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Verificar el cumplimiento con los requisitos establecidos en la norma ISO 9001:2008 para los procesos
establecidos en el alcance.

Alcance

Procesos auditados Areas auditadas
ucC
Provision de servicios de salud LEIM
DMDR
Provision de servicios de laboratorios y préstamo de LAC
instalaciones y equipo de laboratorio
Competencia del Personal Recursos humanos
Direccion
Control de documentos
Administracion del SGC Auditorias internas

Acciones correctivas y preventivas
SNC

Clausulas 4.2.1, 4.2.3, 4.2.4, 5.3, 5.4.1, 55.1, 55.3, 6.1, 6.2.1, 6.3, 6.4, 7.1, 7.2.1, 7.2.2, 7.2.3, 7.3.1,
7.3.2, 733, 734,735,741, 74.2,743,75.1, 752,753, 754, 755, 7.6, 8.1, 8.2.1, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1, 8.5.2, 8.5.3. Aplica a los procesos establecidos.

Equipo Auditor
Q.F.B. Maria Angélica Gonzéalez Gongora (AlF)
Q.F.B. Caridad del Cobre Herrera Franco

M.C. Pedro Francisco Fuentes Gonzalez

MR. Marisa Guillermina Solis Chan

M.I.N.E. Maria del Rosario Barradas Castillo

M. en C. Zulema Morayma Cabrera Araujo

M. en C. Maria Fidelia Cardenas Marrufo
M.D.O. Lizbeth Estrada Osorio

M. en C. Sally Lopez Osorno (Coordinadora de auditorias)
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Hallazgos

En la revision al Sistema de Gestion de la Calidad se encontraron un total de 14 No Conformidades.

Punto de la
Norma ISO
9001:2008

Descripcién de la No Conformidad
Especificar: Requerimiento (R)- Incumplimiento (I)- Evidencia (E)

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.3 “Control de documentos”, inciso c), establece
gue los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los
registros son un tipo especial de documento, deben controlarse y asegurarse de que se
identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los documentos.

I: No se encontr6 evidencia objetiva de que se identifican los cambios y el estado de la versién
vigente de los documentos.

E: En la UC el formato “Reporte de consultas” cédigo F-FMED-UC-11, impreso y digital tienen la
misma version (02), pero son diferentes los nhombres de los responsables y del area, es decir, la
version impresa tiene el nombre de la actual responsable y nombre del area “Clinica
Cardiometabodlica” y la version digital tiene el nombre del anterior responsable y nombre del area
“Unidad Cardiometabolica”.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.3 “Control de documentos”, inciso d), establece
gue los documentos requeridos por el SGC deben controlarse. Los registros son un tipo especial
de documento, deben controlarse y asegurarse que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.

I: No se encontré evidencia objetiva de que los documentos requeridos por el SGC se encuentran
disponibles en los puntos de uso. 4.2.3
E: En el LEIM no se encuentran en el Share Point los siguientes formatos: a)‘Registro de ingreso inciso d)
diario a la U.U.R”, cédigo F-FMED-LEIM-01; b)“Registro de ingreso diario al laboratorio” cédigo
F-FMED-LEIM-02, c)‘Formato para admisién de usuarios en LEIM” cédigo F-FMED-LEIM-03,
d)“Formato de evaluacién pre-terapéutica” cédigo F-FMED-LEIM-04, formatos que corresponden
al “Procedimiento de evaluacion pre-terapéutica”. Igualmente, el formato “Programa de casa’,
cédigo F-FMED-LEIM-07, correspondiente al “Procedimiento de aplicacion del tratamiento”.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.4 “Control de los registros” establece que los
registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como
de la operacién eficaz del sistema de gestién de la calidad deben controlarse, permanecer
legibles, facilmente identificables y recuperables.

I: No se encontr6 evidencia objetiva de que los documentos requeridos por el SGC son legibles,
facilmente identificables y recuperables.

E: En la UC, en un muestreo aleatorio a los expedientes clinicos se encontraron registros
incompletos, se revisaron ocho expedientes y se encontré que en todos ellos, las “Historias
clinicas”, cédigo F-FMED-UC-04, tienen datos incompletos. Dos expedientes Unicamente tienen 4.2.4
el nombre del paciente, sin folio, una nota de evolucion muy breve con firma ilegible, sin el
nombre ni la cédula del personal de salud que atendié al paciente.

E: En el DMDR la recuperacion de los expedientes no es facil y agil debido al sistema de
codificacion que utilizan, la cual se realiza de acuerdo al afio de nacimiento del paciente. Ademas,
los registros electrénicos se resguardan en tres computadoras exclusivamente, en caso de dafio
al equipo existe la posibilidad de pérdida de la informacion. Aln no se utiliza el servidor de la
Facultad para el resguardo. En auditoria interna de noviembre 2014 este incumplimiento se
reportd como una oportunidad para la mejora, la cual no fue atendida.

