISO 9001:2015 Standard, with the fundamental
objective of optimizing the general performance of the organization through design,
organization and the constant search for continuous improvement.

This project concluded with the formulation of a detailed plan for the effective
implementation of its own QMS in the Center studied. As an integral part of this initiative, a
website was designed that will contain all the documentation of the Quality Management
System. This website is intended to provide all facility staff with convenient and unrestricted
access to QMS-related resources and documentation, thereby facilitating their understanding
and adoption.

3.1 Keywords

Quality Management System - Radiotherapy - Quality Manual - Documentation
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4 Introduccion

La Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN) [1] define el tratamiento de radioterapia como
un procedimiento terapéutico que utiliza radiacidon ionizante para el tratamiento de
enfermedades, principalmente el cancer. La radioterapia consiste en la administracion
controlada y dirigida de radiacion ionizante en dosis especificas a tejidos o dreas especificas del
cuerpo con el objetivo de destruir o controlar el crecimiento de células malignas.

En el contexto de la radioterapia, la calidad se refiere a la capacidad de los servicios de
radioterapia para cumplir con los estandares y requisitos establecidos con el fin de garantizar la
seguridad y eficacia de los tratamientos. La calidad en radioterapia implica una serie de aspectos
que se deben considerar para asegurar que los pacientes reciban una atencién segura y efectiva.

En Argentina, la calidad en radioterapia se rige por regulaciones y normativas
establecidas por la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN) y otras entidades competentes. Estas
regulaciones se basan en estandares internacionales y abarcan diferentes aspectos del proceso
de radioterapia, incluyendo la proteccién radioldgica, la gestién de calidad, la seguridad del
paciente, la competencia del personal, la calibracién y control de los equipos, la gestion de dosis
de radiacién, entre otros. Un ejemplo de una de estas normativas es la nueva norma AR 10.6.1
[2], que establece nuevos requisitos para el sistema de gestién para la seguridad en las
instalaciones y practicas. Esta norma es fundamental para garantizar la seguridad y la calidad en
la prestacidon de servicios de radioterapia en el pais. Para asegurar la calidad en radioterapia, es
fundamental contar con un sistema de gestidon de calidad que cumpla con los requisitos
establecidos. Esto implica la implementacion de procesos y controles que aseguren la
trazabilidad, precisién y reproducibilidad de los tratamientos, asi como la evaluacién continua
de los resultados y la mejora continua de los procesos.

Es importante destacar que la calidad en radioterapia no se limita solo a los aspectos
técnicos y cientificos, sino que también se extiende a la atencidn al paciente, su satisfaccién y
bienestar general durante todo el proceso de tratamiento.

El presente informe tiene como objetivo principal el disefio de un plan para la
implementacién, en un centro de radioterapia, de un sistema de gestion de calidad propio
basado en la norma ISO 9001:2015, con el fin de elevar la eficiencia y la satisfaccion en el centro.

La radioterapia es un tratamiento crucial en la lucha contra el cancer, y la
implementacién de un sistema de gestion de calidad efectivo es esencial para garantizar la
seguridad vy eficacia de los procedimientos, asi como la atencién integral a los pacientes. La
norma ISO 9001:2015 proporciona un marco de referencia reconocido internacionalmente para
la gestion de la calidad, enfocado en el cumplimiento de requisitos, la mejora continua y la
satisfaccion del cliente.

En este informe, se presentard una vision general de los pasos claves a seguir en la
implementacion del sistema de gestidon de calidad, incluyendo el analisis del contexto de la
organizacion, la identificacidon de riesgos y oportunidades, el establecimiento de objetivos de
calidad y la planificacidn de acciones de mejora continua.

Asimismo, se abordaran aspectos especificos relacionados con el centro de radioterapia
estudiado, como la capacitacion del personal, la gestion de la documentacién y registros, y la
gestidn de incidentes y no conformidades.

Se espera que este plan  proporcione una hoja de ruta clara y detallada para la
implementacién del sistema de gestién de calidad en el centro de radioterapia, contribuyendo
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a la mejora continua, la optimizacién de recursos y, sobre todo, a la atencién de calidad y
seguridad de los pacientes.

4.1 Presentacion de la problematica/caso o situacion. Necesidades
detectadas.

La organizacidén caso de estudio, es un centro especializado en terapia radiante. Se
destaca por utilizar técnicas de IMRT (Radioterapia de Intensidad Modulada), SBRT
(Radioterapia corporal estereotactica), radiocirugia, y braquiterapia de alta tasa de dosis. Estos
tratamientos de maxima complejidad se realizan con un tomdgrafo dedicado a la simulacién de
los tratamientos, aceleradores lineales y equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis.

Los centros de radioterapia de Argentina, reconocidos por brindar atencién
especializada en radioterapia y contar con un equipo médico, fisico y técnico altamente
capacitado, han identificado recientemente la necesidad de implementar un sistema de gestion
de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 para mejorar aun mas la optimizacién de sus
procesos y satisfacer las expectativas de los pacientes.

Entre las principales necesidades detectadas se encuentra la Gestién documental y
registros. El centro de estudio, reconociendo la importancia de optimizar su gestion documental
y registros relacionados con los procesos llevados a cabo en el centro, se ha propuesto fortalecer
esta area. Esto es fundamental para mejorar la trazabilidad de los procedimientos, la gestion de
cambios y la disponibilidad de informacién precisa y actualizada.

En respuesta a esta necesidad, se propone el disefo de un plan para la implementacion
de un sistema de gestidn de calidad propio a un Centro de Radioterapia basado en la norma ISO
9001:2015. Este plan buscard abordar los desafios, promoviendo la estandarizacion de procesos,
la eficiencia en la gestidn de recursos y la adecuada gestion documental.

A través de la implementacién de un sistema de gestidn de calidad, se espera lograr un
mayor nivel de eficiencia en la gestidn documental, la satisfaccidn de los pacientes y la mejora
continua de los servicios ofrecidos por la clinica.

4.2 Motivacion

La radioterapia es una herramienta esencial en la lucha contra el cancer y el compromiso
de los centros de radioterapia con la excelencia en el tratamiento y el bienestar de sus pacientes
me impulso al desarrollo de este proyecto, con el objetivo de no solo cumplir con los estdndares
de calidad, sino que también le permita al centro estudiado optimizar sus procesos, promover
la seguridad del paciente y la eficiencia operativa de su organizacion.
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5 Objetivos

5.1 Objetivos generales

Disefiar una propuesta de un Plan para un centro de Radioterapia

5.2 Objetivos especificos

e Estudiary entender los estandares de la norma ISO 9001:2015

e Realizar un diagnéstico de la situacion inicial del centro estudiado con respecto a los
requisitos de la norma I1SO 9001:2015

e Realizar un relevamiento de la documentacion disponible en el Centro estudiado e
identificar procedimientos, instructivos y registros de cada area ya existente en la
institucion y los que faltan.

e Disefar un Manual de Sistema de Gestidn de calidad propio.

e Disefiar un sitio Web que contenga la documentacién del Sistema de gestién de Calidad.
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6 Marco Teorico

6.1 Oncologia Radioterapica

La Oncologia Radioterdpica [3] es una especialidad médica relacionada con la
generacidn, conservacién y difusién del conocimiento sobre las causas, prevenciéon vy
tratamiento del cadncer y otras enfermedades que implican conocimientos especiales en las
aplicaciones terapéuticas de las radiaciones ionizantes.

El Proceso del tratamiento radioterdpico estd comprendido por varias etapas, las cuales
tienen un papel fundamental y cualquier falla en alguna de ellas puede impactar negativamente
en el resultado final. Debido a esto es necesario implementar técnicas y procedimientos
adecuados para evitar errores en dicho proceso.

Seglin el documento “Setting Up a Radiotherapy Programme” (OIEA: Organismo
Internacional de Energia Atdmica) [4] las etapas que deben considerarse son las siguientes:

Evaluacién clinica

Decisidn terapéutica

Localizacion del volumen blanco

Planificacién del tratamiento

Simulacion y verificacion del tratamiento
Elaboracién de moldes y protecciones
Tratamiento

Evaluacién del paciente durante el tratamiento
Evaluaciones de seguimiento

WO N~ WNRE

6.2 Calidad en el contexto de la Radioterapia

La calidad en el ambito de los servicios de Radioterapia se refiere a la capacidad de
proporcionar tratamientos seguros, precisos, efectivos y consistentes a los pacientes que
requieren terapia de radiacién. Implica la aplicacién de practicas y estdndares que garantizan la
excelencia en el cuidado del paciente y la optimizacién de los resultados terapéuticos [3].

Los elementos claves que definen la calidad en los servicios de radioterapia son los
siguientes:

e Precisidn y exactitud en la administracion de la radiacién
e Seguridad del paciente

e Eficienciay tiempos de espera

e Tratoy atencidn al paciente

e Evaluacion y mejora continua

La calidad en el tratamiento del cancer y la satisfaccidn del paciente son aspectos de vital
importancia en el ambito de la radioterapia. La calidad en el tratamiento es crucial para lograr
resultados terapéuticos optimos. La radioterapia precisa y adecuada es fundamental para
destruir o controlar las células cancerosas, lo que contribuye a la eficacia del tratamiento y a una
mayor probabilidad de curacidn o control de la enfermedad.

La calidad esta estrechamente relacionada con la seguridad del paciente. Los
procedimientos y protocolos de calidad ayudan a minimizar los riesgos asociados con la
radiacion, garantizando que se administre de manera segura y evitando posibles efectos
adversos.
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Ademas, brindar una atencidn de calidad en la radioterapia es esencial para lograr la
satisfaccion del paciente ya que la calidad en el tratamiento combinada con un enfoque
centrado en el paciente, promueve la confianza, el bienestar emocional y fisico, y una
experiencia global positiva para los pacientes y sus familias. Asi, la satisfaccién del paciente y la
atencién de calidad proporcionan una valiosa retroalimentacion para el proceso de mejora
continua ya que ayudan a identificar dreas de mejora, optimizar los procesos y brindar una
atencién cada vez mejor.

6.3 Sistema de Gestion de Calidad

Un sistema de gestidn de calidad se refiere a un enfoque estructurado y documentado
gue una organizacion implementa para dirigir y controlar sus actividades relacionadas con la
calidad. Es un conjunto de procesos, politicas, procedimientos y recursos disefiados para
asegurar que los productos o servicios cumplan con los requisitos establecidos y satisfagan las
necesidades y expectativas de los clientes.[5]

Un sistema de gestidn de calidad se basa en principios fundamentales, como la mejora
continua, el enfoque al cliente, el liderazgo, la participacion del personal y la toma de decisiones
basadas en evidencias. Su objetivo principal es establecer un marco de trabajo que permita a
una organizacion planificar, implementar, evaluar y mejorar sistemdaticamente sus procesos y
actividades de calidad [6].

6.3.1 1SO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 [7] es un estandar internacional reconocido a nivel mundial que
establece los requisitos para un sistema de gestidn de calidad. Esta norma proporciona un marco
de referencia para las organizaciones que desean mejorar su desempefio y demostrar su
capacidad para proporcionar productos y servicios que cumplan con los requisitos del cliente y
los reglamentos aplicables.

La estructura de la norma ISO 9001:2015 se basa en el enfoque conocido como
“Estructura de Alto Nivel”, que es una estructura comun adoptada por varias normas de sistemas
de gestidn que ayuda a las organizaciones a integrar de manera mas efectiva diferentes sistemas
de gestién y a facilitar su implementacién y mantenimiento.

Se pueden identificar 8 principios fundamentales de gestién de la calidad que pueden
ser usados por la alta direccién con el fin de conducir a una organizacién hacia una mejora en el
desempeiio. Un principio de gestidn de calidad es una creencia profunda y fundamental o regla,
para dirigir y hacer funcionar una organizacién, enfocada a una mejora continua de la ejecucion
a largo plazo y centrandose en los clientes.

Enfoque al cliente: Este principio establece que una organizacidon debe comprender y
satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes. Implica orientar todas las actividades
hacia la creacién de valor para el cliente y mantener un enfoque centrado en sus requerimientos
y deseos.

Liderazgo: El liderazgo efectivo es esencial para establecer y mantener un enfoque claro
hacia la calidad en la organizacién. Los lideres deben establecer una vision, metas y objetivos y
proporcionar una direccién clara para que todos los miembros del equipo trabajen en conjunto
hacia la mejora continua.

Participacion del personal: La participacién activa y el empoderamiento de todo el
personal son fundamentales para el logro de la calidad. Este principio implica fomentar un
ambiente de trabajo en el cual el personal se sienta motivado, involucrado y comprometido en
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contribuir con sus conocimientos, habilidades y experiencia para el logro de los objetivos de
calidad.

Enfoque basado en procesos: Este principio establece que las actividades dentro de una
organizacién ocurren como parte de procesos interrelacionados. Se requiere una compresion
clara de los procesos y su gestidn eficiente para lograr resultados consistentes y predecibles.

Enfoque basado en sistemas: Este principio enfatiza la necesidad de entender a la
organizacién como un sistema interconectado de procesos. Se requiere una gestién integral y
sistémica para lograr una mejora continua y una mayor eficacia en todos los niveles de la
organizacion.

Mejora continua: La mejora continua es un principio fundamental en la gestién de la
calidad que implica el esfuerzo constante por mejorar los productos, servicios y procesos de la
organizacion.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: Las decisiones eficaces se basan
en el analisis de datos y la informacién

Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: Este principio reconoce la
importancia de establecer relaciones sélidas y de colaboracion con los proveedores. Implica
trabajar en conjunto para lograr objetivos comunes, compartir informacidn y conocimientos, y
fomentar la mejora continua en toda la cadena de suministro.

6.3.2 Enfoque basado en procesos

La norma ISO 9001:2015 promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un Sistema de gestidn de calidad, para
aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Este enfoque
se centra en la gestidon de los procesos de una organizacién como una serie de actividades
interrelacionadas que trabajan juntas para lograr los resultados deseados. La gestion de los
procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA con un enfoque
global de pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir
resultados no deseados.

6.3.2.1 CICLO PHVA

El ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) [8] es un enfoque de mejora continua
que se aplica para gestionar y mejorar los procesos y el sistema de gestidon de calidad de una
organizacion.

A continuacidn, se describe cada una de las etapas que comprende el ciclo PHVA

1. Planificar: En esta etapa, la organizacién establece los objetivos de calidad y planifica
las acciones necesarias para alcanzarlos. Esto implica identificar las necesidades y
expectativas de los clientes, determinar los requisitos del sistema de gestidon de
calidad y establecer planes para lograr los objetivos.

2. Hacer: La organizacidn, en esta etapa, implementa los planes y lleva a cabo las
actividades definidas. Se ejecutan los procesos, se implementan los controles
necesarios y se asignan los recursos requeridos para alcanzar los objetivos
establecidos.

3. Verificar: La organizacién monitorea y evalta el desempefio del sistema de gestion
de calidad. Se recopilan y analizan datos para medir el cumplimiento de los
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objetivos, se realizan auditorias internar y se revisa el sistema para identificar
oportunidades de mejora.

4. Actuar: La organizacion debe tomar acciones para mejorar el desempefio y la
eficacia del sistema de gestidon de calidad. Esto implica implementar acciones
correctivas para abordar las no conformidades y prevenir su recurrencia, asi como
las acciones preventivas para evitar problemas futuros y promover la mejora
continua.

En la ilustracién 1 se presenta un esquema de un Sistema de Gestién con un enfoque
basado en procesos y en el ciclo PHVA.
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llustracion 1 Sistema de Gestion basado en Procesos

6.3.3 Estructura documental del sistema de gestion de calidad

La documentacién del Sistema de Gestion de calidad puede estar compuesta de
diferentes tipos de documentos. Generalmente incluye documentos como la politica de calidad,
el manual de calidad, procedimientos, instrucciones y registros [9].

