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Resumen

Actualizar el sistema de gestion documental del servicio de radiologia e implementacion de un
plan de mejoramiento sobre formatos de calidad para el talento humano y el sistema de gestion
documental de imagenologia diagnostica de la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma de Ocafia
Norte de Santander, esta formulado de manera articulada con la Resolucion 482 del 22 defebrero
del 2018 aportando los elementos por el cual se reglamenta el uso de equipos generadores de
radiaciones ionizantes, su control de calidad y la prestacidn de servicios de proteccion
radiologica. La Resolucion 3100 del 25 de noviembre del 2019 establece los elementos y
condiciones para la habilitacion de los servicios y la adaptacion de los manuales de los
prestadores y la Norma ISO 9001 la cual aporta el sistema de gestion de calidad y requisitos,
como también se implemento un plan de mejoramiento sobre con formatos de calidad para la
institucién. La metodologia que se aplicé a dicho proyecto se dividié en cuatro fases, la primera
fase fue un andlisis diagnostico del estado documental de la Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma. En la fase 2 se sistematiz6 la informacion obtenida en una técnica 5W1H, la cual es
una metodologia que se implement6 en la clinica que sirvid para generar una mejora en la salud
y en la gestion de cuidados de una institucion. En la fase 3 se ejecuto los analisis del sistema
documental y se implemento6 formatos de calidad de acuerdo a la 1ISO 90001 y como ultimo se
obtuvo una fase 4 la cual se hizo una evaluacion de los documentos y se gener6 una estructura de
las recomendaciones realizadas, la actualizacion del manual y la implementacion de un plan de
mejoramiento sobre formatos de calidad.

Palabras clave: documentacion, radiologia, calidad, implementacion.



Abstract

Update the document management system of the radiology service and implementation ofan
improvement plan on quality formats for human talent and the diagnostic imaging document
management system of the Nuestra Sefiora de Torcoroma Clinic in Ocafia Norte de Santander, is
formulated according to articulated with Resolution 482 of February 22, 2018, providing the
elements by which the use of ionizing radiation generating equipment is regulated, its quality
control and the provision of radiological protection services. Resolution 3100 of November 25,
2019 establishes the elements and conditions for the qualification of services and the adaptation
of the providers' manuals and the ISO 9001 Standard, which provides the quality and
requirements management system, as was also implemented an improvement plan on quality
formats for the institution. The methodology applied to this project was divided into four phases,
the first phase was a diagnostic analysis of the documentary status of the Nuestra Sefiora de
Torcoroma Clinic. In phase 2, the information obtained in a 5SW1H technique was systematized,
which is a methodology that was implemented in the clinic that served to generate an
improvement in health and in the care management of an institution. In phase 3, the analysis of
the document system was carried out and quality formats were implemented in accordance with
ISO 90001 and lastly, phase 4 was obtained, which made an evaluation of the documents and
generated a structure of the recommendations made, updating the manual and implementing an

improvement plan on quality formats.

Keywords: documentation, radiology, quality, implementation.
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Introduccion

Segun (Asepeyo., 2021)la gestion documental implica la organizacion y coordinacion de todos
los esfuerzos encaminaos en la Gestidn, Creacion y Control de registros de informacion de las
entidades, para lo cual es necesario emplear mecanismos reguladores de las funciones y
actividades desarrolladas por los empleados y funcionarios de las instituciones prestadoras de
salud, gestiona ademas de forma articulada la informacion documental de la empresa a partir de
documentos fisicos o archivos electronicos.

Aporta interfaces sencillas para la captura y gestion de documentos electrénicos, en un
entorno seguro y controlado, que le permitird a la institucion acceder y compartir de forma
instantanea, el conocimiento almacenado en documentos. Tanto para documentos fisicos como
electronicos, provee las capacidades para clasificar e integrarlos de forma sencilla y rapida; sea
desde las interfaces de digitalizacion, importacion o simplemente guardando los documentos
directamente desde cualquier aplicacién. (Fernandez, 2018)

Asi mismo la actualizacion del sistema de gestion documental del servicio de radiologia e
implementacién de un plan de mejoramiento sobre formatos de calidad para el talento humano y
el sistema de gestion documental de imagenologia diagnostica de la Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma de Ocafia Norte de Santander esta formulado de manera articulada con la Resolucion
482 del 22 de febrero del 2018, aportando los elementos por el cual se reglamenta el uso de
equipos generadores de radiaciones ionizantes, su control de calidad y la prestacion de servicios

de proteccion radioldgica. La Resolucién 3100 del 25 de noviembre del 2019, aportando los
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elementos y condiciones para la habilitacion de los servicios y la adaptacion de los manuales de
los prestadores y la Norma 1SO 9001 la cual aporta el sistema de gestion de calidad y requisitos.
Para la formulacién de esta actualizacion y la implementacion de un plan de
mejoramiento sobre formatos de calidad se tuvieron en cuenta los contenidos establecidos en los
procesos misionales de apoyo diagndstico en el procedimiento de imagenologia del sistema de
gestion documental de la clinica, los cuales incluyen la revision y analisis de los mismos, las
recomendaciones permitente. La aplicacion de la metodologia técnica 5W1H facilito la
identificacion de las necesidades y prioridades en salud en la prestacion del servicio de
imagenologia, asi como la identificacion de intervenciones y programas apropiados, la
evaluacion de su impacto y la posterior socializacidn de las respectivas actualizaciones y la

implementacion de un plan de mejoramiento sobre formatos de calidad.
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Marco Tedbrico