4.2.3
inciso c)
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R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 5.5.3, “Comunicacién interna”, sefiala que la Alta
Direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados
dentro de la organizacién y de que la comunicacién se efectia considerando la eficacia del SGC.
I: No se encontré evidencia objetiva de que la Alta Direccion se asegura de establecer los
procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacién se
efectlia considerando la eficacia del SGC. 5.5.3
E: En el LAC se detect6 en tres oficios, con fecha 19 y 23 de marzo; y 10 de julio 2015, dirigidos
a la Secretaria administrativa para solicitar mantenimiento, y compras, que éstas no han sido
atendidas al 100%, y hasta la presente fecha el area no ha recibido respuesta del estado de
dichas solicitudes. El incumplimiento respecto a la respuesta administrativa a las solicitudes
realizadas por los laboratorios, ha sido detectado en auditorias previas.

R: La Norma ISO 9001:2008, en la clausula 6.2.2, “Competencia, formacién y toma de
conciencia” inciso d) establece que la organizacién debe asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cémo contribuye al logro de los
objetivos de la calidad.

I: La organizacién no se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de su contribucién con los objetivos de la calidad.

E: En el LEIM la secretaria-recepcionista sefialé que desconoce el procedimiento en el cual 6.2.2
interviene “Procedimiento de evaluacion pre-terapéutica”, P-FMED-LEIM-01. Asimismo, el inciso d)
pasante de servicio social desconoce los procedimientos en los cuales participa. Ademas, la
responsable operativa mencion6 que no inform6 al pasante de servicio social sobre los
procedimientos existentes, sefialando que solamente le indicé al pasante que hay que llenar
formatos.

E: En el DMDR la secretaria del turno matutino, que se desempefia en recepcion, refiere no haber
recibido capacitacion respecto al SGC.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 6.3 “Infraestructura” inciso b), establece que la
organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto, incluyendo equipo para los procesos.

6.3

I: No se encontré evidencia objetiva de que la organizacion mantenga sus equipos en las inciso b)

condiciones adecuadas para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

E: En el DMDR hay un equipo “Michecevi”, el cual falla constantemente, por lo que han teniendo
gue suspender la prueba y reprogramar al paciente. Al afio se reprograman hasta cuatro pruebas.

R: La Norma Oficial Mexicana (NOM) “Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios
clinicos”, NOM-007-SSA3-2011, sefala que la organizacion debera participar, al menos, en un
programa de evaluacion externa de la calidad, en el cual debera integrar los estudios de
laboratorio que realicen y que incluya el programa, de acuerdo con las necesidades del
laboratorio clinico en materia de calidad. El cumplimiento de las NOM esta referido en la clausula
7.2.1 de la norma ISO 9001:2008, “Determinacion de los requisitos relacionados con el producto”,
inciso c¢) la cual establece que la organizacibn debe determinar los requisitos legales y

reglamentarios aplicables al producto. 721

inciso c)
I: No se encontré evidencia objetiva de que la organizaciéon cumple con lo establecido en la NOM
“Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos”.

E: El LAC participa en un programa de evaluacién externa de la calidad, sin embargo no
documenta todas las pruebas incluidas en el programa de evaluacion externa del laboratorio. En
el afio 2014 el LAC no recibi6 el certificado de participacién que avala el desempefio analitico de
sus determinaciones.
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R: El “Procedimiento para la evaluacion morfofuncional”’, P-FMED-DMDR-01, en la tarea seis y el
“Procedimiento de terapia fisica”, P-FMED-DMDR-03 en la tarea cuatro, establecen que el
paciente debe firmar el consentimiento informado. Por su parte, el “Procedimiento para llevar a
cabo acciones correctivas y acciones preventivas”, en la politica 3.6.4 menciona que si la accién
se encuentra proxima a la fecha de término y no se ha realizado, completado el cumplimiento o
no se podra concluir en tiempo, debe reprogramarse. Asimismo el “Lineamiento para la seleccion
y evaluacion de auditores internos” declarado en el procedimiento gobernador para llevar a cabo
Auditorias Internas, en el criterio 3.4.1 sefiala que “Con el fin de fortalecer las competencias de
los auditores internos del SGC, se debera evaluar el desempefio de los mismos, utilizando para
ello el formato de evaluacion de auditores internos”.

El cumplimiento de los procedimientos esta referido en la norma 1SO 9001:2008, clausula 7.5.1,
“Control de la produccién y de la prestacién del servicio”, inciso a), la cual sefiala que la
organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio bajo

. 75.1
condiciones controladas.

inciso a)
I: No se encontré evidencia objetiva del cumplimiento de los procedimientos antes mencionados,
lo cual incumple la prestacién del servicio bajo condiciones controladas.