Manual de calidad: Es un documento que proporciona una descripcion general del
sistema de gestion de calidad de la organizacion, incluyendo su alcance, politica de calidad, los
procesos y procedimientos clave, y la interaccién entre ellos.

Politica de Calidad: Es el documento que establece compromisos y enfoques de la
organizacion en relacién con la calidad y el sistema de gestién de calidad.

Procedimientos documentados: Son documentos que describen de manera detallada
los pasos y las actividades a seguir para llevar a cabo un proceso especifico dentro del sistema
de gestion de calidad. Estos procedimientos pueden cubrir dreas como el control de
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documentos, la gestion de cambios, la auditoria interna, la gestidon de no conformidades, entre
otros

Procedimientos especificos (o instrucciones de trabajo): Son documentos que
proporcionan instrucciones especificas y detalladas sobre cémo realizar tareas o actividades
especificas. Por ejemplo, pueden incluir instrucciones sobre el manejo de equipos, la
preparacion de registros o la realizacién de pruebas.

Registros de calidad: Son documentos utilizados para recopilar y registrar informacién
relevante para el sistema de gestion de calidad. Estos pueden incluir formularios de control de
calidad, registros de capacitacidn, registros de auditoria, registros de quejas de clientes, entre
otros.
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7 Metodologia de Investigacion y Herramientas utilizadas

Segun Kothari [10], la metodologia se refiere al conjunto de métodos, técnicas y
herramientas utilizadas en un estudio o investigacién con el fin de obtener datos y analizarlos
para responder a preguntas de investigacion o alcanzar los objetivos planteados.

A continuacion, se describe el enfoque utilizado, y tipo de técnica utilizada en el
presente trabajo. Ademas, se detalla el centro de radioterapia, caso del estudio.

7.1 Enfoque de investigacion

Segun Kerlinger y Lee [11], el enfoque cuantitativo es un enfoque cientifico que utiliza
mediciones numeéricas y estadisticas para obtener informacién objetiva y precisa. Se caracteriza
por la objetividad, la replicabilidad y la posibilidad de generalizaciéon de los resultados. Este
enfoque se lo representa por medio de numeros y figuras estadisticas, permitiendo asi captar
de forma mds rapida los resultados expresados.

La metodologia utilizada en este trabajo es cuantitativa, debido a que por medio del
diagndstico de la situacién inicial y propia del Centro estudiado con respecto a la norma I1SO
9001:2015 se busca establecer el porcentaje de cumplimiento de dicha norma, lo que implica la
recopilacion de datos numéricos y su posterior andlisis.

7.2 Método de Investigacion

El método descriptivo [12] se basa en la recopilacién sistematica y ordenada de datos
para presentar una imagen clara y detallada de un fendmeno o grupo. Su objetivo principal es
establecer una descripcidon precisa y objetiva de las caracteristicas y comportamientos
observados. Se optd por utilizar un método descriptivo, ya que se enfoca en presentar los
resultados a través de porcentajes estadisticos que brindan una vision clara de la situacion de
las variables de interés. Este enfoque se basa en datos concretos y su objetivo principal es
interpretar correctamente el fendmeno estudiado, brindando una descripcidn precisa de la
realidad observada.

7.3 Herramientas Utilizadas
En el marco de este proyecto, se emplearon las siguientes herramientas:

Aplicaciones de Office: Se hizo uso de las aplicaciones de Microsoft Office, en particular
Microsoft Word y Excel, para la documentacion, elaboracién de registros y procedimientos y
recopilacion de datos clave relacionados con el SGC.

Herramientas de Disefio: Para la representacion gréfica de los procesos y la estructura
organizativa de la clinica, se emplearon herramientas de disefio, como Miro y Canvas. Estas
plataformas facilitaron la creacién de mapas de procesos, organigramas y diagramas que son
fundamentales para visualizar y comprender la estructura y operaciones de la clinica.

Programacion Web: Para el desarrollo de la pagina web de la clinica, se optd por la
programacion utilizando tecnologias web estandar, HTML5 (HyperText Markup Language), CSS
(Cascading Style Sheets), y JS (JavaScript).
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7.4 Actividades Detalladas

El desarrollo para el plan de implementacién del Sistema de Gestién de Calidad en Ia
Clinica de Radioterapia se estructurd en cuatro etapas fundamentales, cada una de las cuales
desempeind un papel crucial en la consecucidn de los objetivos del proyecto:

Primera Etapa: Diagndstico Integral inicial

En esta etapa, se llevd a cabo un diagnéstico de la situacidn inicial del centro estudiado
con respecto a los requisitos de la normativa I1ISO 9001:2015. Este proceso se realizd en
colaboracidn con profesionales de la radioterapia. El objetivo principal fue identificar las areas
de oportunidad y las deficiencias existentes en la gestion de calidad del centro estudiado.

Segunda Etapa: Estructuracion del SGC

A partir de los resultados obtenidos en el diagndstico y el andlisis correspondiente, se
procedié a la estructuracion del Sistema de Gestidon de Calidad (SGC). Esta fase implico la
creacién de un mapa detallado de procesos que proporcionara una visién integral de cada etapa
operativa y las secuencias de actividades en el centro. Ademas, se realizaron modificaciones en
las responsabilidades organizativas a través de una actualizacién del organigrama de la
organizacion estudiada. Se disefié un nuevo Manual de Calidad propio al centro estudiado con
el objetivo de consolidar el SGC, vinculandolo estrechamente con los procedimientos y procesos
organizacionales.

Simultdneamente, se llevé a cabo una recopilacidn de toda la documentacidon manejada
por la clinica. Esta documentacidén se sometié a un proceso de formato y codificacién para
facilitar la identificacion de procedimientos y registros faltantes que eran esenciales para el
cumplimiento de la norma ISO 9001:2015. Como resultado, se procedié a la redaccion de
algunos procedimientos para aquellos procesos que se llevaban a cabo, pero que carecian de
documentacién formal.

Tercera Etapa: Disefio del Plan

En esta fase intermedia, se desarrollé un plan que detalla las actividades planificadas
para la futura implementacion del SGC. Este plan se basé en el ciclo PHVA (Planificar, Hacer,
Verificar, Actuar), y contempld la asignaciéon de responsabilidades y la definicién de los recursos
necesarios.

Cuarta Etapa: Creacion del Sitio Web

Finalmente, se disefid un sitio web que sirve como repositorio integral de toda la
documentacién existente del SGC. El sitio web tiene como objetivo principal proporcionar a todo
el personal del centro un acceso eficiente y accesible a los recursos y la informacion relacionada
con el SGC. Esto incluye manuales, procedimientos, registros y cualquier documentacion
relevante para garantizar la transparencia y el acceso facil a la informacidn critica.

7.5 El Centro de Radioterapia

El Centro de radioterapia, caso de estudio, ofrece una amplia gama de servicios
relacionados con el tratamiento del cdncer utilizando radioterapia. Estos servicios estan
disefiados para brindar atencion integral a los pacientes y ayudar en sus procesos de
recuperacion. A continuacion, se proporciona una descripcion general de los servicios que ofrece
el centro.

Planificacién del tratamiento: El equipo médico y fisico del centro trabaja en
colaboracidon para desarrollar un plan de tratamiento personalizado para cada paciente.

Pagina 18 de 81



BATTISTA, Andrea Susana

Utilizando software especializado y tecnologia de vanguardia, se crea un plan de radioterapia
preciso y efectivo que se adapta a las necesidades individuales del paciente.

Radioterapia externa: El centro ofrece radioterapia externa, que implica el uso de
maquinas de radiacién de alta precisién para administrar dosis controladas de radiacidn al area
afectada por el cdncer. Se utilizan técnicas avanzadas, como la radioterapia conformada
tridimensional (3D-CRT), la radioterapia de intensidad modulada (IMRT), radioterapia
estereotdctica corporal (SBRT) y radiocirugia (SRS), para proporcionar una dosis precisa y dirigida
al tumor, minimizando el dafio a los tejidos sanos circundantes. También se realizan
tratamientos especiales como Irradiacién corporal total (TBI) o irradiacion de piel total (TSKIN).

Radioterapia interna (braquiterapia): Ademas de la radioterapia externa, el centro
puede ofrecer servicios de braquiterapia de alta tasa de dosis. Este tratamiento implica la
colocacién temporal de fuentes de radiacion en o cerca del area afectada por el cancer. La
braquiterapia se utiliza principalmente en el centro estudiado en el tratamiento de tumores
ginecoldgicos y lesiones de piel.

Seguimiento y cuidados posteriores: Después del tratamiento, el centro de radioterapia
brinda seguimiento y cuidados posteriores a los pacientes para monitorear su progreso y evaluar
la efectividad del tratamiento. Esto puede incluir visitas de seguimiento, pruebas de imagen y
analisis de sangre para garantizar la recuperacion dptima del paciente.

7.5.1 Estructura Organizacional

El centro de radioterapia opera con una estructura organizativa jerarquica. Esta
organizacién cuenta con diversas areas funcionales que estan dirigidas por jefes, como el
Gerente Comercial o el Ingeniero responsable del centro, quienes tienen la responsabilidad de
supervisar y liderar los roles inferiores dentro de sus respectivas areas. Estos jefes, a su vez, se
reportan a cargos de mayor autoridad, encargados de la toma de decisiones claves en el centro,
tales como el Director del Centro y el Director Académico. Estos directores desempefian un
papel crucial en la toma de decisiones estratégicas y en la supervisién general de todas las dreas
de la clinica de radioterapia.

A continuacién, en la ilustracidn 2, se presenta el Organigrama del centro de
Radioterapia.
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llustracion 2 Organigrama del Instituto Médico
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8 Diagndstico de la situacion inicial del centro estudiado

Como se menciond anteriormente, el Centro caso de estudio venia utilizando un Sistema
de Gestién de Calidad existente, pero surgié la necesidad primordial de implementar un SGC
adaptado de forma mds precisa a las operaciones del Centro con el propdsito de elevar mas la
eficiencia en su funcionamiento. El desarrollo de este trabajo comienza con un diagndstico inicial
de la situacidn de la clinica de radioterapia con respecto a los requerimientos de la norma I1SO
9001:2015, con el propdsito de evidenciar el estado inicial de la organizacién frente a los
mismos. Para la recoleccidn de datos se ha disefiado un cuestionario con un conjunto de
preguntas relacionadas con los requisitos de la norma. Ademads, Se ha utilizado la técnica de
investigacion basada en la consulta a expertos en el campo. Esta aproximacién se basa en la
estrecha colaboraciéon con profesionales que estan inmersos en el ambito de estudio, lo cual ha
sido fundamental para obtener informacién valiosa basada en su experiencia y conocimiento.
Esta informacién ha sido incorporada como un valioso aporte en el disefio del cuestionario
utilizado para la recoleccion de datos.

Tabla 1 Criterio de calificacion del cuestionario ISO 9001:2015

CRITERIO DE CALIFICACION PUNTAIJE
1 Cumple completamente con el criterio enunciado 10 puntos
2 Cumple parcialmente con el criterio enunciado 5 puntos
3 Cumple con el minimo del criterio enunciado 3 puntos
4 No cumple con el criterio enunciado 0 puntos

Para la realizacion del diagnéstico se utiliz6 como recurso la normativa 1ISO 9001:2015
utilizando 4 criterios de calificacion como se muestra en la tabla 1. Se pueden identificar los
debes o requisitos de la norma en 7 capitulos de los 10 que la conforman. Los capitulos del 1 al
3 no contienen requisitos, mientras que los capitulos del 4 al 10 establecen los requisitos para
un sistema de gestion de calidad. Cabe destacar nuevamente que el centro cuenta con un
sistema de gestion, sin embargo, en varios puntos del diagndstico, se identificaron documentos
que requieren mejoras para alinearlos adecuadamente con el sistema del centro de radioterapia
y con la norma ISO 9001:2015.

Tabla 2 Capitulos de la Norma I1SO 9001:2015

1. Objeto y campo de aplicacién
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones
4. Contexto de la Organizacion
4.1 Comprensién de la organizacién y su contexto
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestidn de la calidad.
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.
5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrla
6.3 Planificacion de los cambios
7. Apoyo
7.1 Recursos
7.2 Competencia
7.3 Toma de conciencia
7.4 Comunicacion
7.5 Informacion documentada
8. Operacion
8.1 Planificacidn y control operacional
8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.5 Produccidn y provisién del servicio
8.6 Liberacion de los productos y servicios
8.7 Control de la salida no conformes.
9. Evaluacién del desempefio
9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna
9.3 Revisién por la direccion
10. Mejora
10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accién correctiva
10.3 Mejora continua

8.1 Procesamiento de datos

El calculo para el cumplimiento de los requisitos se realiza de la siguiente manera: Se le
asigna un valor en cada uno de los items de la norma marcando una X en la columna
correspondiente, segun la tabla 1. Luego en cada capitulo se suman los valores de cada columna,
a su vez los subtotales obtenidos se suman para obtener asi el puntaje total de cumplimento del
capitulo. Finalmente se realiza una regla de 3 simple para obtener el porcentaje obtenido, para
ello primero se debe suponer que el capitulo se cumple completamente por lo que cada item
tendria 10 puntos es decir un 100% del cumplimiento, asi multiplicando la cantidad de puntajes
obtenidos realmente por 100% y dividiéndolo por la cantidad de puntaje ideal se obtiene el
porcentaje del cumplimiento de ese capitulo. Para mas claridad, se realizard el cdlculo para el
capitulo 10 Mejora (llustracion 3).

El capitulo 10 presenta 11 items, en el caso ideal de un cumplimiento total del capitulo
el puntaje correspondiente es de 110 puntos (100%) y en el diagnostico se obtuvo un subtotal
de 88 puntos entonces:

100
110

Asi se obtuvo un 80% del cumplimiento de los requisitos del capitulo 10 Mejora.

80

88 puntos *
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10. MEJORA
10.1 GENERALIDADES

Se determinan y seleccionan las oportunidades de mejora e implementan acciones para
1 cumpiir los requisitos del cliente y aumentar su nivel de satisfaccion , considerando las x 1.5@ coloca una X en cada fila segin
necesidaces y expactathas futuras , prevenir los efectos no deseados y mejorar el corresponda
desempedio y eficacia de SGC

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
La organizacion reacciona ante 13 no conformidad, toma dcciones pars controlaria y X
corregirla
Evalia 1a necesidad de acciones para eliminar 135 causas de 12 no conformidad x
Implementa cualquier accion necesaria, ante una no conformidad. X
Revisa 3 eficacia de cualguier accion correctiva tomada. X
Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario X
Hace cambios al SGC si fuara necesario X

[X]

sl |wl e |w

8 Las acciones correctivas son apropladas a los efectos de Ias no conformidades X
ancontradas

9 Se conserva informacion documentada como evidencia de Ia naturaleza de las no x
conformidades, cualquier accion tomada y los resultados de la accion correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA

10 N 2.Suma de los puntajes poritem
La organizacion mejora continuamente ia conveniencia, adecuacion y eficacia de! SGC.

3.Calculodel

j I
sustoral 70 1 3 : pofcentaje tota

1 Considera los resultados del andfisis y evaluacion, Ias salidas de la revision por la X ‘/
direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades de mejora.

VALOR ESTRUCTURA % OBNTENIDO((1+2+3)/100) 0% A&

lustracion 3 Cdlculo de porcentaje de cumplimiento Capitulo 10 ISO 9001:2015

8.2 Resultado del porcentaje de cumplimiento por capitulo

La ilustracion 4 muestra el grado de cumplimiento del SGC del centro estudiado,
desglosado por capitulos de la norma. Se observa que el capitulo con el porcentaje mds bajo
corresponde al capitulo 4 “Contexto de la organizacidn” con un 26%, mientras que el capitulo
con el porcentaje mas alto es el capitulo 8 Operacién con un 89% de cumplimento.