Planteamiento del Problema

Los errores en la gestion documental del servicio de Radiologia y sus consecuencias
negativas, siguen constituyéndose en un grave problema en la salud, no solo por las
repercusiones ya conocidas desde el punto de vista humano, asistencial y econémico, sino
también por la desconfianza de los pacientes en el sistema, debido a que esto perjudica a los
profesionales e instituciones prestadoras de salud, siendo la falta de conocimiento una de las
principales consecuencias para utilizar correctamente las herramientas de diagndstico en
radiologia, es necesario tener los conocimientos basicos del equipo y los métodos de
procesamiento correctos para poder aprovechar al maximo sus ventajas. (Ministerio de
Proteccion Social Colombia, 2015)

Es decir, el desconocimiento suele ser el principal problema en este campo, pues en la
mayoria de los casos, los médicos y el personal de la clinica desestiman los fundamentos basicos
sobre su correcto uso y, por lo tanto, se realizan de forma inadecuada cada uno de los pasos que
se deben seguir en la obtencidn de la imagen diagnostica.

En este punto, es necesario y sumamente importante actualizar el Sistema de Gestion
Documental del Servicio de Radiologia de la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma de acuerdo
con la Resolucion 482 del 22 de febrero del 2018, la cual aportando los elementos que
reglamenta el uso de equipos generadores de radiaciones ionizantes, su control de calidad y la
prestacion de servicios de proteccion radioldgica, Resolucion 3100 del 25 de noviembre del

2019, los elementos y condiciones para la habilitacion de los servicios y la adaptacion de los
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manuales de los prestadores y la Norma ISO 9001, la cual aporta el sistema de gestion de calidad
y requisitos. (Ministerio de Proteccion Social Colombia, 2015)

Se busco mejorar la calidad de los sistemas de gestion documental de acuerdo a las
normativas colombianas mencionadas anteriormente, desde el punto de vista del aprendizaje,
entendimiento y estudios sobre herramientas de formatos de calidad para la mejora del archivo

del servicio de radiologia de la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma.

Marco Conceptual

Sistema de Gestion Documental

Es una herramienta que ayuda al manejo de documentos. Segun (Zules, 2020). Puede
ayudar a aumentar la organizacion, productividad y seguridad de la empresa, a través de una de
soluciones en la nube para el manejo de archivos y documentos. Se podria argumentar que la
mision general de un gestor documental es ser el gabinete para archivos digitales de una moderna
oficina sin papeles, usando una solucion de gestion documental promoviendo el beneficio de la
optimizacion de los recursos de una empresa; asegurando un efectivo rastreo de documentos,
almacenamiento, captura de datos y herramientas de colaboracion internas. Ademas, puede servir
para ayudar con los cumplimientos de las regulaciones de una organizacion, para cualquier

proposito legal. (Zules, 2020)

Seguridad del Paciente
Segun el (Ministerio de Proteccidn Social Colombia, 2015), dentro de las
recomendaciones de la guia técnica para la seguridad del paciente en la atencién en salud, la

define como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias
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basadas en evidencia cientificamente comprobadas que propendan por minimizar el riesgo de
sufrir eventos adversos en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias. En
sentido estricto, se puede hablar de seguridad del paciente, como la ausencia de accidentes,
lesiones o complicaciones evitables, producidas como consecuencia de la atencién en salud

recibida. (Ministerio de Proteccidn Social Colombia, 2015)

Radiologia Diagnostica
Es el conjunto de estudios que mediante la tecnologia se obtienen y procesan imagenes
del cuerpo humano, creada mediante los Rayos X, esto logra iniciar el tratamiento adecuado en

menor tiempo, ayudando a la recuperacion del paciente (Fernandez, 2018)

Resolucion

Las resoluciones son las conclusiones con detalles y acuerdos llegados luego de debatido
un determinado asunto, las resoluciones administrativas en una organizacion definen los
procedimientos con los cuales se debe trabajar y emplear las herramientas con el fin de lograr un

producto bien logrado (Pérez, 2020)

Actualizacion
Actualizacion es el proceso y el resultado de actualizar. Este verbo alude a lograr que
algo se vuelva actual; es decir, conseguir que esté al dia. (Asociacion espafiola para la calidad,

2019)
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Aseguramiento de la Calidad

El Aseguramiento de la Calidad consiste, en seguir una linea de actuacion dirigida a
conseguir trabajo con base a un conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implantadas
dentro del Sistema de Calidad de la empresa. Los sistemas de aseguramiento de la calidad
tradicionalmente han tenido una gran carga documental puesto que requieren de una
planificacidn exhaustiva, definicidn de tareas y responsabilidades, registro de resultados
obtenidos y pautas de inspecciones internas continuas, todo ello soportado en documentos

(Asociacion espafola para la calidad, 2019)

Atencidn Segura

Aquella que incorpora la mejor evidencia clinica disponible en el proceso de toma de
decisiones, con el propdsito de maximizar los resultados y minimizar los riesgos. La seguridad
del paciente es un componente clave de la calidad asistencial, y ha adquirido gran relevancia en
los Gltimos afios, tanto para los pacientes y sus familias, que desean sentirse seguros y confiados
en los cuidados sanitarios recibidos, como para los gestores y profesionales que desean ofrecer

una asistencia sanitaria segura, efectiva y eficiente (Asepeyo., 2021)

Auditoria
En la esfera juridica y economica, aplicable también en el derecho internacional: Es el
examen objetivo y sistematico de las operaciones financieras y administrativas de una entidad,

practicado con posterioridad a su ejecucion y para su evaluacion (Gomez, 2020)
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Error o Falla
Accion humana que produce un resultado incorrecto, o desviacion del componente o del

sistema respecto de prestacion, servicio o resultado esperado. (Quiroz, 2019)