E: En el DMDR, el personal auditado sefial6 que no entrega el formato de consentimiento
informado al paciente, lo cual establece sus procedimientos.

E: En el LEIM no se reprogramo la accion correctiva de la auditoria externa 2014, aun y cuando
no se realizaron las acciones establecidas para eliminar la causa raiz, por lo que estaban
obligados a realizar la reprogramacién de dicha accion.

E: En Auditorias internas se encontr6 que se usa un formato, sin codigo, denominado
“Evaluacion de auditores internos del SGC de la Facultad de Medicina”, pero el “Lineamiento
institucional para la seleccion y evaluacion de auditores internos”, sefiala que la evaluacion debe
realizarse en el formato F-DGPLANEI-CC-38/REV:01.

R: La norma I1SO 9001:2008 en la clausula 7.6, “Control de los equipos de seguimiento y de
medicion”, establece que la organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar
y los equipos de seguimiento y medicidbn necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados. La organizacién debe establecer
procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicion pueden realizarse y se realizan de
una manera coherente con los requisitos

I: No se encontré evidencia objetiva de que la organizaciéon determina el seguimiento y la
medicién a realizar, y los equipos de seguimiento y medicibn necesarios para proporcionar
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos.

E: En el LAC no se lleva a cabo el seguimiento de los siguientes registros: a) para la medicion de
temperatura del refrigerador, F-FMED-LAC-21: b) del registro de temperatura de congelador, F- 7.6
FMED-LAC-22; c) del registro de temperatura ambiental, F-FMED-LAC-23; y d) del registro de
temperatura de la estufa bacterioldgica, F-FMED-LAC-24.

E: En la UC, no mostraron evidencia del programa de mantenimiento preventivo. Se encontré
una bascula, nimero de Inventario 99205 con la fecha de calibraciéon vencida (04/06/2013).

E: En el DMDR todos los equipos que se encuentran en el Laboratorio de evaluacion
morfofuncional tienen vencida la fecha de mantenimiento. Hay equipos como las bandas sin fin
namero de inventario 128640, 2009-31-17 y el electrocardiograma marca TRISMED que desde
noviembre y marzo 2013, respectivamente debieron recibir mantenimiento preventivo y hasta la
fecha éste no se ha realizado.
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R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.2.1. “Satisfaccion del cliente” establece que la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente
con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse
los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

I: No se encontré evidencia objetiva de que la organizacion realice el seguimiento de la
informacion relativa a la percepcion del cliente.

E: En el DMDR aplican las encuestas de satisfaccion pero éstas se entregan de manera general a
todos los usuarios del departamento. Este departamento cuenta con varias areas, como la de
consulta externa, evaluacion morfofuncional, etc. No hay manera de identificar a que area
corresponde cada encuesta. Este afio no han hecho el analisis de dichas encuestas.

8.2.1

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.3 “Control del producto no conforme” establece que
la organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del
producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencionados.

I: No se encontré evidencia objetiva de que la organizacién asegura que el producto o el servicio
gue no sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no

) . 8.3
intencionados.

E: En el LEIM el personal auditado no identifica y no documenta Servicios No Conformes (SNC)
desde el afio 2013. En auditoria previa (noviembre de 2014), se les levanto una No Conformidad
correspondiente a esta clausula, la cual no documentaron.

E: En el DMDR no documentan SNC, aln y cuando éstos se han presentado.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.5.1. “Mejora continua” establece que la organizacion
debe mejorar continuamente la eficacia del SGC mediante el uso de la politica de la calidad, los
objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas, y la revisién por la direccién. 85.1

I: Sin embargo, no se encontrd evidencia objetiva de que la organizacién realice acciones para
mejorar continuamente la eficacia del SGC.

E: En el DMDR no identifican ni han documentado acciones de mejora desde el afio 2013.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.5.2 “Accion correctiva” establece que la organizacion
debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con el objeto de prevenir
gue vuelvan a ocurrir.

I: No se encontré evidencia objetiva de que se toman acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con el objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

E: En el DMDR en auditorias previas en los afios 2013 y 2014 se encontraron similares
incumplimientos y las acciones correctivas generadas en el area no fueron efectivas para
solucionar la problematica detectada. Algunos ejemplos son: 1. El “Procedimiento de atencion 8.5.2
integral al deportista lesionado” alin no ha sido actualizado, 2. El formato “nota de evolucion”, F-
FMED-DMDR-11 y formato “historia clinica”, F-FMED-DMDR-18, deben tener tres firmas con
nombre, cedula y firma del médico residente y médico responsable, sin embargo contindan las
inconsistencia en las firmas, debido a que algunos registros carecen de las tres firmas, lo cual fue
verificado con la revision de un total de 14 registros.