Al calcular el promedio de los porcentajes de cumplimiento de todos los capitulos de la
norma, se obtiene un 51% teniendo en cuenta la clasificacién de cumplimento segun la tabla 3.
Esta cifra indica que la clinica estudiada no alcanza un nivel de cumplimiento parcial y por lo
tanto, indica un bajo nivel de conformidad con los requisitos establecidos en la norma ISO
9001:2015. Este resultado sugiere que existen areas en el sistema de gestién del Centro que
podrian beneficiarse de mejoras y optimizaciones.
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RESULTADO DIAGNOSTICOISO 9001:2015

4. Contexto de la organizacion
0.9

0.8
0.7
10.Mejora 0.6 S.liderazgo

0.5
0.4

Teal
0.2
0.1

0=

9.Evaluacion del desemperio | & Planificacion

B.Operacion 7.Apoyo

llustracion 4 Resultado Diagnostico ISO 9001:2015

Tabla 3 Criterio de calificacion

Clasificacion global en la Gestion de Calidad
Alto 80%-100%
Medio 60%-79%
Bajo 0%-59%
Tabla 4 Porcentaje de cumplimiento de los requisitos
Resultados del Diagnostico
Numeral de la Norma % obtenido
4.Contexto de la organizacién 26%
5.Liderazgo 40%
6.Planificacion 38%
7.Apoyo 46%
8.0peracion 89%
9.Evaluacion del desempefio 37%
10.Mejora 80%
Total resultado 51%
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8.2.1 Analisis de Resultados

A continuacidn, se presentan las tasas de cumplimiento correspondiente a cada
subseccién de los diferentes capitulos dentro de la norma ISO 9001:2015. El objetivo es
reconocer los apartados que ejercen una influencia mds significativa en el resultado global del
capitulo, con el fin de concentrar los esfuerzos en las acciones necesarias.

En lo que concierne el capitulo 4, la ilustracién 5 revela que el numeral 4.1 presenta el menor
porcentaje de cumplimiento con un 15%. Esto se debe a que, aunque cuentan con un registro
para esta actividad, aun no se han determinado y documentado las cuestiones externas e
internas relevantes para la clinica por lo que aln no se realiza el seguimiento y revision de la
informacién necesaria. Con respecto al numeral 4.2, presenta un porcentaje bajo debido a que
se encuentran determinadas las partes interesadas competentes a la organizacion, pero no se
realiza seguimiento y revisidn de la informacion sobre estas.

Por otro lado, se ha determinado un alcance definido para el Sistema de Gestién de calidad, sin
embargo, aun no se ha plasmado en un documento formal. Ademas, es importante destacar
gue, al inicio de este proyecto, el centro estudiado no dispone de un Manual de calidad propio
gue brinde una visién detallada e integral de cdmo opera el sistema en la organizacién. La
ausencia de esta documentacién puede tener implicaciones en la compresién global de los
procesos particulares del Centro de Radioterapia y procedimientos que componen el SGC.

Ademas de lo mencionado anteriormente, se destaca que en la situacion inicial no se dispone
de un mapa de procesos formal, un instrumento visual esencial para representar de manera
clara la secuencia e interaccidn de los procesos dentro de la organizacion.

Para abordar esta situacion, se propone el siguiente plan de accién

1) Determinar y documentar las cuestiones internas/externas competentes a la
organizacién

2) Documentar el alcance del SGC del centro estudiado en el Manual de SGC

3) Actualizar el mapa de procesos que caracterice los procesos del centro.

4.Contexto de la Organizacion

25%
20%
15%
10%
5%
0%

4.1 COMPRENSION 4.2 COMPRESION DE 4.3 DETERMNACION 4.4 SISTEMA DE

DE LA LAS NECESIDADES Y  DEL ALCANCE DEL GESTION DE LA
ORGANIZACION ¥ SUU  EXPECTATIVAS DE SISTEMA DE GESTION  CALIDAD Y SUS
CONTEXTO LAS PARTES DE LA CALIDAD PROCESOS
INTERESADAS

llustracion 5 Porcentaje de cumplimiento capitulo 4
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En el capitulo 5 Liderazgo se puede observar, mediante la ilustracion 6, que los puntos
5.1y 5.2 se encuentran con un cumplimiento cerca del 50% ya que si bien existe un compromiso
y liderazgo por parte de la Alta Direccién esta no se encuentra documentada. Del mismo modo
debe estar documentada la politica de calidad, ya que es una declaracién formal que expresa el
compromiso de la organizacion con la calidad y establece las intenciones y direccidn en términos
de calidad [13].

El punto 5.3 presenta un porcentaje del 25% debido que no se realiza un seguimiento al
desempeno del SGC y sobre las oportunidades de mejora. Sin embargo, las responsabilidades
de los profesionales si se han definido y mediante el Organigrama General de la clinica se
comunican las responsabilidades y autoridades de las distintas funciones.

Plan de accién

1) Documentar en el Manual de Calidad el liderazgo y compromiso por parte de la alta
Direccién

2) Documentar la politica de Calidad

5. Liderazgo

5.1 LIDERAZGO ¥ 5.2 POLITICA 5.3 ROLES,
COMPROMISO RESPOMNSABILIDADES ¥
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

llustracion 6 Porcentaje de cumplimiento capitulo 5

En relacion con los requisitos delineados en el capitulo 6 “Planificacion” se ha observado
un nivel de cumplimiento parcial en la mayoria de los elementos (llustracion 7). Esto se atribuye
a la existencia de acciones implementadas, si bien carecen de una documentacion adecuada. La
clinica exhibe deficiencias en la correcta ejecucion de la evaluacion de riesgos y oportunidades,
y adolece de la ausencia de un procedimiento que establezca las pautas para llevar a cabo dicha
identificacion y evaluacion de los riesgos y oportunidades que puedan incidir en el sistema de
gestion.

El numeral 6.2 y 6.3 presentan una deficiencia de cumplimiento debido a que se deben
modificar y documentar los objetivos de calidad para mejorar el desempefio de la organizacion
y cumplir con los requisitos de calidad. Por otro lado, no se encuentra establecido un
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procedimiento para determinar la necesidad de cambios en el sistema de gestion de calidad, su
importancia radica en su capacidad para gestionar y controlar las modificaciones que se realizan
en el SGC de manera estructurada y documentada.

6. Planificacion

B60%
50%
40%
30%

20%

6.1 ACCIOMNES PARA 6.2 OBJETIVOS DE LA 6.3 PLANIFICACION DE LOS
ABORDAR RIESGOS Y CALIDAD ¥ PLANIFICACION CAMBIOS
OPORTUNIDADES PARA LOGRARLO

llustracion 7 Porcentaje de cumplimiento capitulo 6

Los primeros tres numerales del capitulo 7 "Apoyo" se encuentran con un cumplimiento
del 50%, como se puede apreciar en la ilustracion 8, debido a que se realizan acciones, pero no
se encuentran documentadas.

En relacién a la provision de recursos, en cuanto al personal, la clinica cuenta con
profesionales altamente calificados y capacitados en los procedimientos de radioterapia. Se
dispone de registros detallados de las competencias de cada puesto de trabajo, incluyendo los
datos personales correspondientes.

En lo que respecta a la infraestructura, todas las areas de la instalacién se encuentran
en Optimas condiciones, tanto para el personal como para los equipos emisores de radiacion.
Existe un inventario completo de los equipos utilizados. Se implementan y cumplen planes
anuales de mantenimiento preventivo y correctivo para asegurar el buen funcionamiento de los
equipos, y se mantienen registros correspondientes en el area de fisica médica.

Es relevante destacar que la institucion demuestra un compromiso con el desarrollo de
su personal mediante la realizacidn de capacitaciones destinadas a adquirir las competencias
necesarias. Sin embargo, se identifica una carencia en la existencia de un procedimiento formal
que establezca las metodologias precisas para la planificacion, ejecucién y seguimiento de estas
capacitaciones. La mejoria de estos aspectos permite optimizar la forma en que se disefian y
entregan las capacitaciones, lo que a su vez mejora la uniformidad y calidad de la adquisicion de
los conocimientos por parte del personal.

En cuanto al nivel de conciencia de los trabajadores de la institucion acerca de los
objetivos de la calidad y la politica de calidad, se ha identificado una carencia en este numeral
de la norma. Al momento del diagndstico inicial, no se ha llevado a cabo la documentacion
formal de la politica de calidad ni de los objetivos de calidad. La presencia de esta
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documentacién mejora la capacidad de la organizacién para transmitir de manera clara y
unificada sus intenciones y metas en términos de calidad a todo el personal de la clinica.

Por otro lado, en la clinica se implementa la comunicacidn tanto interna como externa
pero no se encuentra documentada formalmente, es por ello que ocasiona la deficiencia en el
cumplimiento del numeral 7.4.

En la cldusula 7.5 Informacién documentada, se observa que la organizacidon no cuenta
con toda la documentacién necesaria y requerida por la norma I1SO para la implementacion del
SGC. Tampoco presenta un procedimiento para el control de la informacion documentada que
presente un formato estandar para que al crear o actualizar documentacidn que asegure que el
formato, revision y aprobacion sean apropiados.

Plan de accion:

1) Realizar un documento de control de documentos y registros

2) Documentar el proceso de comunicacidn interna y externa

3) Toma de conciencia del personal. Realizar una capacitacién con el fin de realizar una
sensibilizacion al personal de la clinica acerca del SGC y la Norma I1SO 90001:2015.
De esta manera ayudar al personal a comprender la importancia del SGCy cémo su
contribucidn individual impacta en la calidad general de los servicios brindados.

7. Apoyo
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
7.3 Toma de 7.5 Informacion
General dades Competencias Conciencia Comunicacion documentada

llustracion 8 Porcentaje de cumplimiento capitulo 7

En el dmbito del capitulo 8 “Operacién” se observa en la ilustracidon 9 generalmente un
nivel satisfactorio de cumplimiento en la mayoria de los aspectos evaluados. Sin embargo, es
importante destacar que el punto 8.1 presenta un porcentaje de cumplimiento mds bajo. Este
punto requiere la realizacién de un analisis de todos los procesos que son contratados
externamente, abarcando todas las areas de la organizacion, asi como la implementacion de un
control efectivo de dichos procesos. Particularmente, se identifica la carencia de una lista formal
e integral de proveedores contratados externamente, lo que limita la capacidad para gestionar
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y monitorear estos procesos externalizados de manera eficiente. Ademas, no se realizan
evaluaciones formales sistematicas a los proveedores, lo que significa que la organizacién carece
de un método formal para valorar el desempefio de los mismos.

En el numeral 8.2 presenta un porcentaje del 41% y esto es debido a que la organizacién
mantiene adecuadamente la comunicacién con el cliente relativa a la informacion de los
servicios que prestan, consultas, reclamos, pero no se encuentran establecidos en un
documento la metodologia de comunicacidn. Por otro lado, se tienen establecidos los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios, ya que cada gerencia de la organizacién se encarga de
establecer los requisitos que se desprenden de cada drea. En una institucién de radioterapia los
requisitos del producto son bdsicamente los tratamientos oncoldgicos con radiaciones
ionizantes, los especificados y no especificados por el paciente/cliente, los legales,
reglamentarios y el compromiso con la mejora gradual y continua del SGC. Ademas, en el centro
estudiado la verificacion de los requisitos del paciente es llevada adelante por lo Médicos de
Staff quienes evallan las notas de derivacién de los Médicos Referentes, verificando que se esté
en condiciones de cumplir en tiempo y forma con los requisitos incluidos.

En este contexto, es importante destacar que, aunque se han identificado mecanismos
para la gestién de cambios en los requisitos para productos y servicios, no se ha implementado
un procedimiento especifico que garantice una modificacion adecuada de la informacion
documentada relevante cuando estos cambios ocurren. Del mismo modo, en lo referente a los
requisitos legales y reglamentarios, la institucién aun no dispone de un procedimiento
establecido para abordar de manera sistematica la identificacidn, revisién y actualizacién de
dichos requisitos. La mejoria de estos puntos permite asegurar plena conformidad con los
requisitos importantes y obligaciones legales.

En el caso del Disefio y desarrollo, la organizacién ha implementado un sélido proceso
de disefio y desarrollo que abarca los servicios ofrecidos. Se ha establecido un enfoque
sistematico para identificar los requisitos del cliente, definir los criterios de disefio, realizar
revisiones y evaluaciones técnicas, asi como garantizar la validacion y verificacion adecuada de
los resultados. La clinica cuenta con personal altamente capacitado y recursos tecnolégicos
avanzados para llevar a cabo eficazmente el disefio y desarrollo de sus productos y servicios.

Con respecto a la produccion y provision del servicio la organizacion realiza controles
rigurosos de calidad durante todas las fases del proceso, incluyendo la verificacion de la
planificacién del tratamiento, la administracidn de la radioterapia y el seguimiento del paciente
mediante el criterio de identificacion donde se asigna una clave numérica para cada uno de ellos,
de esta manera se aplica a toda la documentacién del SGC asociada al paciente. Sin embargo,
en el caso de control de cambios como se menciond anteriormente, no se conserva informacion
documentada que describa la revision de los cambios o de las personas que lo autorizan.
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llustracion 9 Porcentaje cumplimiento capitulo 8

En relaciéon al capitulo 9 “Evaluacién del Desempefio”, mediante la ilustracion 10, se
puede observar que el punto 9.3 ha mostrado un nivel de cumplimiento relativamente bajo. En
la situacioén inicial, se ha observado una carencia en la realizacién formal de revisiones dirigidas
por la Alta Direccidn, lo que limita la capacidad de la organizacidn para realizar una evaluaciéon
del desempefio del SGC. Estas revisiones son un punto importante ya que permiten asegurar
que el sistema de gestidn esta siendo efectivo en el logro de los objetivos de calidad.

Es relevante destacar que la reciente implementacion de reuniones del comité de
calidad con la alta direccién es un paso positivo hacia la mejora de esta situacidon y es
fundamental asegurarse de que estas reuniones sean un espacio adecuado para analizar la
eficacia y alineacién del SGC con la estrategia de la organizacion. Para ello es esencial contar con
procedimientos que definan las metodologias tanto para las reuniones del Comité de Calidad
como para las Revisiones de la Alta Direccion.

En el ambito del seguimiento y medicidn, es importante sefialar que, si bien existe un
documento relacionado con la evaluacion de la satisfaccion del cliente, se ha identificado la
necesidad de adaptarlo a la situacidn actual del centro. Esta adaptacién es crucial para asegurar
que el enfoque en la satisfaccidn del cliente sea mas efectivo y sistematico, permitiendo a la
organizacion comprender de manera mas precisa el grado de satisfaccidén de sus clientes y, por
ende, su percepcién de la calidad de los servicios ofrecidos por la clinica. Para abordar esta
necesidad de adaptacidn, se ha previsto la revisidn y actualizacidon del documento existente, asi
como la implementacién de una encuesta de satisfaccién del cliente

En cuanto al numeral 9.2 se puede observar un nivel de cumplimiento parcial. Esto se
debe a que la organizacion se somete a auditorias externas por parte de otros profesionales,
especificamente en varias areas como fisica, comercial y técnica. Sin embargo, se ha identificado
que la organizacion no lleva a cabo la planificacidén, establecimiento e implementacién de
programas de auditorias internas. Es relevante destacar que, aunque las auditorias externas
brindan una evaluacién objetiva por parte de expertos externos, las auditorias internas son un
papel fundamental en la evaluacién continua y en la mejora del sistema de gestion de calidad,
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ya que permiten identificar oportunidades de mejora y detectar inconformidades en la
organizacion.