Marco Referencial

En 1986 un grupo de profesionales jévenes de médicos y bacteridlogos ante la necesidad
de la comunidad de no contar con la accesibilidad y oportunidad para la atencién en salud,
conforman un equipo de salud, organizando un centro de atencion de consulta externa, urgencia
y laboratorios de primer nivel de atencidn en la carrera 14 No. 11-81 (Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma). La calidad de los servicios la satisfaccion de los usuarios, el crecimiento de la
poblacion y necesidades de la comunidad contribuyeron a que el grupo profesional con esfuerzos
propios y apoyo bancario ofrecieran nuevos servicios remodelando la infraestructura existente,
adquiriendo dotacién acorde a la normatividad vigente para la época. (Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma, 2013)

La Clinica trabaja mancomunadamente con la Universidad Nacional Abiertay a
Distancia mediante convenios de cooperacion para la realizacion de proyectos de investigacion,
convenios de descuento de matricula en la UNAD para empleados de la clinica, y convenios para
la realizacion de practicas profesionales; otros trabajos de grado de la Escuela de Ciencias de la
Salud han contribuido al fortalecimiento del sistema de gestion de la calidad de la institucion
como la implementacion del listado basico de medicamentos realizada en 2007; y mas
recientemente la implementacion realizada por Hugo Manzano de un procedimiento de

identificacion y diferenciacion de medicamentos de alto riesgo. (Manzano Paez , 2017)
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Es asi como a partir de 1992 la CNST presta servicios de salud de segundo nivel de
atencion a EPS, IPS, otras instituciones de salud y particulares cumpliendo con los requisitos
exigidos por la normatividad para la prestacion de los servicios ofertados. En el afio 2004
construye la sede UBA Torcoroma de consulta externa para COOMEVA.

En la busqueda constante de la calidad de los servicios de salud que presta a sus usuarios
y con base en el decreto 1011 de 2006 que establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la atencion de salud en el cual se relaciona el PROGRAMA DE AUDITORIA PARA
EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD (PAMEC), creandose la necesidad de lograr un
documento base que ofreciera los conceptos y los instrumentos que facilitarian la labor de
evaluacion y mejoramiento de la calidad observada respecto de la calidad esperada de la atencion
que reciben los usuarios. (Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma, 2013)

Tiene la mision de prestar servicios de salud de baja y mediana complejidad mediante
un modelo de atencidn centrado en la humanizacién de la practica asistencial y en la seguridad
del paciente y su familia, se visiona en ser la primera institucién acreditado en el departamento
Norte de Santander y reconocida por los proveedores de servicios y la comunidad, como la IPS
que garantiza y satisface con valor agregado las expectativas y necesidades de los usuarios, con
los altos estandares de calidad y competitividad en atencidn de salud. (Clinica Nuestra Sefiora de

Torcoroma, 2013)

Marco Contextual

La Gestién Documental esta definida segln la Ley 594 de 2000 — Ley General de

Archivos como el conjunto de actividades administrativas y técnicas tendientes a la
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planificacién, manejo y organizacién de la documentacion producida y recibida por las
entidades, desde su origen hasta su destino final, con el objeto de facilitar su utilizacion y
conservacion, de igual manera, la Ley 594 de 2000 informa sobre la obligacion que tienen las
entidades publicas y privadas que cumplen funciones publicas, en elaborar programas de gestion
documental, independientemente del soporte en que produzcan la informacion, para el
cumplimiento de su cometido estatal, o del objeto social para el que fueron creadas. (Congreso
de la Republica de Colombia, 2000)

Segun (Ministerio de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones, 2018) Se
considera que los documentos son de vital importancia para el desarrollo de la entidad y
proporcionan la informacién adecuada para apoyar la eficiencia de la administracion en la toma
de decisiones, la rendicién de cuentas, etc., los documentos pueden ser usados como testimonios
confiables y precisos de las decisiones y las acciones que se han documentado, ademas, son
considerados como los principios del control de las necesidades fundamentales de un sistema de
gestion de calidad. De la estandarizacion de los procesos, la unificacion de los conceptos a nivel
institucional y la trazabilidad de la gestion depende en gran medida el adecuado desarrollo de las
politicas de gestion documental. (Ministerio de Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones, 2018)

El Programa de Gestion Documental, es un instrumento que ofrece, un conocimiento
detallado sobre las técnicas organizativas, y normas que se deben aplicar para gestionar los
documentos, con un enfoque claro y sencillo; ademas, permite estandarizar el proceso de Gestién
Documental, de manera que las actividades técnicas o procedimientos aplicados desde la
planeacion, hasta la preservacion de los documentos, siempre se desarrolle de la misma manera.

(Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, 2018)
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Justificacion

La organizacion de los documentos pasa por diferentes etapas. Los archivos fueron
creados por la necesidad social de preservar documentos evidencia de actividades y acciones, las
bibliotecas tienen como objetivo principal almacenar documentos que contengan valiosos
conocimientos y experiencias es fuente de poder de la clase dominante y fuente de investigacion
y reflexion. El museo esta asociado con las necesidades de formacion y educacién de
generaciones. (Dante, 2015)

El sistema de gestion de documentos debe disefiarse desde el principio como un sistema
integrado que siga los principios de archivo conceptual. Cuando se analiza la metodologia
utilizada para desarrollar o adaptar un sistema de gestion de documentos incluye y proporciona
un paso de analisis y disefio de acuerdo con las normativas colombianas aplicables. (BAEZ,
2016)

La Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma es una institucion de origen privado, con
patrimonio propio y autonomia administrativa que presta servicios de salud de baja y mediana
complejidad a las diferentes EPS, IPS, otras empresas de salud y particulares. Desde 1992 la
CNST ha venido brindando servicios de salud de segundo nivel de atencién a EPS, IPS, otras
instituciones de salud y particulares cumpliendo con los requisitos exigidos por la normatividad
para la prestacion de los servicios ofertados. (Vergel, 2015). Teniendo en cuenta que la seguridad
del paciente es una prioridad de la atencién en salud en la institucion Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma, los incidentes y eventos adversos son la luz roja que alerta acerca de la existencia de

una atencion insegura. En el afio 2019 el Ministerio de Salud y el gobierno colombiano realizé
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una actualizacion de la normativa relacionada a los procedimientos y condiciones de habilitacion
de servicios de salud, la cual fue enmarcada en una nueva resolucion por la cual se reglamentan
las IPS (Instituciones prestadores de salud) en un plazo de un afio luego de haber entrado en
vigor. Por lo que este trabajo tiene como finalidad realizar la actualizacion del Sistema de
Gestion Documental y la implementacidn de un plan de mejoramiento en formatos de calidad del
servicio de Radiologia de la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma del municipio de Ocafia,
Norte de Santander, garantizando asi la confiabilidad, la gestion y soporte del servicio de
radiologia verificando el correcto funcionamiento y los requisitos de la norma estipulada por el
Ministerio de Salud en la cual se basan los procesos de auditoria externos para verificar el
cumplimiento de las condiciones y requerimientos para habilitar o generar el cierre de un
servicio de salud. Por lo tanto, para el programa de Tecnologia de Radiologia y Diagnéstico por
Iméagenes de la UNAD, sera de vital importancia ayudar a los estudiantes, maestros y otras personas a
acceder a la importancia de los sistemas de gestion de activos. Los datos y formatos deben ser

examinados para radiologia y las regulaciones vigentes hacen que este sistema educativo esté disponible

para el publico.
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Objetivos

Objetivo General

Actualizar el sistema de gestion documental del servicio de radiologia e implementacion
de un plan de mejoramiento sobre formatos de calidad de la Clinica Nuestra Sefiora De

Torcoroma de Ocafia, Norte de Santander

Objetivos Especificos

Identificar, mediante un diagnostico situacional, el estado actual del sistema de gestidn
documental del servicio de imagenologia de la IPS Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma.
Sistematizar los hallazgos de la fase diagnostica.
Elaborar un plan de mejoramiento para la actualizacion y fortalecimiento del sistema de
gestion documental de la IPS Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma.

Socializar las mejoras disefiadas con el personal del servicio y directivas institucionales.
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Metodologia

El presente, es un proyecto de aplicacion que pretendié identificar una problematica
especifica asociada al grado de actualizacion del sistema de gestion documental del servicio de
radiologia de la IPS clinica nuestra sefiora de Torcoroma, se elaboré y ejecut6 una propuesta de
mejora para actualizarlos y sintonizarlo con los requisitos normativos y en la perspectiva de
alcanzar los objetivos misionales y vision de la institucion en términos de alcanzar la
acreditacion de alta calidad.

El presente proyecto aplicado se realizo en cuatro fases:

Fase 1. Diagnostico
Se realizé un diagndstico del funcionamiento del sistema de gestion documental del
servicio de imagenologia segun las dimensiones de implementacion, despliegue y resultados,
también se tomaron como criterio de auditoria lo siguientes documentos:
- Manual de habilitacion de instituciones prestadoras de servicios de salud (resolucién
3100 de 2019)
- Manual reglamentar del uso de equipos generadores de radiacién ionizante, su control de
calidad, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica (resolucion 482 de 2018)
- Norma ISO 9001 la cual aporta el sistema de gestién de calidad y requisitos.
La implementacion y actualizacidn se evaluaron tomando como referente la norma de

habilitacion, las dimensiones de despliegue y resultados se evaluaron en un primer momento
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tomando como referente las normas de acreditacion nacionales. (Ministerio de Proteccion Social

Colombia, 2015)

Fase 2. Sistematizacion

La informacidn obtenida en la fase diagnostica se sistematizo y se empled la técnica

5W1H la cual es una forma de desarrollar un plan de accion o mejora, donde se analiza el

problema de la institucion, dandose cuenta de las necesidades de definir acciones, plazos y

responsabilidades, es una de las formas mas comunes de desarrollar un plan de accion.

Se utilizaron 6 preguntar las cuales sirvieron para desarrollar las necesidades y

problematicas que se encuentran en una institucion a largo o corto plazo de acuerdo al

cronograma institucional que se adopte.

Tabla 1

Ejemplo de técnica 5SW1H

Que Quien Cuando Porque Donde Como
Es lo que se Se coloca la Es el tiempo Es la En qué Es analizar de
quiere hacer persona, estipulado justificacion o lugar o qué forma se
en una entidad 0 para la motivo por el sitioseva va aplicar el
institucion.  grupo que va  realizacion del cual se quiere a realizar plan de accion
hacer el plan de mejora llevar un plande el plan. 0 mejora para
encargado de o accion. accion. llegar al
realizar el objetivo que

plan. se quiere.

Fuente. Investigador

Fase 3. Ejecucién

La elaboracion de la implementacidn sobre formatos de calidad y actualizacion de los

documentos que componen el sistema de gestion del servicio de imagenologia de la Clinica
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Nuestra Sefiora de Torcoroma se realizo en los formatos suministrados por el responsable de
calidad de la institucion, el cual para la recoleccion de informacion se utilizaron materiales tales
como:

- Lapiceros.