E: En el LEIM no documentaron dos acciones correctivas derivadas de las no conformidades
detectadas en la segunda auditoria interna de noviembre 2014.
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R: La norma I1SO 9001:2008 en la clausula 8.5.3 “Accién Preventiva” establece que la
organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales
para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los
problemas potenciales.

I: Sin embargo, no se encontré evidencia objetiva de que la organizacion determina las acciones

para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. 8.5.3

E: En el LEIM detectan las acciones preventivas pero no las documentan desde el afio 2013. En
la auditoria interna 2014 del mes de noviembre se levanté una no conformidad correspondiente a
esta clausula.

E: En el DMDR no han documentado acciones preventivas desde el afio 2013.

Oportunidades de Mejora Area

— No se esta verificando la version vigente y el control de cambios en los procedimientos,
formatos e instructivos del SGC del area. Asimismo, no estd homogenizado el tipo de LAC
letra y verificada la paginacion en los mismos.

— No han documentado acciones de mejora y acciones preventivas en el afio 2015.

— No se realiza el resguardo de los expedientes en el &rea fisica correspondiente, de
acuerdo a lo que establece el procedimiento. Segun el procedimiento el expediente debe
resguardarse en la recepcion durante cinco afios, en este sitio solo permanecen tres afios
y posteriormente se envian a otro sitio, que no es el archivo muerto.

— No esta especificado en el procedimiento que el paciente firma el consentimiento
informado, el cual ademas, se llena en forma incompleta. uc

— No se encontré un programa de supervision permanente de los expedientes clinicos, lo
gue retrasa la deteccion de problemas y su control.

— No hay evidencia documentada de que el mobiliario, equipo y consumibles que solicita el
area cumple con las caracteristicas de lo solicitado.

— No se refleja en los expedientes la informacion relativa a la consulta de psicologia.

— No refuerzan con todos los residentes de la especialidad la politica de gestion de manera
permanente.

— No hay evidencia de compromiso con el SGC en el area. Algunos ejemplos son que el
responsable no esta dando seguimiento al SGC en su area, ademas no atendié a dos de
tres auditoras cuando fueron a auditarlo.

DMDR

— El responsable no esta dando seguimiento al SGC en su area. Ademas no se presenté a
la auditoria.

— No es congruente con lo establecido en la NOM-004-SSA3-2012 el tiempo de retencién
establecido en el control de los registros del “Procedimiento de evaluacion pre-
terapéutica”, P-FMED-LEIM-01, y del “Procedimiento de aplicacion del tratamiento”, P-
FMED-LEIM-02.

— La responsable operativa del laboratorio no tiene conocimiento del Manual de calidad, ni LEIM
sabe dénde encontrarlo.

— No han hecho la revision de los procedimientos y formatos, tomando en cuenta los
hallazgos, para determinar la factibilidad de los mismos.

— Laresponsable operativa no cuenta con acceso y clave para la plataforma SharePoint.

— No escriben el nombre completo del paciente en el formato “registro de ingreso diario”, F-
FMED-LEIM-02 solamente escriben un nombre.

— No han actualizado el nombre del Responsable sanitario.
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No se han actualizado todos los expedientes del personal académico, administrativo y
manual de la Facultad.

Recursos Humanos

No existe un padron de auditores que asegure objetiva e imparcialmente el proceso de
auditoria.

Administracion del
SGC

No existe un manual de la organizacién que defina claramente las funciones del personal
académico.

Alta Direccion

Fortalezas Area
— Buena actitud y compromiso de la responsable y de todo el personal con el SGC. LAC
— Se informa periédicamente al personal con relacion al SGC y a la mejora continua.
— Se observa un buen ambiente de trabajo. uc
— Excelente actitud y disponibilidad para la auditoria UC
— Buena actitud para las sugerencias por parte de la Técnico académica, responsable
operativa del laboratorio. LEIM

La secretaria tiene muy bien organizado su archivo de expedientes.

El compromiso con la mejora continua de la responsable del departamento.

Recursos Humanos

Se ha desarrollado un sistema de semaforizacion para monitorear el cumplimiento de
estandares de calidad y mejora de los laboratorios, el cual funciona desde el afio 2012.

La existencia de un departamento de calidad en la Facultad que depende directamente de
la Direccion. Asimismo, cuentan con un documento llamado “Perfil de puestos de los

integrantes del SGC”.

Administracién del
SGC

Aprobado por:

M.C. José Gabriel Paredes Buenfil
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