9. Evaluacion del Desempeno

9.1 SEGUIMIENTQ, 9.2 AUDITORIA INTERNA 9.3 REVISION POR LA
MEDICION , ANALISIS ¥ DIRECCION
EVALUACION

llustracion 10 Porcentaje cumplimiento capitulo 9

Finalmente, en cuanto al capitulo 10 “Mejora” (llustracién 11), es notable que se ha
alcanzado un nivel de cumplimiento global del 80%, lo cual se considera éptimo. Este resultado
es el fruto de la evaluacién sistematica que la organizacidn realiza en cuanto a la necesidad de
tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades identificadas. Ademas, se
destaca la préctica de revisar la eficacia de las acciones correctivas implementadas. No obstante,
se ha detectado que se podria mejorar el proceso de documentacion de estas actividades.
Concretamente la institucion no mantiene registro que conserve informacién documentada que
actue como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, las medidas tomadas y los
resultados obtenidos tras la implementacion de las acciones correctivas. Disponer de esta
documentacién optimiza la capacidad de la organizacidn para realizar un seguimiento efectivo
de los eventos, asi como para evaluarla efectividad a lo largo del tiempo. En relacién a lo
mencionado anteriormente, se propone la creacion de un procedimiento que establezca las
directrices claras para la toma de acciones con el fin de eliminar las causas de las no
conformidades presentadas, ademas de un registro que permita documentar y reportar las no
conformidades detectadas y acciones correctivas tomadas.
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10. Mejora
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llustracion 11 Porcentaje de cumplimiento capitulo 10
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9 Propuesta e implementacion de un SGC.

A continuacién, se detallan las actividades centrales que conforman el plan para la
implementaciéon de un SGC en un centro de radioterapia. Dichas actividades deben abarcar
desde la creacidn de un nuevo Manual de Calidad y la definicion de procedimientos hasta la
gestion de registros esenciales para el funcionamiento del SGC. Cada actividad se realizé con el
propdsito de garantizar la coherencia con los principios establecidos en la norma ISO 9001:2015
y de orientar al centro estudiado hacia una mejora continua en su calidad de atencién y
operacién. Finalmente se presenta en las siguientes secciones un plan mediante un diagrama de
Gantt que describe las actividades planificadas para la implementacion del SGC y el disefio del
sitio web.

En el presente informe, es importante destacar que, debido a restricciones de
confidencialidad y proteccion de la informacion sensible, no se incluyen los documentos
desarrollados, sin embargo, se ofrece una descripcidon detallada de los enfoques, procesos y
metodologias utilizadas en el disefio de los mismos con el propdsito de brindar una visién
general que permita comprender el alcance de este proyecto.

9.1 Documentacion propuesta

9.1.1 Cuestiones internas, externas y partes interesadas.

Para la determinacién de las cuestiones internas y externas competentes al centro de
estudio se analizaron los elementos que pueden tener un impacto significativo en la clinica en
su capacidad para brindar servicios de radioterapia de calidad. A pesar de contar con un registro
previo, se identificé que no se habia implementado de manera plenamente efectiva. Como parte
de este proceso, se revisé y se definid las cuestiones internas y externas, asi como las partes
interesadas en la institucidn, estableciendo sus necesidades y expectativas de manera mas
efectiva.

Para identificar los factores que pudieran impactar de manera significativa en la
capacidad de la clinica para ofrecer servicios de radioterapia de alta calidad, se llevé a cabo un
analisis de las cuestiones tanto internas como externas. Este analisis se materializé a través de
la modificacién de un registro dedicado a definir y catalogar estas cuestiones, asi como a
identificar las partes interesadas en la institucion. Al comprender las necesidades y expectativas
de estas partes interesadas, la clinica se encuentra preparada para afrontar de manera
anticipada tanto los desafios como las oportunidades que puedan surgir en su entorno
operativo.
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION / RIESGOS y
OPORTUNIDADES

fecha de vigencia:

Codigo: XXX-GER-RG-1

version: 0

Parte interesada

Necesidades y/o Expectativas

Cuestiones internas o externas

Ri

Op

Acciones

Formacidn de profesionales en

Falta de profesionales

. . . . X Residencia médica en Centro
radioterapia formados en radioterapia
Universidades Practicas Profesionales y Trabajos |Proporcionar apoyo a los . . . .
. . . o, Brindar oportunidad a estudiantes de realizar
Finales de Carrera Ingenieria estudiantes de Ingenieria en X . . -
S L . Practicas Supervisadas y Trabajos Finales.
Biomédica su formacién profesional
Acceso rapido y seguro a los Tiempo de espera para el . .
. pidoy g. . L P P . P X |Indicadores de medicién
tratamientos de radioterapia inicio del tratamiento
. . . Realizar inversiones en la actualizacién de equipos y
Acceso a instalaciones y equipos . - . .
. . Estado de la infraestructura 'y en el mantenimiento de las instalaciones para
. de radioterapia modernos y . . X . . .
Pacientes eEUros equipos médicos asegurar que los pacientes reciban tratamientos
& seguros y efectivos.
Evaluar y mejorar constantemente |Falta de actualizacion del Actualizar e implementar un sistema de medicidn
la satisfaccion del paciente con los |proceso de medicién de X |regular de la satisfaccion del paciente, incluyendo
servicios de radioterapia satisfaccion. encuestas y andlisis de retroalimentacion
. Cumplimiento de requisitos legales|Cambios en la normativa de Mantenerse actualizado con los cambios normativos
Autoridades reguladoras X

y reglamentarios aplicables

radioterapia

y asegurar la conformidad.

Empleados

Reconocimiento por su
desempefio y contribucion al éxito
del centro

Programa de reconocimiento
laboral limitado

Implementar un programa de reconocimiento laboral
gue incluya reconocimientos publicos y
oportunidades de desarrollo profesional
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Aumentar la competencia de los . . o
p' . Competencia del Personal x |Actividades de capacitacidn, charlas etc.
empleados de la clinica
Cumplimiento de las . . i . e
p. . .. Calidad y disponibilidad de los Diversificar fuentes de proveedores y mantener un
Proveedores especificaciones técnicas de los ) X . . .
. equipos en el mercado inventario de piezas de repuesto.
equipos
Clientes/ Entes Tratamiento adecuado y . . Entrenamiento del personal, recepcionistas y
. . L, . Paciente disconforme X . . L
Financiadores contencién emocional técnicos “yo marco la diferencia

Tabla 5 Registro Contexto de la Organizacion
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9.1.2 Politica de Calidad

En Argentina, es comun observar que los centros de radioterapia no cuentan con una
documentacidn formal que cumpla con la norma ISO en lo que respecta a su politica de calidad.
La ausencia de una politica de calidad documentada y de los objetivos especificos conlleva
dificultades en la comunicacién y compresion de la direccidn estratégica de la organizacidn con
lo que respecta a la gestidn de calidad. Para abordar esta situacién se realizé una documentacion
formal de la politica de calidad, de esta manera permite a la clinica comunicar de manera
efectiva sus intenciones y establece sus expectativas.
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Politica de Calidad

El Centro de Radioterapia en su firme compromiso por ofrecer servicios de radioterapia

de la mds alta calidad en toda la regién, ha establecido un Sistema de Gestidn de la Calidad
basado en los principios de mejora continua y satisfaccién del paciente. Nuestra politica de
calidad se fundamenta en los siguientes valores y compromisos:

Priorizar la satisfaccion y bienestar de nuestros pacientes, orientando todas nuestras
decisiones y acciones hacia la excelencia en la prestacién de tratamientos de
radioterapia.

Cumplir con integridad y ética todas las normativas y regulaciones legales aplicables en
nuestra area de especializacién, garantizando la seguridad y el bienestar de nuestros
pacientes.

Mantenernos a la vanguardia tecnoldgica mediante inversiones constantes en
equipamiento de ultima generacién y la capacitacion continua de nuestro personal.
Fomentar la formacién y el desarrollo profesional constante de nuestro equipo
multidisciplinario, asegurando que estén siempre actualizados en los avances
tecnoldgicos y cientificos relacionados con la radioterapia.

Contribuir activamente a la comunidad a través de proyectos y actividades de
responsabilidad social, promoviendo la conciencia sobre la importancia de la prevencidn
y el tratamiento del cancer.

Promover una cultura organizacional basada en valores como la empatia, la calidez, el
respeto, el compromiso y la dedicacidn al servicio, con el objetivo de brindar una
atencién personalizada y humana a todos nuestros pacientes.

Mejorar de manera continua nuestro Sistema de Gestion de la Calidad, evaluando
regularmente nuestros procesos y procedimientos, y tomando medidas para corregir
deficiencias y optimizar el rendimiento.

La Direccidon del Centro asume un compromiso activo en el fortalecimiento de la

cohesion y el rendimiento de todo nuestro equipo de trabajo. Esto implica proporcionar los
recursos y medios necesarios para que nuestro Sistema de Gestidn de la Calidad funcione de
manera efectiva, garantizando al mismo tiempo la motivacidon y la formacion continua de
nuestro personal en todos los niveles de la organizaciéon. Ademas, nos comprometemos a
comunicar y difundir nuestra politica de calidad a todas las partes interesadas, incluyendo a
nuestros valiosos pacientes, colaboradores y socios, para asegurar la plena comprensién y
compromiso con nuestros principios de excelencia en la atencién médica.

Gerente
General

Pagina 37 de 81



“Propuesta de un Plan para la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad (SGC) y Disefio en soporte
digital (sitio WEB) para un centro de Radioterapia”

9.1.3 Objetivos de Calidad

La definicidn de los objetivos de calidad involucrd la participacidn activa del comité de

calidad y los profesionales competentes, quienes colaboraron en reuniones estratégicas. Una
vez establecidos, estos objetivos fueron consignados en un registro especifico de identificacién
denominado XXX-GER-RG-01 Matriz de objetivos de Calidad (llustracion 12). Este registro no
solo detalla las metas a alcanzar, sino también la frecuencia de las mediciones, el plan de accién
a seguir, los indicadores asociados y, fundamentalmente, las gerencias encargadas de supervisar
la implementacién de dichos planes.

OBJETIVOS DE CALIDAD

FECHA DE VIGEMNCIA

REVISION
CODIGO:KN-EER-RG-01
DESEMPEND
FRECUENCLA DE = GERENCIAS
N QBFETIVOD META - PLAN DE ACCTON INDICADOR
EDICION RESPONMSABLES |ENE| FEB |MAR| ABR VAW JUN [ JUL |[AGOISEA OCT |MOW DNC
Asegurar gue todos los
procedimientos de radioterapia s=
i1 L . > . . i . L - _ X Todzs |2z gerencias

1 |Gzrantizar la seguridad del paciente realicen de manera segura y ==gun &l area szgun el drea ndicadores a tal fin

cumplienda con los estandares d=
proteccion radicldgica.

del Centro

Capactacion y

dezarrolo de
Trabajar para mejarar persona
X e Control de calidad| _ —
continuaments |2 precision y . &redo de cumplimeiento
- - N o . nterno . Todas |zs gerencias
2 |Optimizar |z Calidad del tratamiento sfectividad de los tratamientos d= | &nwsl Evaluacian de lzs zocionss del centro
. . valu d .
radioterapiz, ssegurando una sl continua progremadas
tas2 de Exito. Actuzlizacion de
politicas y
procedimizntos
Evaluacion de la
tecnologia
Garantizar que todos los equipos esten &redo de cumglimeiento ared Fisica y
3 |Eguipos ytecnolagia actuzlizados segun las ultimas anual de las zociones R
= Cornercial

innavaciones

actuzlizaci
Investigacion de
innovaciones en

&l Campd

progremadas

9.1.4 Mapa de procesos

llustracion 12 Matriz objetivos de calidad

Se procedié con el disefio y desarrollo de un mapa de procesos formal para la

implementacién del Sistema de Gestidn de Calidad, como puede observarse en la ilustracion 13.
La elaboracién implicé un analisis de cada etapa operativa y su relacion con los objetivos s de la
clinica. El mapa de procesos permite visualizar las secuencias de actividades y de esta manera
ayuda a la organizacién en la toma de decisiones, planificacidn estratégica y mejora continua del

SGC.
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llustracion 13 Mapa de procesos del Centro de Radioterapia

9.1.5 Modificacion del Organigrama General

En el centro de radioterapia, se ha establecido un Organigrama general con el propdsito
de asegurar una definicidn clara de las responsabilidades y autoridades en toda la organizaciéon
bajo la supervision de la Direccion. Durante el proceso de analisis, se identificd la necesidad de
realizar ajustes al organigrama existente. Ademas, en el presente afio, se ha implementado la
incorporacion de un Comité de Calidad. Este comité asume un rol central en la gestién de la
calidad, siendo responsable de la toma de decisiones estratégicas, supervision y evaluacién de
la calidad, y desempefiando otras funciones relevantes.

En la ilustracidn 14 se presenta el nuevo Organigrama del Centro:
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llustracion 14 Organigrama Centro

9.1.6 Recaudacidn y codificacion de documentacién

Una fase critica en la ejecucion de este proyecto consistid en la recopilacion de toda la
documentaciéon manejada por el centro de radioterapia. Posteriormente, se procedid a codificar
dicha documentacién de acuerdo con el procedimiento denominado XXX-GC-PG-7" Control de
Documentos y Registros”. Asimismo, se llevd a cabo una categorizacién de los documentos en
funcién de las areas pertinentes.

Con el objetivo de centralizar todos los documentos relevantes en un solo lugar, se
diseid el registro conocido como XXX-GER-RG-3” Lista Maestra de Documentacidn del Sistema
de Gestion de Calidad (SGC)” (llustracidn 15). Este registro se convirtié en una herramienta
fundamental para la gestion y supervisidn eficiente de la documentacién clave del centro de
radioterapia, garantizando asi su facil acceso y seguimiento en el marco de la implementacion
del SGC.
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FECHA DE VIGENCIA

0508:2023

CODIGD XXK-GER-RG-3 I"LR_S:":IN
COmMGo NOMEBRE F;f::diE " ;gg;i??d " VERSICN
GERENCIA GENERAL

s MAPA DE PROCESOS

- ORGANIGRAMA

= MANUAL DE CALIDAD

s FOLITICA DE CALIDAD
X-GER-RG-1 CONTENTO DE LA ORGANIZACION
XXX-GER-RG-2 LIZTA MAESTRA DE DOCUMENTACION SGC
WEX-GER-PG-3 COMUNICACION INTERNA ¥ EXTERMA

INGENIERIA

HOO-ANG-T-1 TRASLADOS DE WALVS ¥ MEGNETROMES EN SAR
FRHANG-T-2 NSTRUCTIVD PARA IMPRIMIR INFORME DE CORRECTIVOS REALLEADOS EN
HOO-INGHT-2 MOVER REFUESTOS- GESTION DE STOCK
HOO-ING-IT-4 RECONSTRUCCION DEL STAND
HOO-INGHIT-B GESTION DE S5TOCK
HH-ING-T-6 INSTRUCTIWG DE TRABAJD ANTE INCOMWVENIENTES CON LOS EQUIPO)
WOO-NGHT-7 RECONSTRUCCION DE ROTATION S5
HOQ-INGHIT-B INSTRUCTIVG PARA MANEJD DE SISTEMA DE TICKETS PARADA DE EQY
XOO-INGHT-0 REALIZACION DE MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS
HH-ANG-T-10 RECONSTRUCCION DE WATER SYS
HOO-NG-T-11 REGISTRO DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEALS
HOQ-ANG-IT-12 RECONSTRUCCION DEL MODULADOR
HOO-NG-T-13 MANTENIMIENTO CORRECTIVO
HOH-ANG-IT-14 INSTALACION MECANICA DE FUENTES BAIA TENSION ELECTRONICA 4
WOANG-IT-15 RECQUERIMIENTOS PARA LA INSTALACION
HOO-ANG-IT-16 INSTALACION DEL CABLEADO DE INTERCONEXICH
HOOUANG-T-17 RECONSTRUCCION DE CAMILLA
HH-ANG-IT-18 FUESTA EN MARCHA DEL ACELERADCR RECONSTRUIDO
WOO-ANG-IT-18 INSTRUCTIVO PARA MANEJD DE SISTEMA CONTROL DE STOCK
HO-ANG-RG-1 PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVD
WO-NG-RG-2 MATENIMIENTO FREVENTIVIO ALTA ENERGIA
HHANG-RG-2 MANTENIMIENTO CORRECTIVC

llustracion 15 Lista maestra de documentacion SGC
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9.1.7 Manual de Calidad

En la actualidad, la institucién objeto de estudio carece de un Manual de Calidad propio
implementado formalmente que permita la integracién eficiente de su sistema, procedimientos
Y procesos organizacionales. Por ende, el propdsito de esta etapa radica en la elaboracién de un
Manual de Calidad que actie como una hoja de ruta para la Clinica, en la organizacidn de sus
procesos y la planificacién de sus actividades y tareas. Este manual establecerd una secuencia
coherente y ordenada para cada funcién dentro de la estructura organizacional, estandarizando
los documentos que, una vez aprobados, seran considerados por la empresa para futuras
implementaciones.