- Hojas.

- Computador.

- Impresora.

- Internet.

Luego de la realizacidn de observacion directa y recoleccion de informacidn obtenida por

la clinica se llevo a cabo la revision bibliogréfica de articulos, revistas y resoluciones sobre como

esta constituido un sistema de gestion documental para dar desarrollo con el trabajo de grado.

Fase 4. Evaluacion

De acuerdo a la necesidad de actualizar el sistema de gestion documental del servicio de
Radiologia e Imagenes Diagnosticas de la IPS Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma, se observo
de acuerdo a una lista de chequeo tabla 2, que solo habia un 23% de la documentacion que
exigen las resoluciones 3100 del 2019 y la 482 del 2018 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

No obstante se realiz6 la actualizacién de 3 documentos y 3 formatos que se obtuvieron
gracias a dicha IPS como se observa en latabla 6 y 7 y se crearon 6 formatos para
implementacién de un plan de mejoramiento sobre formatos de calidad como se observa en la

tabla 7.



El dia 11 de septiembre se realiz6 una reunion en la Clinica Nuestra Sefiora de
Torcoroma a las 10 de la mafiana con el comité de calidad, presentandose la sustentacion del
trabajo de grado y entregandose la totalidad de 12 documentos los cuales fueron revisados y

aprobados por el comité de calidad.
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Resultados y Discusion

Diagnostico Inicial del Sistema de Gestion Documental de la Clinica Nuestra Sefiora de

Torcoroma

Para el diagndstico inicial del sistema de gestion documental de la clinica se tomd como
referencia la Resolucién 3100 del 25 de noviembre del 2019 los elementos y condiciones para la
habilitacion de los servicios y la adaptacion de los manuales de los prestadores y la Norma ISO
9001 la cual aporta el sistema de gestion de calidad y requisitos, los cuales fueron de ayuda para
crear una lista de chequeo para analizar el estado de los documentos y un cuadro analitico para
llegar al plan de mejora y asi dar inicio a la actualizacion.

Como primera lista de chequeo se elaboré teniendo como referencia la resolucién 3100
del 2019 en el item 11.3.4 servicio de imagenologia diagnostica y 11.3.4.2 métodos diagnosticos
con imagenes obtenidas con equipos generadores de radiacion ionizantes en el punto estandar de
historias y registros. De acuerdo a las categorias que suministro la resolucion 482 del 2018 la
clinica pertenece a la categoria Il, de acuerdo a eso para la lista de chequeo se tuvo en cuenta la
seccion 11 Licencia de practicas médicas categoria Il en los articulos 23 y 24 se menciona que
documentacion debe tener por obligacion el servicio de imagenologia diagnostica.

Para el cuadro analitico se elabor6 de acuerdo a la 1ISO 9001 en la cual es un sistema de
gestion de calidad, se realiz6 de acuerdo al item 7.1.5 creacion y actualizacion y la 7.1.6 control

de la informacidn documentada.



Tabla 2

Lista de verificacion del sistema de gestion documental del servicio de radiologia, Clinica
Nuestra Sefiora de Torcoroma
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1) La institucion tiene la descripcion de los blindajes del portéatil y el calculo de
blindaje, en el sistema de gestion documental del servicio de radiologia?

2) Informe sobre los resultados de control de calidad

3) Registro de dosimetria de los ultimos periodos de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos?

4) Lainstitucion en el sistema de gestion tiene el plano general de la instalacion del
servicio de radiologia?

5) Lainstitucidn cuenta con un programa de proteccion radioldgica? X

6) Documento que conste el estado ambiental de la instalacion

7) Lainstitucidn cuenta con un programa de proteccion vigilancia radiologica? X

8) Esta documentada la constancia de asistencia al curso de proteccion radiolégica,
minimo de 2 afios vigentes?

9) Hay constancia de la asistencia al curso sobre el manejo de los equipos
generadores de radiacion ionizante

10) Lainstitucion cuenta con un programa de capacitacion en proteccion radiolégica?

11) Cuenta con formato de consentimiento informado X
12) Cuenta con informe radiologico X

13) Cuenta con registro de nimero de exposiciones e imagenes tomadas que incluya
el nombre del paciente y nombre del estudio realizado?

14) Cuenta con registro de la dosis de radiacion expresada en unidades segun la
tecnologia del equipo?

15) Cuenta con registro del namero de imagenes rechazadas por el tecndlogo vy el
profesional de la medicina especializada en radiologia e iméagenes diagnosticas
que incluya sus causas?

16) Cuenta con registro del nimero de estudios repetidos y sus causas

17) Cuenta con registro del cronograma de mantenimiento del equipo generador de
radiaciones ionizantes?

18) Cuenta con registro de la ficha técnica equipo generador de radiaciones
ionizantes?

19) Cuenta con registro de calibracion del equipo generador de radiaciones
ionizantes?

20) Cuenta con un manual de vigilancia epidemioldgico del servicio de radiologiae X

iméagenes diagnosticas?
21) Cuenta con un manual de Técnovigilancia del servicio de radiologia?
22) Cuenta con un manual de técnicas radiologicas ¢,

X XX X

X X XX X

X X

Fuente. Investigador



Tabla 3

Lista de verificacion

OPCION DE RESPUESTA TOTAL %

Si 5 23%
No 17 77%
RESULTADO 22 100%

Fuente. Investigador

lista de verificacion

M HNo

Gréfica 1 Lista de verificacion

Fuente. Investigador
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Observando los analisis arrojados por la primera lista de chequeo del estado inicial de los

documentos que la clinica facilito, se pude observar que hay un 23% de la documentacion que

exigen las resoluciones 3100 del 2019 y la 482 del 2018, siendo asi que, si se encuentran esos

documentos, pero no estan actualizados.

De acuerdo a los analisis arrojados de hizo un cuadro analitico con los requisitos que pide

la ISO 9001 con las generalidades, observaciones y el procedimiento a llevar para la
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actualizacion y control de documentos, con el cual se realizo el plan de mejora de acuerdo a la

técnica 5W1H donde se arrojo la actualizacidn e implementacion de una estrategia educativa

sobre formatos de calidad.

Tabla 4

Cuadro de analisis 1SO 9001

ITEM
DE LA REQUISITOS
NORMA
75 INFORMACION
DOCUMENTADA
7.5.1 GENERALIDADES
OBSERVACIONES ACTIVIDADES
El sistema de gestion de  El sistema de gestion de calidad
a. calidad incluye  tiene informacion pero falta  Actualizar los
informacion actualizarla procedimientos  necesarios
documentada requerida para adecuarse al sistema de
por la norma. gestién documental, con su
El sistema de gestion de El sistema de gestion de calidad ~ respectiva codificacion.
b. calidad incluye tiene informacion pero falta
informacion actualizarla
documentada necesaria
para la eficacia del
sistema.
7.5.2 CREACION Y OBSERVACIONES ACTIVIDADES
ACTUALIZACION
Setiene en cuenta parala  Aunque se tiene identificada la
a. creacion y actualizaciébn ~ documentacién no  tiene
documentada su  completa la creacién de la
identificacion y  identificacion y descripcion.
descripcion. Actualizar los
Setiene en cuentaparala  No toda la informacion cuenta  procedimientos necesarios
b. creacion y actualizacién ~ con formatos. para adecuarse al sistema de
documentada su formato. gestion documental, con su
. . . respectiva codificacion.
Setiene en cuenta parala  Aunque la informacién cuenta
C. creacion y actualizaciéon  con la idoneidad falta ajustarla.
documentada su revision
y aprobacion de acuerdo
con su idoneidad y
adecuacion.
CONTROL DE OBSERVACIONES ACTIVIDADES
7.5.3 LA
INFORMACION
DOCUMENTADA
La informacion  La documentacion es idénea
7531a. documentada es idoneay  pero no toda se estd actualizada ~ Actualizar los

esta disponible en los

procedimientos  necesarios




32

puntos de uso.

b. La informacion
documentada esta
protegida
adecuadamente.

c. Se asegura el control de
cambios de la
informacion
documentada.

Se asegura la

d. conservacion y
disposicion de la
informacion
documentada.

Se identifica y controla la
informacion
documentada de origen
externo.

Se protege la
informacion
documentada contra
modificaciones no

intencionadas.

para adecuarse al sistema de
gestion documental, con su
respectiva codificacion.

La informacion actual cuenta

con proteccion, pero la que se

estd generando y actualizando

puede tener fallas en este

requisito.

No se puede asegurar los

cambios porque aln no se

cuenta con un sistema de

informacion

Se tiene de forma fisicay
digital.

Se identifica y se tiene

controlada.

Est4d protegida pero se debe
actualizarse el sistema de
gestion de calidad.

Fuente: Investigador

Plan de Mejoramiento Segun la Técnica 5wlh

Gracias a la lista de chequeo que arrojo que el 23% donde la documentacion no esta

actualizada y que el 77% hay o no se tuvo acceso a los documentos, se realiz6 un plan de

mejoramiento para llevar a cabo la implementacion de la formatos de calidad y la actualizacion

de los documentos para dar con la finalidad del sistema de gestion documental de la Clinica

Nuestra Sefiora de Torcoroma, la cual se derivo de 3 importantes objetivos como organizar,

actualizar e implementar para cumplir con los objetivos del trabajo de grado.



Tabla 5
Técnica 5SW1H
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META: Actualizar el sistema de gestion documental del servicio de radiologia de la Clinica Nuestra Sefiora de

Torcoroma.
RESPONSABLE: Propietario del proyecto aplicado.
Que Quien Como Por que Donde Cuando
Organizar los  Investigador Realizando una lista de Es de tal importancia Clinica Enero —
documentos chequeo de chequeo de organizar los documentos Nuestra Marzo
obtenidos por las resoluciones 3100 y obtenidos para asi dar con Sefiora de del 2021
la Clinica 482 para analizaron los la revision de cada unoy Torcoroma
Nuestra Sefiora documentos que piden mirar lo que pide la ley.
de Torcoroma estas dos resolucion.
Actualizar los Investigador Mediante la revision de  Es de tal importancia que Clinica Abril -
documentos los requisitos que pide la a la hora de una auditoria Nuestra Junio del
obtenidos por Norma ISO 9001 se interna de un servicio, Sefiora de 2021
la Clinica elaboro un cuadro este debe de tener todos Torcoroma
Nuestra Sefiora analitico para lamejoraen los documentos
de Torcoroma la  actualizacion  del actualizados de acuerdo a
sistema documental de la las nuevas actualizaciones
institucion de las resoluciones o leyes
estipuladas por el
ministerio de salud vy
proteccion social.
Implementar Investigador De acuerdo a la Sedebe tener un orden, Clinica Julio -
formatos  de resoluciones 482 y 3100 conteo e registro de todas Nuestra Agosto
calidad para de haber en el sistema de las actividades que se Sefiora de del 2021
que la Clinica gestion documental hagan en el servicio de Torcoroma
inicie el registros de las radiologia desde los
control de los actividades, trabajadores equipos generadores de
registros ocupacionalmente radiaciones ionizantes
expuestos, pacientes, hasta los trabajadores
estudios que se hagany la  ocupacionalmente
proteccion  radioldgica expuestos y usuarios.

que se lleve a cabo en el
servicio.