A continuacidn, se detallaran los aspectos abordados en el documento:

9.1.7.1 Presentacion de la empresa

En esta seccidn, se ofrece una concisa retrospectiva de la trayectoria de la organizacién,
acompaiada de una descripcion detallada de la evolucién experimentada en términos de
equipamiento y tecnologias adoptadas. Paralelamente, se destacan la visién, misidén y valores
gue orientan la direccién y acciones de la entidad.

9.1.7.2 Objetivo, alcance y exclusiones.

Dentro de este apartado, se establece el propésito esencial del manual de calidad:
detallar el sistema de gestion de calidad del centro conforme a las directrices de la norma
internacional 1SO 9001:2015. Este manual también hace mencidén a los procedimientos
pertinentes y proporciona descripciones de los procesos clave de la organizacion. Asimismo, se
delinea el alcance del Manual de Calidad, disefiado para definir claramente los productos y
servicios abarcados por el Sistema de Gestidn de Calidad. Por udltimo, se subraya que no se han
efectuado exclusiones en relacién con los requerimientos de la norma de referencia.

9.1.7.3 Definiciones, abreviaturas y referencias normativas

Este punto provee definiciones y abreviaturas con el propdsito de mejorar la
compresion de los contenidos expuestos en el presente manual. Asimismo, se sefiala la
referencia normativa pertinente, que es la norma ISO 9001:2015.

9.1.7.4 Contexto de la organizacidn

En esta seccidn se aborda la identificacién de partes interesadas y cuestiones internas y
externas que modelan la estrategia y el sistema de gestiéon de la clinica. Se resalta la
responsabilidad de la Gerencia General en el monitoreo y revision de los requisitos de las partes
interesadas

Por otro lado, se destaca el establecimiento de un sistema de gestién por procesos en
el centro. La secuencia e interconexidon de cada proceso se visualiza en el Mapa de procesos
disefado. Esto permite a la institucién llevar a cabo actividades y decisiones estructuradas
orientadas a la satisfaccion del cliente.

9.1.7.5 Liderazgo

En este apartado se determina el compromiso por parte de la Direccién del centro de
liderar el sistema de gestion de calidad y asegurar su eficacia a través de diferentes actividades
descriptas.

Por otro lado, se resalta el enfoque fundamental hacia el cliente en la institucion, donde
los clientes se dividen en pacientes, médicos referentes y entes financiadores. Cada operacién
llevada a cabo en la organizacidn, como se detalla en el manual, se centra en los requisitos del
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cliente, los cuales se establecen mediante una comunicacién efectiva. Dentro de estas practicas,
se engloban diversas acciones, incluida la verificacion de los requisitos del Paciente, realizada
por los Médicos de Staff al evaluar las notas de derivacién de los Médicos Referentes. También
se consideran los riesgos potenciales que podrian afectar la conformidad de la prestacidn para
asegurar la satisfaccion del paciente.

Luego se incluyé la politica de calidad de la organizacion con el fin de asegurar de que
todos los miembros de la organizacién tengan acceso a ella y puedan comprender los objetivos
y la direccién que la institucién desea seguir en términos de la calidad.

9.1.7.6 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

El apartado 6.4.1 del manual de calidad aborda la vital cuestion de la responsabilidad y
autoridad dentro del Centro. La Direccion desempefia un papel crucial en la definicién y
comunicacion de estas responsabilidades y autoridades en toda la organizacion, como se plasma
en el organigrama de la entidad.

Ademads, se presenta una asignacidon de responsabilidad especifica a través de la
delegacidén de funciones al Comité de Calidad, el cual es responsable de supervisar la eficacia del
sistema de gestidn y de informar su desempefio. Esta delegacién confirma la importancia de la
supervisién continua y la retroalimentacién en el logro de los objetivos de calidad de la
organizacién

9.1.7.7 Planificacion

Se abordd la gestion de riesgos, oportunidades y cambios, en esta seccidn se describe la
importancia de optimizar la eficiencia de los procesos, eliminando actividades sin valor.
Asimismo, en relacién a las modificaciones en el Sistema de Gestidn de calidad, se introduce la
implementaciéon del procedimiento “Gestién de Cambios en el SGC”. Este procedimiento
establece una metodologia concreta para abordar y administrar los cambios que influyen en el
sistema.

Por otro lado, se resalta la planificacion de los objetivos de calidad por parte de la Alta
Direccién, se asegura la alineacion de estos objetivos con la politica de calidad y su
establecimiento en todas las dreas y procesos

9.1.7.8 Apoyo

En este capitulo del Manual se desarrolla la gestidén de los recursos que dispone el centro
para mantener y mejorar continuamente el sistema de gestion de calidad. En el punto 8.2 el
enfoque se dirige a la competencia, conciencia y formacién del personal. A través del
procedimiento Recursos Humanos se establece una estructura formalizada para abordar la
identificacion de necesidades de habilidades, capacitacidn y seleccion del personal. En cuanto al
punto 8.3 se trata la infraestructura necesaria para la realizacidn de los procesos en la
institucion, el enfoque comprende tanto a la infraestructura fisica como la tecnoldgica. En
relacidon a los siguientes apartados 8.4 y 8.5 se abordan dos aspectos esenciales para el
funcionamiento efectivo de la clinica. En el punto 8.4 se destaca la direccién activa de la gestion
del ambiente de trabajo y los recursos necesarios para cumplir con los requisitos de los diversos
procesos. En 8.5 se destaca la importancia de la comunicacidn tanto interna como externa. La
direccion asegura los procesos apropiados para la comunicacién, garantizando que la
informacidn relevante sobre la calidad fluya efectivamente entre niveles y funciones de la
organizacidn. Finalmente, se destaca el apartado 8.6 “Informacién documentada” donde se
declara toda la documentacion pertinente al SGC. Ademas, se hace mencién al control que se
aplica sobre toda la documentacion a través del futuro procedimiento “Control de documentos
y Registros”, el cual serd abordado en secciones subsiguientes en este informe.
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9.1.7.9 Operacion

El capitulo 9 abarca la Planificacion del Control Operacional en el Centro de
Radioterapia, destacando la creacidon de planes detallados para los diversos procesos
relacionados con la terapia radiante. Se establecen objetivos de calidad, requisitos de servicios,
demandas de clientes y profesionales médicos, asi como parametros de verificacion y validacién.
Esta planificacién es un esfuerzo colaborativo entre multiples areas, asegurando que los
procesos sean apropiados y alineados con los estandares de calidad y objetivos de la entidad.

Adicionalmente, se expone la determinacidon de requerimientos para productos y
servicios, resaltando la importancia de satisfacer las necesidades de clientes y médicos
referentes. La colaboracién de diversas gerencias garantiza una atencion integral y enfocada en
la satisfaccion del cliente.

En la seccion sobre Disefio y Desarrollo de Servicios, se resalta la personalizacion y
detalle en los tratamientos de Radioterapia. El proceso estd meticulosamente documentado,
considerando requisitos funcionales, legales y reglamentarios. Los médicos revisan
cuidadosamente cada plan para asegurar su adecuacion a las necesidades individuales de cada
paciente, enfocandose en resultados Optimos y bienestar. Los resultados son revisados y
validados antes de su aplicacién, asegurando la maxima calidad en cada tratamiento.

En la siguiente seccién se expone como la organizacién lleva a cabo una gestién de los
servicios o productos contratados externamente mediante la implementacién de
procedimientos y registros, aunque cabe destacar que dichos procedimientos estdn en proceso
de modificacion y revisidn por el drea comercial. También se asignan responsabilidades para la
adquisicion de productos y se establecen criterios para la seleccién de proveedores.

Por otro lado, se desarrolla la provisién y produccion del servicio, poniendo en foco a la
identificacion y planificacion de procesos esenciales adaptados a cada producto. El control de
calidad del equipamiento también es uno de los puntos expuestos en este manual, donde se
asegura la conservacién y conformidad de los componentes a lo largo de los procesos del
tratamiento.

9.1.7.10 Evaluacién del desempeiio

En el capitulo 10 del Manual de Calidad se describe la medicidn, supervisién, analisis y
mejora en el Centro. Se han establecido procedimientos para asegurar la conformidad de los
servicios brindados, cumplir con los requerimientos aplicables y mejorar la eficacia de los
procesos. La metodologia y técnicas estadisticas se utilizan para monitorear procesos clave y
lograr resultados previstos. También se resalta la importancia de la satisfaccion del cliente y la
satisfaccion laboral, con un procedimiento creado en el presente proyecto dedicados a evaluar
esta area. El control de dispositivos de seguimiento y medicidn, auditorias internas, revisién por
la direccién y reuniones del Comité de Calidad son aspectos esenciales que se trataran en esta
seccion, todos contribuyendo a la mejora continua y el cumplimiento de los objetivos de calidad
de la organizacion.

9.1.7.11 Mejora

Finalmente, en el apartado “Mejora” se expone la gestidon de no conformidades y la mejora
continua en la Institucién. La direcciéon estimula esta mejora mediante auditorias internas,
determinacidn de los objetivos de calidad, andlisis de datos y sugerencias. Como se menciong,
se abarca también la identificacién y andlisis de no conformidades a través del procedimiento
que se detallard mas adelante “Gestion de No conformidades”.
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9.1.8 Procedimiento Gestion de Cambios en el SGC

El propdsito de la creacidén de este procedimiento es proporcionar una estructura para
manejar los ajustes que impactan en el Sistema de Gestion de Calidad de la Clinica. La intencidn
es asegurar una evaluacién, autorizacién y control eficaces de dichos cambios, con el objetivo
de preservar la conformidad con los requisitos y fomentar la mejora constante en el sistema. El
documento indica una secuencia de actividades a seguir para una efectiva gestién de los cambios
incluyendo la identificacion de los cambios mediante el registro propuesto XXX-GC-RG-2
“Gestion del Cambio” (llustracién 16) donde se establecen los propdsitos del cambio y los
posibles impactos o consecuencias del mismo. Luego se debe desarrollar un plan de accién y
presentarlo ante la Alta direccidon o Comité de calidad dicha solicitud. El comité de calidad junto
con la alta direccidn realiza la revisidon y toman la decisién de la aprobacién o no del mismo.
Finalmente, si la solicitud del cambio es aprobada se realiza la implementaciéon vy
consecuentemente su seguimiento y revision.
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Fecha de Vigencia

REGISTRO GESTION DEL CAMBIO

Versién
1]

CODIGO :XXX-GC-RG-2

FECHA: Area Solicitante: Pracesa:

Mambre v Cargo del Salicitante:

DESCRIPCION DEL CAMBIO JUSTIFICACION DEL CAMBIO

TIPO DE CAMBIO | Marcar con X}

LAMENIS INTERNOS LAMBIIS EXTERNGS
Procesol Procedimiento Mormativa v Fegulaciones
Metada de trabajo Requisitos del Cliente
Instalaciones Cambic enla Competencia
Maquinarial Equipas! Herramientas Tecnolagica
Citra Ctra
Cual? Cual?

PERSONAS O DEPENDENCIAS AFECTADAS!

IDENTIFICACION DE PELIGROS[marque con una xl INVOLUCRADAS POR EL CAMBID

Peligre Bicldgico Siidentifica otro
Peligro peligro jCual es?
Peligra Eléctica
Peligro de
Peligra Quimico
Peligra
Ergondmica

PLANEACION DEL CAMEID
ACCIOMES O ACTIMIDADES RESPONSABLE AFEA SEGUIMENTO

APROBACION
MNOMERE DE QUIEN APRUEEA EL CAMEID CARGO EREA FIRM&
REVISION DEL CAMBIO
MEBRE DEL RESPOMNSABLE DEL SEGUIMIENTO DEL CAM CARGO EREA FIRM&

OESERVACIONES ACERCA DE
LA REVISION

llustracion 16 Registro Gestion del Cambio
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9.1.9 Procedimiento de Capacitaciones

Dentro de la documentacién elaborada para el presente proyecto se incluye el
procedimiento de capacitaciones. Este procedimiento es extensible a todos los integrantes del
personal involucrados en las operaciones de la institucion. Su finalidad primordial es estimular
el progreso profesional de los colaboradores de la clinica. A través de programas de formacion
disefiados con este propdsito, se promueve un aumento constante en la calidad de su
desempeno en sus respectivas funciones.

En este procedimiento, se establecen las directivas para llevar a cabo las identificaciones
de necesidades de capacitacion registrandolas en el registro XXX-RRHH-RG-5 “Deteccion de
necesidades de capacitacion” (llustracion 17). En dicho registro se debe indicar lo siguiente:

o Area

e Nombre del solicitante
e (Capacitacion solicitada
e Fecha sugerida

e Observaciones

El comité de calidad junto con el responsable de RRHH, de manera anual, se encargaran de crear
un plan de capacitaciéon y formacion y el mismo debe ser analizado y aprobado por la Alta
Direccién, para ello se disefid el registro XXX-RRHH-RG-6 “Programa de capacitacion y
formacidén” (llustracién 18). Luego de haber sido aprobado se realiza la ejecucidn y evaluacién
de la capacitacion.
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DETECCION DE NECESIDADES DE CAPACITACION

FECHA DE VIGENCIA

CODIGO :XXX-RRHH-RG-5

VERSION

AREA

NOMEBRE DEL
SOLICITANTE

CAPACITACION SOLICITADA

FECHA SUGERIDA

OBSERVACIONES

llustracion 17 Registro Deteccion de necesidades de capacitacion

PROGRAMA DE CAPACITACION Y FORMACION

FECHA DE VIGENCIA

CODIGO: XXX-RRHH-RG-6

VERSION

CURSOS/ CAPACITACION

REPONSABLE DE LA
CAPACITACION

DIRIGIDO A

Ene

Feb

Mar | Abr [May| Jun

Jul

Ago | Sep | Oct | Nov| Dic

llustracion 18 Programa de Capacitacion y Formacion
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9.1.10 Procedimiento de comunicacién interna y externa

El propdsito fundamental de la creacién del procedimiento de comunicacidon es
establecer una guia documentada que defina los canales de comunicacion utilizados en el
Centro, con el fin de fortalecer un flujo de comunicacidn continuo entre las diversas
dependencias. Este documento garantiza la efectiva transmisién de informacién relevante
relacionada con la calidad, asegurando su adecuada circulacién entre los distintos niveles y
funciones dentro de la organizacién (llustracién 19).

La clinica tiene a su disposicidon una gran variedad de herramientas para facilitar la
comunicacion. Entre ellas se incluyen reuniones informativas, tableros de noticias interno,
actualizaciones en la pagina web de la clinica, el uso de correo electrdnico entre otros. Estos
canales se utilizan con el fin de difundir la informacién de manera eficaz y colaborar en Ila
creacion de un ambiente comunicativo fluido.

COMUNICACION INTERNA Y — COMUNICACION INTERNA Y o

EXTERNA EXTERNA
Cédigo. XXX-GER-PG-1 vareien Codigo. XXX-GER-PG-1

varcion

1.0BJETO.

El objetive de este procedimiento es establecer |5 psutas para el desarrollo de una
corecta comunicacion intema y extema entre los diferentes niveles y funciones del

Centra Dedn Funes,

CONTROL DE CAMBIOS 2 SECTORES AFECTADOS.
Rev. | Fecha Descripcion de los cambios Todo el Sisterna de Gestidn de Calided de Ia Clinica Desn Funes.
J.ALCANCE.

Este procedimiznto aplica a todas las dreas y degartamentos de la urganiz'ac:iﬁn
i en la impler ion y mantenim del Sitema de Gestion de

Calidad.

4 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Comunicacion intemna: Aquella que et orientada y dirigida a mantener una buena
comunicacion entre los trabajadores de una empresa

Comunicacian extena: Intercambic de informacién entre el persanal de la empresa

v |35 partes interesadas.

Canai de comunicacién: Es el medic fisico a través del cual se Beva a cabo un acto
de comumicacion

Partes interesadas: Individuo o grupe de individuos, dentro o fuera del sitio de

trabajo, in o por &l dela

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

Preparado por: controlado por: Aprobado por: 5.DOCUMENTACION DE REFERENCIA.

5.1.- Morma 150 8001:2015

& RESPONSAEBILIDADES.

SERENTT OF GESTIN O CALDAD. DIRECTOR MDA SERENTE GENERAL

llustracion 19 Procedimiento de comunicacion interna y externa
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9.1.11 Control de Documentos y Registros

Destacando lo mencionado en el capitulo Marco tedrico la estructura documental de un
sistema de gestién de calidad esta compuesta por una politica de calidad, manual de calidad,
procedimientos documentados, instructivos de trabajo y registros.

Con el fin de asegurar la emisién, modificacion y distribucién de toda la documentacién
del SGC se procedié a la creacion del procedimiento XXX-GC-PG-7 “Control de documentos y
registros”. En el mismo se establecen directivas para la identificacidn, codificacidn, actualizacién
y retirada de toda la documentacién aplicable dentro del SGC.

La estructura establecida para la documentacion que se definid presenta los siguientes
apartados:

e Objetivo: Describe la finalidad del documento

e Sectores Afectados

e Alcance: Define el campo y los limites de aplicacidon del documento, debe quedar
claro a que area o proceso aplica

e Responsabilidad: Personas que administran y deciden. Aquellos que deben
conocer, cumplir y supervisar lo que esta escrito

e Definiciones: Es un glosario en el que se definen las abreviaturas o palabras
utilizadas en el documento, es opcional.

e Tabla de cambios

e Desarrollo

e Documentacion de Referencia

e Registros: Los procedimientos mencionan en su texto los registros con los que
estan relacionados.

e Anexos: Ejemplos, Plantillas, etc. Que ayudan a la interpretacién y seguimiento
del documento

Por otro lado, la codificacion establecida para el presente proyecto se compone
de una combinacidon de niumeros ardbigos y letras mayusculas, tomando como referencia
los tipos de documento, la codificacién del drea correspondiente y su cddigo correlativo.

Se inicia con un cddigo de letras correspondiente a la abreviacion del Centro de
radioterapia (XXX), seguido de un cddigo alfabético de tres digitos correspondiente al
codigo del Area designada, luego un cédigo de 2 Digitos correspondiente al tipo de
documento, un nimero correlativo de dos digitos seguido del nombre del documento y
por ultimo el nimero de versidn. Para el caso de la identificacidon de los procedimientos
relacionados a los equipos se agrega un item de 3 letras luego del cddigo de area que
codifica al equipo relacionado, por ejemplo “TOM” para el tomdgrafo de simulacion.

A continuacidn, se presentan las tablas de cddigos implementadas:

1- Cddigos de areas

Siglas Area ‘

GER Gerencia
General

CPM Contabilidad

RRHH Recursos
Humanos
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FIS Fisica
ADM Administracién
MED Area Médica
coo Coordinacion
ING Ingenieria
renci

Tabla 6 Cédigos de dreas

2- Cddigos de Documentos

. Tipo de
Siglas Documento
No aplica Politica del SGC
No aplica Alcance del SGC
No aplica Objetivos del SGC
M Manuales
Procedimientos
PG
Generales
INS Instructlv'os de
trabajo
EX Externo
RG Registros

Tabla 7 Codigos de documentos

3- Cddigo de Actividades Especiales

NHEH Actividad ‘
PLAN Planificacion

TRA QA y preparacion de

tratamiento

TPS TPS

TSK TSKIN

TBI TBI

BRQ Braquiterapia

Tabla 8 Cédigos de actividades especiales

Del mismo modo, se establecié un formato estdndar para el encabezado y pie de pagina
para todos los documentos (llustraciones 20 y 21). El primero, estd compuesto por el logotipo
de la clinica, el titulo del documento junto con el codigo correspondiente y en el lado derecho
se encuentra la fecha de vigencia de la documentacion y el nimero de revision de la misma. En
cuanto al pie de pégina, este indica el nimero de pagina actual.
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Titulo del Fecha de videncia y
doc\{menlo.cenum,en revision
mayuscula. Tipo de letra’Arial
Logouioo U b clalcs Tipo de llvowm Tamado:14 Tamaho9 l
_ I
! l CONTROL DE DOCUMENTOS Y |Fechade Vigencia
REGISTROS
Revision
- Cédigo: XXX -GER-PG-01 .

Codigo del documento
Tipo de letra’Arial
Tamafo:12

llustracion 20 Formato de Encabezado

Pagina
lde ¥

llustracion 21 Formato de Pie de pdgina
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9.1.12 Procedimiento Identificacion de Requisitos Legales

La creacidn de este procedimiento tiene la finalidad de establecer un marco estructural
para la identificacion, revisidn y actualizacion de los requisitos legales competentes.

El procedimiento comienza con la localizacidn de fuentes de datos, la Direccién se
encarga de recopilar y mantener un registro confiable de fuentes de informacién legal, asi como
también de realizar una revision periddica, junto con los responsables de cada area, de las
fuentes para identificar cambios o nuevos requisitos legales. Se establece que se debe mantener
un registro actualizado de los requisitos legales y la comunicacién a todo el personal es
responsabilidad de la Direccién. Se disefio el registro XXX-GC-RG-9 REQUISITOS LEGALES Y
REGLAMENTARIOS (llustracion 22) con el propésito de mantener actualizada una lista con los
requisitos legales aplicables al centro. Este registro debe contener la siguiente informacion:

e Norma: Se refiere al documento legal o reglamentario especifico que se aplica al
centro

e Fecha de publicacidon: Fecha en que la norma fue oficialmente publicada por la
autoridad competente

e Fecha de ultima modificacion: La fecha mas reciente en la que se realizd una
modificacion a la norma

e Articulo: Nimero de articulo o seccidn dentro de la norma que especifica un
requisito en particular

e Alcance de la norma: Contenido principal de la norma

e Indicar si es de tipo obligatoria o no

REQUISITOS LEGALES Y REGLAMENTARIOS Fecha de Vigencia
CODIGO :XXX-GC-RG-9 Ver;ifm
J TIPO DE NORMATIVA
NORMA Prﬁrﬂcﬁn mmﬁu ARTICULO ALCANCE NO
OBLIGATORIA OBLIGATORIA

llustracion 22 Registro Requisitos legales y reglamentarios
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9.1.13 Procedimiento y Registro de Revision por la Direccion

Uno de los puntos que presentd bajo porcentaje de cumplimiento de la norma I1SO
9001:2015 se relaciona con las revisiones por la Direccidén. En los centros argentinos de
radioterapia en general y en el centro de radioterapia estudiado en particular, no se realizan
revisiones del desempeno del Sistema de gestidn de calidad por parte de la Alta direccién, ya
que lo realiza cada area involucrada sin formalizarlo. Por ello se propuso el presente
procedimiento que determina las directrices para evaluar e identificar oportunidades de mejora
en el sistema.

Una revisidon por la direccion consiste en el analisis de los resultados aportados por el
sistema de gestidén de calidad y en la toma de decisiones para actuar y promover la mejora
continua del sistema y de la propia organizacién.

La preparacion de la agenda, participantes y detalles para las revisiones por la direccidn
es una tarea organizada definida por la Alta direccién y el comité de calidad. Este ultimo recopila
la informacion de cada drea para elaborar un informe. En la revisién por la direccién, se analizan
los puntos presentados por el comité de calidad. Durante el analisis se discuten los teman y se
toman decisiones para abarcar las areas de mejora.

Una vez finalizada la reunién, se registran los temas tratados y los resultados en un
resumen de la reunién mediante el registro propuesto XXX-GC-RG-1 “Informe Revisién por la
Direccidn” (ilustracion 23). En dicho informe debe detallarse lo siguiente:

e Fecha de la revisidon

e Objetivo

e Participantes

e Temas tratados

e Hallazgos

e Firma de los participantes

FECHA DE VIGENCIA

INFORME REVISION POR LA DIRECCION

VERSION

CODIGO: XXX-GC-RG-1

0

FECHA:

OBJETIVO:

PARTICIPANTES:

TEMAS TRATADOS:

HALLAZGOS:

FIRMA:

llustracion 23 Registro Informe por la Direccion
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9.1.14 Procedimiento para las reuniones del Comité de Calidad

Como se menciond anteriormente, el Centro estudiado ha iniciado recientemente la
inclusion de las reuniones del Comité de Calidad. No obstante, hasta el momento, no se disponia
de un procedimiento que formalizara y estableciera las metodologias para llevar a cabo dichas
reuniones. Por esta razdn, se ha desarrollado el presente procedimiento (ilustracion 24) con el
objetivo de proporcionar una guia clara y estructurada para la realizacién de las mismas, con el
objetivo de mejorar la eficiencia y efectividad de este importante componente del sistema de

gestién de calidad.

FPROCEDIMIENTO FARA LAS

REUMIONES DEL COMITE DE CALIDAD

Feoha de Vigansts

Cédigo: XXX-GC-PG-5

CONTROL DE CAMEBIOS

Few. | Fecha Dagcripcion de o8 cambios

Freparado por: Controlado por: Aprobado por:
GEAENTE DE GESTION DE CALIDAD CoxpcroR MEniTD SERENTE GENELAL

PROCEDIMIENTO PARA LAS Feoha de Wiganela
REUNIONES DEL COMITE DE CALIDAD [ |

Cédigo: XXX-GC-PG-5

1. OBJETO.
El objetivo de este procedimients e establscer |as pautas para la planificacion, organizacion
 gj=cucidn de las reuniones del Comité de Calidad del Sistema de Gestién de Calidad d= la
organizacion.

2. SECTORES AFECTADOS.
Camité de Calidad del centro.

3. ALCANCE.

Este procedimients aphca a todas a5 dreas y ¢ de la org
=n |z implementacidn y mantenimiznio del Sisterna de Gestidn de Calidad.

4. DEFINICIONES ¥ ABREVIATURAS.
Comité de Calidad: Es un equipo desi enlz izacidn para supenvisar y o
I3 p=stidn de |a calidad en todas las dreas y departamentos. El Comité de Calidad s= encarga
de coordinar sctividades relscionsdas con la calidad, analizar resultsdos, identificar
opartunidades de majora y proponer acciones para &l mejoramisnto continua del SGC. Este
comité este compuesto por miembros de diferentes dreas de ka organizacidn.

SGC: Sistema de Gestitn de Calidad.
5. DOCUMENTACION DE REFERENCIA.
5.1.- Norma 150 8001:2015

5 2.- Politica de Calidad del centro.

6. RESPONSAEILIDADES.
6.1 Del representante de Diraccion.
Serd responsable de convocar y presidir las reuniones dzl Comité da Calidad.

6.2 Comité de Gestion de Calidad.

llustracion 24 Procedimiento para las Reuniones del Comité de calidad
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9.1.15 Procedimiento y encuesta para la evaluacién de satisfaccion al cliente

Con el objetivo de establecer un enfoque estructurado para la medicién y seguimiento
de la satisfaccion del cliente se modificd un procedimiento de manera que permita al Centro
estudiado tener una vision de cdémo sus servicios estan siendo recibidos por los clientes.

El comité de calidad tiene la responsabilidad de evaluar los resultados de las encuestas
de satisfaccién del cliente y plasmarlo en el registro disefiado en el presente trabajo titulado
XXX-GC-RG-10 “Informe de satisfaccion del cliente” (llustracidon 26). En dicho registro se debe
detallar:

e Informacién General: En esta seccidn se debe describir el nimero total de encuestas
recibidas, el nivel de satisfaccion (general) y el periodo de evaluacién.

e Hallazgos

e Propuestas de mejora

e Firma

Ademas, se plantea una nueva encuesta de satisfaccion de cliente propia del centro para
recaudar las opiniones sobre las experiencias con la clinica. Para llevar a cabo esta evaluacion,
se utilizé Google Formularios como herramienta de encuesta (llustracién 25).
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ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Agradecemos su confianza en nuestros servicios y su participacion en esta encuesta de satisfaceion. Su
comtribucion es esencial para continuar mejorando, por favor tomé unos minutos pars responder las siguientes

pregunias

:Como se enterd incialmente de nuestra institucion?
Recomendacian de un familiar o amige
Recomendacian de un Médico

Blsqueda en lines

Publicidad en medios

Otro.

; Considera adecuado el tiempo gue tardd en ser atendido?
fuy adecusdo
Adecuado
Parcialmente adecuado

Poco adecuado

:En general esté satisfecho con el trato personal recibida?
bduy satisfecho
Satisfecho
Parcizlmente zatisfecha

Pocao satisfecha

£Como evalda las condiciones sanitarias e higénicas de la clinica?
Muy buenas
Busnas
Parcialmente buenas

Malzs

iLos equipos vy las instalaciones de la clinica eran comodos y adecuados para los tratamietntos?
Califique con la siguiente escala

Poco Comedes A L W / L Muy Comedes
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Con respecto a la comunicacion ; Se le brindd informacion clara y comprensible sobre su condicion
y tratamiento?

Si
Mo

Talvez

iExperimentd alguna dificultad o problema durante su tratamiento? Si es asi porfavor describa
brevemente

i Recomendaria nuestra institucién a un familiar o amigo que necesite este tipo de tratamiento?
Si
Quizas

Mo

llustracion 25 Encuesta de satisfaccion del cliente

FECHA DE WIGENCIA

INFORME SATISFACCION DE CLIENTES

CODIGO: XHK-GC-RG-10 VER?DN
INFORMACION GENERAL
MNumero total de encuestas recibidas:
Mivel de satisfaccion (General):
Pericdo de evaluacion:
HALLAZ GOS
AREAS DE MEJORA:
ASPECTOS POSITIVOS:
PROPUESTAS DE MEIORA

Responsables:

Firma:

Ilustracion 26 Informe satisfaccion de clientes
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9.1.16 Encuesta de satisfaccion laboral

Se implementdé una encuesta de satisfaccion laboral con el fin de evaluar el ambiente de
trabajoy la percepcidn del clima laboral entre los empleados para realizar un analisis y utilizacién
de los resultados para la mejora continua del entorno laboral. Se disefid la encuesta utilizando
como herramienta los formularios de Google y la misma expresa claramente los objetivos y
garantiza confidencialidad y anonimato de las respuestas de los empleados (llustracién 27).
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Encuesta Satisfaccion Laboral

Estimados empleados, esta encuesta esta disefiada exclusivamente para los colaboradores de nuestra
organizacien con el objetive de recopilar valiosas perspectivas schbre el entorno laberal. Su participacidny
honestidad en las respuestas seran fundamentales para ayudar a la direccion a identificar oportunidades de
mejora y garantizar un ambiente de trabajo mas satisfactorio para todes. Queremos enfatizar que todas las
respusstas serdn tratadas de manera confidencial y andnima, lo que nos permitira obtener una visidn clara y
completa de la situacidn actual. Agradecemos sinceramente su colaboracion y compromiso en este
importante precese de escucha y mejora continua

;Usted comprende claramente |z estrategia v los objetivos de la Insititucian?