Fuente: Investigador

Actualizacion de los Documentos
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De acuerdo a los documentos entregados por la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma, se
encontrd que de acuerdo a la Norma ISO 9001 del 2015 todos los manuales no cumplian con la
mayoria de lo estipulado en el item 7.5 sobre la informacion documental.

Como se observa en la imagen 1. Lo entregado por la institucion, se puede observar que
los documentos solo cumple con logotipo, identificacion del documento, cédigo, version y
numero de paginas. Segun la Norma ISO 9001, toda documentacidn ya sea protocolos o
manuales deben iniciar con una portada en la cual se debe evidenciar con logotipo, identificacion
del documento, cddigo, version, niUmero de paginas, indicador de nimero de revision, nimero de
copias que se van a realizar del documento, revision historica, firma del creador del documento y
de la persona que aprueba el documento, como se observar en la imagen 2 de los documentos

actualizados.

Figura 1 Documento desactualizado

CLINICA Y DROGUERIA NUESTRA SENORA DE TORCOROMA 5.A.5.

= NIT: BS0.506.453 - 9
,( Carrera 14# 17 - B1 PEX: 5636333 Oma, Norte de Santander
"Comprometides con su salud y su seguridod”

[ WACROPROCES | CESTION DE PROCESCS NEICHALES [ Code | GPN-ADDT-WADT
[ | AFOTG DAGMETIED [Version | weooning
| PROCEDMIENTLE | M ACENDLCOA | Pging | 1 de 2T |

NOMBRE DEL DOCUMENTD © INSTRUCTIVO
Marusl ge madio proteccibn
TEIET T

CEJETVG GENSRAL

Etablecer las direcicas pam fa aplcacion de 13 normala basica reiatha 3 13 pROteCcion Contra los nesgos deados de la
expesicin 2 k3 radiacion lonizants iradiackn), especficaments a las In: radactias ¥
sus irabajadoms expussios, los pacienies y los miembres del pdblico.

OSJETVOZ ESFECHFICOZ

Detnir = mance :: dc-'m o :: 2, ml:::m radiciegica en dichas Instaaciones, de modo QUE SE CUMEEN K rEs
principios chados apartad

UnMcar jos crienos baskos en lo rekrente 2 2 prodeccion Contra os resgos demades de la exposickn a las Raacknes.
Determinar |as Ineas de responsablidad del personal de las iRstalaciones.
Establecer iz achuscionss hazicas 8 lsar s cabe, bt por los rabajsdors axpuesios, coma per oz Sendcias, Unidsdes o

personas mesponsables de conseguir esios objetios y del cumpimiento de |3 legisiacion ¥gente, determinando la miacion
nire elios

ALCANCE
Apica & perzonal relacionado con el serdcio e Imagenciogia, pacientes y persenal azisiencisl qus acceds @ dicho senicio
£n cumpimients de sus wnclones.

DEFIMICIDNES
Aooldentn- Tods suceso imoluniane, InChido un emor de operackn, Wlo de equieo U ofros cor'mllt'nrt cuyas
nzscusncias reales o potenclales no puedan desconccerse desde ef punin de dsia de la progeccitn

Contaminacian: Frasencis de sustancias mdiacthas oer o de wra matedal 0 en su supericie, o en & c:n:\o humano o en
otrw lugar &n guet ne 3e3n dessabiss 0 puedan ser Recha:

Dosimatra: Mids 3 sipozician o Sess anromids o sglhmlents Cor s pemsomal Supazimsmants sysussi dumante un
tiempo deleminade.

Dosls: Medida de la radiackn recibida o absarbida por un bance.

Expocislon: Erpozicion d= personas s i3 radiacien o 3 sustancias madiscthas. que Dusde ser sxtema (madiacion causada
por faentes sibuadas fuer del cuerpo human), o Rtema (radiacion cousada por lenbes dentro del Cuemo Pamanc).
Radlaolén lonizants: Una n:iacé se entende como lonizante, cuando al nSeraccionar con la materia
orxa:luaeln- Stomos de s mizma, &2 dacir, orging nnnla ieon £amga fonez). Su ongen B2 slempe arn'nlr: :I.ﬂll'!!:

oz. 2= producen como oo

orbik s de s acclin de elechones ripidos
inen, como i3 "anla(or W, URA NAlUMAIEZa miectromagn:

energia de los myos I:. roerior a k2

ones v

Rissgo de imadiasién sxisma: El fesgo de Imadiackén exiema == debe a la existencia de campos de radiacién =n =1 drea
de trabajo cuyo ekcho sobm & personal ocupacionaimente eYpuesto depende de 13 dosis ccuvacr-.: gue haya recibico.
Riscgos de soniaminasion externa o indsrma: Cuando se wtiizan fuentes ablertas, adiClonaiments a la Imadlacion extema,
&l prncipal rie=po se debe 3 la contaminacion ermra & Intama
N 1 =% 11"~ W _®_#11_01- {1 0] . =115 L LA

Fuente. Investigador
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De los documentos obtenidos por la institucion se actualizaron 3 manuales como se
observa en la tabla.6 de acuerdo a lo piden la resoluciones 3100 del 2019 y la 482 emitida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y la Norma ISO 9001, como también a los documentos
les cambio codigo para facilitar lo que era actualizado y lo que era de la Clinica Nuestra Sefiora

de Torcoroma, quedando los documentos como se observa en la imagen 2.