;La Direccion manifiesta sus objetivos de tal forma gue 2e crea un sentido comun de misidn entre
sus miembros?

;Recibe comentarios (tiles de su Jefe en forma regular?

i Te siemtes valorado por s contribucionas?

sl
Mo

Tal Vez

£ Tus superiores te comunican las novedades de la Institucion de forma oportuna v efectiva?

Si
Mo

Tal vez

;Que tan comodo te sientes en tu drea de trabajo con tus superiores y companeros de trabajo?

: ™ ™y ™ ™ e Estoy satisfecho con mi entorno

[ Y P S S
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i Tus Jefes valoran tus comentarios o sugerencias?

Si
[4[+]

Tal vez

iLa Institucion te ofrece oportunidades adecuadas de crecimiento v desarrollo profesional?

Si
Mo

Tal vez

i0ue tan satisfecho estas con tu trabajo en general?

iRecomendarias a otras personas trabajar en esta Institucion?
Si
Mo

Tal Vez

iQue te gustaria cambiar o agregar en €l ambiente de trabajo para hacerlo mas agradable?

Texto de respuesta larga

;Hay alguna responsabilidad o tarea que sientas que no esta siendo asignada de manera
adecuada?

Texto de respuesta larga

;Tienes alguna idea para mejorar la eficiencia v productividad en el trabaja?

Texto de respuesta larga

llustracion 27 Encuesta de satisfaccion laboral
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9.1.17 Auditorias

Como se menciond en el analisis de resultados del diagndstico, en el capitulo 9
"Evaluacién del desempeno”, las auditorias integrales no son obligatorias en Argentina. Aun asi,
el Centro estudiado si recibe anualmente varias auditorias externas, pero no lleva a cabo la
implementacion de auditorias internas que permita identificar internamente no conformidades
en el SGC. Por tal motivo se propone un procedimiento que describa la realizacién de auditorias
internas del Sistema de Gestion de calidad de la Clinica.

La seleccion y evaluacién del equipo auditor es responsabilidad de Direccidn, para ello
se disefiaron 2 registros XXX-GC-RG-11 "AUDITORES INTERNOS" (llustracion 28) y XXX-GC-RG-
6"EVALUACION DE AUDITORES INTERNOS" (llustracion 30). En el primero se registran aquellas
personas que tienen la competencia necesaria para ser auditores y el segundo consta de un
formulario que deben completar las personas entrevistadas por los auditores con el fin de
mejorar la eficacia del proceso de Auditorias internas del centro.

El tercer registro disefiado es XXX-GC-RG-8 “PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS”
(ilustracion 31), que debera ser confeccionado por el equipo auditor anualmente y aprobado
por la alta direccidén en conjunto con el comité de calidad. En este registro se detalla el mes en
que se realizara la/s auditoria/s, los procesos y requisitos a auditar y finalmente el equipo
auditor.

Una vez aprobado el programa de auditoria, se procede a desarrollar el siguiente
registro elaborado XXX-GC-RG-7"PLAN DE AUDITORIAS" (llustracién 32) donde se detalla el
proceso a auditar, el alcance y objetivo de la auditoria, las actividades llevadas a cabo, la fecha,
hora de inicio y fin, el lugar, los recursos necesarios y el equipo auditor.

Al finalizar las auditorias el equipo auditor tiene la responsabilidad de elaborar un
informe completo utilizando el registro XXX-GC-RG-5 “INFORME DE AUDITORIAS INTERNAS”
(ilustracion 29) con el fin de registrar los resultados obtenidos. Este informe serd enviado a
Direccién y al Encargado del sector auditado para su analisis.
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FECHA DE VIGENCIA

AUDITORES INTERNOS

| CODIGO: XXX-GC-RG-11 VERSION

Ilustracion 28 Registro Auditores Internos

FECHA DE VIGENCIA

INFORME AUDITORIA INTERNA

I I CODIGD: XXX-GC-RG-5 REVISION

0

FECHA DE LA AUDITORIA:
PROCESO AUDITADC:

RESPONSABLE DEL PROCESO:
EQUIPC AUDITOR:

OBJETIVOYS:

ALCAMCE:

DOCUMENTACION DE REFEREMCIA:

lustracion 29 Informe Auditorias Internas
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FECHA DE

EVALUACION DE AUDITORES INTERNOS | V/GENCIA

CODIGO: XXX-GC-RG-6

VERSION

1. DATOS

FECHA DE LA AUDOTORIA

PROCESO AUDITADO

NOMBRE DEL AUDITOR A
EVALUAR

NOMBRE DEL EVALUADOR

|FIRMA]

Con el propdsito de mejorar la eficacia del proceso de Auditorias Internas y el Sistema de
Gestion de Calidad, nos gustaria recopilar las opiniones evaluativas de las personas
entrevistadas para conocer su percepcion sobre esta actividad

2. CRITERIO DE CALIFICACION

E=EXCELENTE

R=REGULAR

B=BUENO

D=DEFICIENTE

Marcar su respuesta con una (X)

N® ASPECTOS E B R D
El auditor demostrd conocimiento del proceso

1 auditado y documentos relacionados

5 Cumplimiento del horario de las reuniones de
auditoria
Grado de compresidn de las preguntas formuladas

3 durante la entrevista

4 Optimizacion del tiempo durante la auditoria
Secuencia logica y estructurada de las preguntas

2 durante la auditoria

6 Propicid un ambiente academico y empatico durante
la entrevista

. Coherencia y trasparencia al presentar las

conclusiones de la auditoria

3. OBSERVACIONES Y/0O SUGERENCIAS

llustracion 30 Registro Evaluacion de Auditores Internos
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PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS

FECHA DE VIGENCIA

VERSION
CODIGO : XXX-GC-RG-8 0
TIPO DE CRITERIOS [
PROCESO A AUDITAR | EQUIPO AUDITOR AUDITORIA REQUISITOS A Ene | Feb | Mar| Abr [May| Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov| Dic
AUDITAR
llustracion 31 Registro Programa de Auditorias Internas
- FECHA DE VIGENCIA
PLAN DE AUDITORIA INTERNA
CODIGO : XXX-GC-RG-7 VERSION

Proceso a Auditar: Alcance:
Criterio de la Auditoria: Objetivo:

n° Actividodes Fecha Hora inicial | Hora final Lugar Recursos Equipo Auditor

Firma del Auditor

Firma del Auditado

llustracion 32 Plan de auditorias internas
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9.1.18 Reclamos de clientes

Dentro de este procedimiento se define la metodologia para la atencién de reclamos de
clientes, basdandonos en documentacién existente en el sistema de gestion de calidad.
Cualquiera sea la via de conocimiento del reclamo, este serd documentado en el registro
disefado y titulado XXX-COM-RG-1“Atencion de reclamos de clientes” (llustracién 33) donde
se debe indicar la persona que atendié el reclamo, el cliente, el motivo del reclamo y los datos
del paciente.

El segundo registro implementado se denomina XXX-COM-RG-5“Lista de Reclamos de
Clientes” (llustracidon 34). Este registro debe ser implementado por el drea comercial para
incorporar los reclamos y darle un seguimiento adecuado.

Trimestralmente el drea comercial efectuara un analisis estadistico de los reclamos de
clientes y se remitira al comité de calidad a efectos de determinar posibles acciones correctivas
en los casos que sean necesarios.
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- FECHA DEVIGENCIA
ATENCION DE RECLAMOS DEL CLIENTE
CODIGO: XXX-COM-RG-01 UEH’EIDN
MNombre y Apellido Paciente
Familiar
CLIENTE Medico de cabecera HE N EFECTOR Institucion
Tioo d - Medico de
ipo de terapia cabecers
Mombre de la persona que recepciono el reclamo: Fecha de Recepcion:
MOTIVO DE RECLAMO
GRAVEDAD DEL RECLAMO: Escala de 1 a 5 para indicar la
gravedad del reclamo, donde 1 es el menos gave y 5 el mds 1 2 3 4 5
grave

DEPARTAMENTO RESPOMSABLE

FECHA DE RESOLUCION
ACCIONES TOMADAS

Comentarios Adicionales:

SEGUIMIENTO

llustracion 33 Registro Atencion de reclamos del cliente

FECHA DE VIGENCIA

LISTA RECLAMOS DE CLIENTE

VERSION
0

CODIGO: XXX-COM-RG-5

ANO:

FECHA « FECHA
RECLAMOS N* DESCRIPCION SECTOR OBRA SOCIAL

APERTURA CIERRE

llustracion 34 Lista reclamos de cliente
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9.1.19 Gestion de No conformidades

El siguiente procedimiento disefiado consiste en la metodologia a seguir para identificar
y abordar las situaciones de No conformidades (NC) que puedan presentarse en el Centro.

El documento establece que cualquier persona que pertenezca a la institucién tiene la
responsabilidad de detectar una desviacion y dar aviso a las personas designadas para registrar
las No conformidades en el registro XXX-GC-RG-4 “SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES"
(Hustracidn 35), donde deben detallarse: El nimero de No conformidad y fecha, Origen de la No
conformidad, persona que detectd la No conformidad, descripcién, analisis de la causa, accion
inmediata, accion correctiva asi como también la persona/area responsable de llevar a cabo la
accion correctiva y la eficacia de la accion.

A su vez cada vez que se abra un nuevo registro de No Conformidad debera ser indicado
en la otra pestafa del registro denominada “REPORTE DE NO CONFORMIDADES"” (llustracion
36) indicando: N° de la NC, estado, titulo de la NCy la persona que detectd la desviacion.

El seguimiento y analisis de las causas de las no conformidades es responsabilidad del
comité de calidad en colaboracidn con el responsable del proceso. Luego de la determinacidn
de las causas se determinan las acciones correctivas necesarias para su eliminacién.
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FECHA DE
SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES VIGENCIA
CODIGO:XKK-GC-RG-4 VERSION
N* PACIENTE DETECTADO POR
ORIGEN |PROVEEDOR
FECHA: INTERNO AREA
DESCRIPCION DETALLADA DE LA NO CONFORMIDAD
ANALISIS DE CAUSA
ACCION INMEDIATA
ACCION CORRECTIVA
PERSOMAS AREA RESPONSABLE DE LLEVAR A CABO LA
ACCION CORRECTIVA
SEGUIMIENTO
RESPONSABLE DE VERIFICACION DE LA EFICACIA;
sFUE EFICAZ? 5l FECH& DE VERIFICACION
NO
llustracion 35 Registro sequimiento de no conformidades
FECHA DE
SEGUIMIENTO DE NO CONFORMIDADES-
VIGEMNCIA
REPORTE DE NC
- VERSION
CODIGO:XXX-GC-RG-4 o
NO CONFORMIDADES
ESTADO ( Pendiente/ . .
N TiITULO DETECTO
Cerrada)

llustracion 36 Registro Reporte de NC
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9.2 Plan para la implementacion del SGC.

El plan para la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se ha estructurado en
cuatro etapasy estd basado en el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar). A continuacion,
se proporciona una explicacién detallada de cada una de las etapas del plan propuesto. Ademas,
es importante destacar que, durante la elaboracion de este trabajo, se ha iniciado la
implementacién del SGC mediante la redaccion de la documentacidn requerida de acuerdo con
la norma ISO 9001:2015 [14],[15].

Etapa 1: Planear

En esta fase inicial del programa, se concentra en la planificacion y preparacién para la
implementacién del SGC. Se han identificado varios aspectos criticos a abordar:

e Definicidon de Procedimientos Faltantes: Aunque se ha avanzado en la documentacién
de los procedimientos necesarios para cumplir con la Norma ISO 9001:2015, aun se
deben definir formalmente otros procedimientos clave, como un procedimiento y
registro para la evaluacién de riesgos por procesos llevado en el centro. Esta evaluacién
es esencial para identificar los riesgos criticos que podrian afectar la calidad de los
servicios de la organizacidn.

¢ Modificacién de Procedimientos Existentes: Se ha reconocido la necesidad de modificar
procedimientos existentes, particularmente en dreas como compras y recursos
humanos. Estas modificaciones son fundamentales para garantizar que los procesos se
alinean con los requisitos de calidad de la norma.

La etapa de Planear establece la base sdlida para la implementacion del SGC y asegura que se
tengan los procedimientos adecuados en su lugar antes de avanzar.

Etapa 2: Ejecucion

La fase de Ejecucién se enfoca en llevar a cabo las acciones planificadas durante la etapa
anterior. Se destacan los siguientes aspectos:

e Comunicacion y Capacitacion: Se recomienda comenzar por comunicar formalmente al
personal del centro sobre laimplementacidn del SGC propio y proporcionar capacitacidn
e induccién para asegurar que todos estén al tanto de los cambios y comprendan su
importancia.

e Elaboracién de Procedimientos faltantes: Se deben desarrollar los procedimientos que
se identificaron como faltantes en la etapa de Planear.

e Gestion de Partes Interesadas: Se plantea la necesidad de mantener un didlogo
constante con las partes interesadas para conocer y abordar sus necesidades y
expectativas.

e Capacitacion: Se propone la implementacion de un programa de capacitacidon para
formalizar y elevar la competencia del personal dentro del centro en lo que respecta al
SGC, la norma ISO 9001:2015 asi como también en funcién de las necesidades
detectadas para desarrollar habilidades técnicas y competencias especificas.

e Evaluacion de Riesgos y Oportunidades: Se sugiere la creacion de una matriz o
documento que permita evaluar los riesgos y oportunidades, identificar su impacto y
definir las estrategias para abordarlos.

Etapa 3: Seguimiento y Verificacion
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En esta etapa, se verifica y evalla si las acciones tomadas durante la fase de Ejecucion han tenido
el efecto deseado. Se destacan las siguientes actividades:

e Revisiones por la Direccidn: Se programan revisiones por la direccién, con una
frecuencia anual o cuando sea necesario segln las circunstancias. Estas revisiones
permiten una evaluacién global del desempeiio del SGC.

e Reuniones del Comité de Calidad: El centro ya realiza reuniones mensuales del comité
de calidad, que son esenciales para mantener una comunicacidon efectiva y una
supervisién constante de los procesos de calidad.

e Revision de Indicadores de Calidad: Se realiza la revisién continua de los indicadores de
calidad para asegurarse de que se cumplan los objetivos establecidos.

e Auditorias Internas: Las auditorias internas periddicas permiten identificar posibles
areas de mejora y garantizar la conformidad con la norma ISO 9001:2015.

Etapa 4: Acciones

La ultima etapa del plan propuesto se enfoca en la deteccién, implementacién y cierre de no
conformidades cada vez que surgen en el centro. Esto asegura que las acciones correctivas se
tomen de manera oportunay se cierren adecuadamente, contribuyendo asi a la mejora continua
del SGC.
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ACTIVIDADES RESPONSABLE RECURSOS | ene-24 | feb-24 | mar-24 | abr-24 |may-24 | jun-24 | jul-24 | ago-24 | sep-24 | oct-24 | nov-24 | dic-24
ETAPA 1 PLANIFICACION
— Determm.acmn de la documentacidn faltante Cﬂmlt? de F!i?hdﬁd .
y necesaria para el 5GC Alta Direccién

ETAPA 2 EJECUCION

Comunicar a los empleados la decision de

. comité de calidad
implementar un 5GC.

Capacitacion y sensibilizacidn sobre la norma s i
comité de calidad

150 9001:2015 Personal familiarizado y capacitado

Comité de calidad en la norma 150 9001:2015
Elaboraracidn/modificacion de la Responsahle de
documentacidn necesaria para el SGC Procesos.

HACER
Implementacion de los objetivos de calidad  |Comité de calidad Matriz de ohjetivos de calidad
. Comité de calidad Registro Contexto de la

Revision periddica de partes interesadas ] - g o

Alta Direccién organizacion

. Comité de calidad Procedimiento y registro de

Elaborar un programa de capacitacion ) "r_ €

RRHH Capacitaciones

i ) Comité de calidad
Evaluar riesgos y oportunidades ] . -
Alta Direccion
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ETAPA 3 SEGUIMIENTO Y VERIFICACION

Revisidn por la Direccion

Alta Direccion

Procedimiento y registro de
Revisiones por la Direccion

Determinacion del equipe auditor para la
realizacion de auditorias internas

Alta Direccion

Procedimiento y registro de
Auditorias internas

Revision de indicadores de calidad

Comité de calidad

Indicadores de calidad

Reuniones del comité de calidad

Comité de calidad

Procedimiento de Reunionen de
comité de calidad

Elaboracion de un programa de auditorias

Equipe auditor

Procedimiento y registro de

VERIFICAR | e ]
internas Alta Direccion Auditorias internas
. L . ) Procedimiento y registro de
Elaboracion del Plan de auditorias internas  |Equipo auditor o "r €
Auditorias internas
o L ) , Procedimiento y registro de
Ejecucidn de auditorias internas Equipe auditor L
Auditorias internas
o - Comité de calidad o _
Analisis y toma de desiciones sobre las . Procedimiento y registro de
o Responsables de areas o
desviaciones encontradas. ) Auditorias internas
involucradas
ETAPA 4 ACCIONES
Comité de calidad . i
. ] ) Procedimiento y registro de
ACTUAR |Gestidn de No conformidades Responsahbles de areas

involucradas

Gestign de No conformidades
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9.3 Diseiio de un Sitio Web para la Implementacion del SGC

Para el presente trabajo integrador se disefié un sitio web con el propdsito de ofrecer
un acceso generalizado para todo el personal del centro, facilitando la trazabilidad de los
procesos relacionados con el SGC y ademas permite centralizar toda la documentacién
relacionada con el SGC en un solo lugar. Si bien existen desarrollos disponibles que puedan
utilizarse para tal fin como software de gestion de documentos o aplicaciones como Google
workspace se decidio implementar el sitio para garantizar confidencialidad mediante medidas
de seguridad adecuadas como la implementacion del sitio en un servidor local propio del centro.

El mismo consiste en un menu principal donde presenta informacién acerca de la
garantia de calidad, sistema de gestion de calidad, la misién y visidon del centro, asi como el
alcance del sitio.

Por otro lado, toda la documentacidon que maneja el sistema de gestiéon de calidad
incluida la desarrollada en el presente proyecto se dividieron en las siguientes secciones:

e Manual de Calidad: Esta seccidon contiene el manual que establece los principios,
politicas y objetivos de calidad.

e Contexto de la Organizacidn: En esta seccién se encuentra el mapa de procesos, el
registro del contexto de la organizacién, asi como los procedimientos y registros
vinculados a los requisitos legales y reglamentarios.

e Liderazgo: Aqui se puede acceder al organigrama del centro, la politica de calidad y la
matriz de objetivos de calidad disefiada para el proyecto.

e Planificacion: Esta seccion alberga la documentacién relacionada con el control de
cambios del SGC, asegurando una gestion efectiva de las actualizaciones.

e Apoyo: En esta seccidn, se encuentran subsecciones dedicadas al Sistema de Gestién de
Seguridad, la informacién documentada, Recursos Humanos, Ingenieria, Comercial y
Administracion. Cada una de estas subsecciones almacena la documentacion
correspondiente de manera organizada.

e Operacion: Este bloque se divide en dos grandes secciones: Area Médica y Area Fisica y
Técnica, donde se detalla la documentacién relacionada con las operaciones en estas
areas especificas.

e Evaluacion de Desempefio y Sistema de Mejora: Aqui se puede acceder a la
documentacion relacionada con las auditorias, el sistema de mejora y el comité de
calidad, permitiendo una revision sistematica y una mejora continua del SGC.

Pagina 74 de 81



BATTISTA, Andrea Susana

OO WSTEMA GUITON DX CALIDAD *

>
Manual De Calidag

3 De La Orga
Liderazgo
PLaAHficacitn

Apoyo

(QUE ES LA GARANTI, operscen

H Evaluacion De Desempenic

S0 refiere § un coe

00 e AR y PrOCesOn PANTICASOS iy WAReTRAlI 04 Que

Danen (oo ot

JOUVO S0 o QU Un PrOduCto O Servie

cumpls con Wn

estaAndares de Caldad estatieciaon y s expectativis del clente. No W livets

sreplernenie 3 I GHUECOON iy COMRCOON Ge ARAMIGHSS Ll VT QUe o Han

PrOduckio, N0 GuE DUSCE Prevener protlemas desoe of ecko medante W

INPLETTANLACION Be [rACTEMS (58 QRNOnN. ProCrson y (WOCedImmenton ofiOanaes y

vikaces

llustracion 37 Menu principal del Sitio Web parte 1

- NG WETEMA GASTION DE CALDAD «

CINNCA en ONCOIORM FAMOTET ADMA. DILANDOLE 6 104 IFRUINETNOS Spuentes

WA W0% errores en LA plares

AN OF T MATIILOS y Por

MR b ROV COMBN IO

JeCMER Of rESURAGOS erire

V et a0dn de 1 dotin Al patierte y POr LAnt Meva los GRUINS0L CONBrOt O racoteragaa. 1anto & nivel naconal

amo

FesALA0os OF W FaSOCOrapel, Sumentando L Lass de FRETNACONM, BArsntzancio Lns GOnetrih y sdminist? s00r
remisionet de L enfermedad y dnminuyenco s Lasa de de 2o tratamientons mit unifonme y exacta

COMPALATIONEs y recidiivas

"LO% QDS Ge radoter Spia NO pusden Optamizarie

COMPietamente & IMancs Gue 3 Aance i ehevwic: Troves ve "Un programa de garatitia de cadait e3 of métodao mus

Ay CONMMIPNAS o of Sxterna de gewton e Ly sencilio y eficar de reduci accidentes y fventos sdveryos en

s s *
A - [P LIS R[S ]

llustracion 38 Men principal del Sitio Web parte 2

Pagina 75 de 81



“Propuesta de un Plan para la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad (SGC) y Disefio en soporte
digital (sitio WEB) para el centro de Radioterapia”

- W00 SISTEMA GESTYON DK CALIOAD +

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

e

Un aterma e geston o cabdad se rvfere 2 un e EOque eIt ado y AOCUMEeNtato QuE UNA CrRArIAOON FTEBIITeTts (el s QINgY y LONEICAN LUt aSVELASes
relacanadys Con la Calidad £5 un CONJUNTO 0@ Procesdn, POUICE, PeoCeduTHEnton y NeCUN desefiadon Dars saedur s que lof productos 6 Senions Cumplan con oy
rOQULIo estaliecdon y SaUSTAgan a8 necesdades y axpeciation de los chentes

ﬁPor qué es Importante?

LA radoteraphe @5 una panty Cruckil 0 of Usamientn Sef CANCEr, y i Colviad On €520 Lratameento 1o puede LOMPrometerse. Un LOC estabiece estbndares y
PrOCRdimierans Que BAranTiLn que Lads pacenie rech W Senoon mis s0eCUMa y Seura Ademis. Lambien abarca aspectos COmo ks gestidn de datos, U segundad
et paOertn y of CUMmplimierdo Oe regUdatones y Normalivie

llustracion 39 Men principal del Sitio Web parte 3

woo SEETEMA G0N OF CALIDAD ~

VISION Y MISION DEL CENTRO

@ A Ut O profesonse Fpecaizados (ompanar y Contener @

A% POTSONNE QUE NECETILAN Y FRGUITAn 1 FLUTEeNLOT de

Badioter s

: UNa PObILacin S50 y COM BRrnesiar, Que puedd JoZar de cabdad

de vaa. Con eQuidad O ALCES0 DArA OPLAr POr A% ITATAMentos de

extelencs prolesional, cerdifica y tecnoldgca

llustracion 40 Menu principal del Sitio Web parte 4

Pagina 76 de 81



BATTISTA, Andrea Susana

10 Resultados Finales

En el transcurso de este proyecto, tras un analisis y comprension de los estandares
establecidos en la Norma ISO 9001:2015, se ha alcanzado el cumplimiento exitoso del objetivo
general que se propuso desde el inicio: "Disefiar una propuesta de un plan para un Centro de
Radioterapia". Este logro se ha materializado a través de la recopilacion y revision de la
documentacidon manejada por el centro. Este proceso ha permitido identificar documentacién
esencial para la implementacién del propio Sistema de gestion tales como la definicién del
alcance del Sistema de Gestién de Calidad y la politica de calidad, ambos incorporados en el
Manual de Calidad recién disefado. Ademds, se han propuesto otros procedimientos
fundamentales para la gestién efectiva del SGC. A continuacidn, se presenta una lista de la
documentacién desarrollada y/o modificada para cumplir con los requisitos de la norma ISO en
el marco de este proyecto:

e Implementacidon del registro Contexto de la organizaciéon
e Politica de calidad

e Definicion de los objetivos de calidad

e Modificacién del Organigrama general del Centro

e Diseno de un mapa de procesos

Lista maestra de documentacién del SGC

Manual de calidad

Procedimiento de Gestidn de cambios en el SGC
Procedimiento de Capacitaciones

Procedimiento de comunicacién interna y externa
Procedimiento de Control de documentos y registros
Procedimiento de Identificacidn de requisitos legales
Procedimiento de Revision por la Direccion
Procedimiento para las Reuniones del Comité de Calidad
e Procedimiento y encuesta para la evaluacidn de satisfaccidn al cliente
e Diseflo de una encuesta laboral

e Procedimiento de Auditorias Internas

e Procedimiento de Reclamos de clientes

e Procedimiento de Gestidn de No conformidades

Para evaluar el progreso de la implementacién del Sistema de Gestidén de Calidad, se
llevd a cabo un segundo diagnostico en relacidon con los requisitos definidos por la norma I1SO
9001:2015. Los resultados relevaron un notable avance, con un porcentaje del 80%, lo que indica
un progreso en el fortalecimiento del SGC. A pesar de que aldn no se han implementado todas
las acciones requeridas, esto se debe a que el centro estd actualmente en una fase de transicién
hacia la plena implementacién del sistema. En la ilustracién 41 se presenta una comparacion de
los resultados obtenidos en ambos diagndsticos, destacando el desarrollo alcanzado hasta el
momento.

Pagina 77 de 81



“Propuesta de un Plan para la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad (SGC) y Disefio en soporte

digital (sitio WEB) para el centro de Radioterapia”

NUMERAL DE LA NORMA PORCENTAIJE OBTENIDO
PRIMER DIAGNOSTICO | SEGUNDO DIAGNOSTICO

4.Contexto de la organizacion 26% 75%
5. liderazgo A% 79%
&.Planificacion 38% 83%
7.Apoyo A6% 26%
8.0peracian 289% 51%
9.Evaluacidn del desemperio 37% 55%
10.Mejora 280% 51%

TOTAL RESULTADO 31% 20%

llustracion 41 Comparacion de resultados de los diagndsticos realizados

Cabe destacar que la eleccién de trabajar con la Norma ISO 9001:2015 se basa en su
reconocimiento a nivel internacional como el estandar de referencia para los sistemas de gestion
de calidad. Su versatilidad y aplicabilidad en diversas organizaciones, independientemente del
sector de actividad o el tamafio de la entidad, respaldan su idoneidad como marco normativo
para cualquier Centro de Radioterapia. Esta norma proporciona una sélida base para la mejora
continuay la optimizacién de los procesos.
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11 Conclusiones

A través del desarrollo del presente Proyecto Integrador, se ha llevado a cabo un
diagndstico exhaustivo de la situacidon inicial del centro estudiado en relacién con el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la Norma ISO 9001:2015. Los resultados
obtenidos revelaron un nivel de cumplimiento general del 51%, lo cual se considera bajo y
plantea la necesidad de una propuesta para formalizar y mejorar la gestidon de calidad de la
organizacion.

En respuesta a esta evaluacién, se emprendieron una serie de actividades dirigidas a la
implementaciéon de un Sistema de Gestion de Calidad en conformidad con la Norma ISO
9001:2015. Los objetivos especificos establecidos se llevaron a cabo de manera integral, lo que
implicé un analisis detallado de los estdndares de la norma para realizar un diagnéstico preciso
de la situacidén inicial en el centro estudiado. Ademads, se dedicé un periodo de tiempo
considerable de investigacién y andlisis para revisar con detalle la documentacién existente
dentro de la organizacién, identificar documentos faltantes y realizar modificaciones vy
actualizaciones necesarias. Como resultado de estos esfuerzos, se logré un notable incremento
en el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 alcanzando un 80%. Es
fundamental destacar que este progreso se debe, en gran medida, a la transicién en curso hacia
la implementacién del Sistema de Gestién de Calidad y a la documentacidn propuesta por este
proyecto. Aunque las acciones necesarias aun no se han implementado por completo, estos
resultados representan un fundamento para el avance continuo hacia la mejora de la gestion de
la calidad en el centro.

Uno de los logros significativos de este proyecto fue la redaccidén satisfactoria del
Manual de Calidad. Este documento, de importancia vital, comunica de manera formal y clara el
funcionamiento del Sistema de Gestién de Calidad de la clinica, garantizando que todos los
miembros de la organizacidén tengan una comprension precisa de los procesos y procedimientos
a seguir. Adema3s, el Manual de Calidad se convierte en una herramienta esencial para la
comunicacion interna y externa, la mejora continua y el establecimiento de estandares
coherentes en todas las areas de la clinica.

El disefio del plan para laimplementacion del Sistema de Gestidn de Calidad tiene como
objetivo principal facilitar la transicidon hacia la conformidad propia de la clinica con la Norma
ISO 9001:2015 y promover la mejora continua de la calidad en el Centro. Este esfuerzo conjunto
permitira que toda la organizacién tome conciencia de los beneficios inherentes a la
incorporacién de un Sistema de Gestion de Calidad formal, incluyendo la mejora en la calidad
de los servicios, la promocién de una cultura de calidad, el aumento de la eficiencia de los
procesos y muchas otras ventajas.

En ultima instancia, la implementacién exitosa del disefio del sitio web, que albergara
toda la documentacion relacionada con el Sistema de Gestion de Calidad, brinda a todas las
partes involucradas en la organizaciéon un acceso sencillo y conveniente a los recursos
necesarios.
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12 Trabajos futuros

Al finalizar el proyecto se pudo identificar nuevas propuestas de trabajos futuros que
pueden ser aplicados al Centro para complementar el trabajo realizado:

e |Implementacion del Plan del presente proyecto, incluyendo una evaluacién de
la efectividad del SGC.
e Preparar a la organizacidn para obtener la certificacion ISO 9001:2015
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