Figura 2 Documento Actualizado

amara | a, Norte de Santandar

urd y s seguridod”

MANUAL DE PROTECCION RADIOLOGICA

El COPIA CONTROLADA M* DE COPIAS
COPIA NO CONTROLADA

HISTCRIAL DE CAMEIOS
REVIZION FECHA DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
[} 01/0872014 Elsborado por Alberto Afuesta, coordinador servicio de
imagenologis
[} 02052014 Revizado y aprobado por el Comite de Calidad
[1] 300172018 Revizado y aprobado por el Comite de Calidad
+
ELABORADO: Janina Cuevas Pasz AFROBADC:
FECHA: I 3000372021 FECHA: |
FIRMA: FIRMA:

Fuente. Investigador



36

Tabla 6

Documentos que se actualizaron

Cadigo del Nombre del documento Responsable
documento
SGD-CA-M-01 Manual de proteccion radioldgica investigador
SGD-CA-M-02 Manual de vigilancia radiologica investigador

SGD-CA-M-03 Manual de capacitacion sobre proteccion radioldgica  investigador

Fuente. Investigador
Realizando la actualizacion se le coloco unos nuevos cédigos los cuales significan:
- SGD: Sistema de gestion documental.
- CA:1SO9001.
- M: manual.
- F: Formato.

- PT: Protocolo.

Implementacion de un Plan de Mejoramiento de Formatos de Calidad

Gracias a la revision bibliografica de las normas vigentes en Colombia, se elaboraron y
actualizaron formatos de calidad los cuales fueron 3 actualizados y 6 creados como se observa en
la tabla 7 sirven para que la Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma lleve un registro de las
actividades que se realizan en el servicio de radiologia e imagenes diagnosticas ya que la

mayoria de los documentos que no se encontraron fueron la de los registros de las actividades.

De los nueve formatos que exige las resoluciones 3100 del 2019 y la 482 del 2018 solo se
encontro en la revision de los documentos en la institucion 3 formatos los cuales eran informe
radioldgico, registro de estudios realizados y registro de estudios dafiados. En la tabla 7 se puede

observar el nombre y codigo de los formatos que se implementaron para una mejora en la calidad



del sistema de gestion documental del servicio de radiologia e imé&genes diagnosticas de la

Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma. Anexo.

Tabla 7

Formatos implementados

Cadigo del Nombre del documento Responsable

documento
SGD-CA-F-01 Registro de asistencia investigador
SGD-CA-F-02 Ficha técnica del equipo investigador
SGD-CA-F-03 Formato de calibracion investigador
SGD-CA-F-04 Cronograma de mantenimiento investigador
SGD-CA-F-05 Registro de estudios realizados CSNT
SGD-CA-F-06 Informe radioldgico CSNT
SGD-CA-F-07 Registro de dosimetria investigador
SGD-CA-F-08 Registro de estudios dafiados y posibles causas CSNT
SGD-CA-F-09 Consentimiento informado investigador

Fuente. Investigador
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Conclusiones

Con la realizacion de este proyecto de grado se pudo evidencia la gran importancia de la
actualizacion de un sistema de gestion documental en el servicio de radiologia ya que este
comprende una serie de actividades administrativas y técnicas que se relacionan con la
planificacién, gestion y organizacion de la documentacion creada y recibida por las empresas ya
que la informacion se contiene desde el origen hasta el destino final para facilitar su uso y
actualizacion cuando lo es necesario.

Se implementaron formatos de calidad para el mejoramiento del sistema de gestion
documental del servicio de radiologia, ya que es de tal importancia tener la totalidad de los
documentos para una auditoria interna de una empresa.

Se presentd ante el comité de calidad la actualizacion de los documentos y los formatos
que fueron creados con pro de que a futuro tengan registros de las actividades que se realizan en
el servicio de radiologia, siendo aprobado e incorporado al sistema de gestion documental de la

Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma.
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Recomendaciones

Llevar a cabo acciones dirigidas a mejorar los instrumentos y componentes de
herramientas del sistema de gestion de los documentos que podrian ayudar a elevar la calidad de

cualquier servicio de alguna institucion.

Es importante que en cualquiera institucion se recomiende ejecutar e iniciar un sistema de
gestion documental que disponga de personas especializadas en el campo de la informacion de

documentacion y archivo para tener una buena auditoria interna.

Este trabajo de grado tiene como objetivo incentivar a los estudiantes a tener en cuenta la
importancia que tiene el sistema de gestion documental en una institucion para tener una buena

calidad a la hora de ser auditados internamente o0 externamente.
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Anexos

Anexo 1. Link del archivo llamado actualizacion de los manuales y la implementacién de
formatos de calidad.

https://drive.google.com/drive/folders/1SjumljGPOQLHfHZRwgZz50x7GO-

GuWf5?usp=sharing



https://drive.google.com/drive/folders/1SjumljGPOQLHfHZRwgZz5ox7GO-GuWf5?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1SjumljGPOQLHfHZRwgZz5ox7GO-GuWf5?usp=sharing
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Evidencias

Evidencias de la sustentacion y entrega de los documentos al comité de calidad de la IPS

Clinica Nuestra Sefiora de Torcoroma.

Imagenes de asistentes a la sustentacion en IPS - Nuestra sefiora de Torcoma (Fuente: Propia )



