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Reporte de auditoria interna

Auditoria nUmero: 2da. Extraordinaria

Fecha de Auditoria:

28 Sep — 01 Oct de 2009

Fecha de elaboracidon del reporte: 01. Octubre. 2009

Fecha reunion de apertura:

28. Septiembre. 2009

No. de auditados: 13

Fecha reunién de cierre:

01. Octubre. 2009

Areas auditadas

Procesos auditados

Laboratorio de Evaluacion del Estado de Nutricion(LEEN)

Ensefianza-aprendizaje, Provision de Servicios de
laboratorio.

Unidad Cardio Metabdlica (UC)

Ensefianza-aprendizaje, Investigacion, Provision de
Servicios de laboratorio.

Laboratorio de Estimulacion e Intervencion Mdltiple (LEIM)

Ensefianza-aprendizaje, Investigacion, Provisién de
Servicios de laboratorio.

Laboratorio de Dietologia (LD)

Ensefianza-aprendizaje, Provision de Servicios de
laboratorio.

Laboratorio de Imagenologia (LIMAG)

Investigacion, Provisién de Servicios de laboratorio

Area de adquisiciones del Depto. de Servicios Generales (DSG)

Procedimiento para la adquisicion de materiales y
reactivos para laboratorios de la Facultad de Medicina

Hallazgos

; Descripcién de la No Conformidad
Folio.

Especificar: Requerimiento (R)- Incumplimiento (I)- Evidencia (E)

Punto de lanorma | No Conformidad

1ISO 9001:2008

Mayor Menor

norma mexicana.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.1 inciso c)
establece que el sistema de gestion de la calidad debe incluir los
procedimientos documentados y los registros requeridos por esta

4.2.1inciso c) - -

N/A implementacion de uno de los procedimientos.

I: Sin embargo, en la UC no se encontr6 evidencia de la

E: El procedimiento P-FMED-UC-02 no esta implementado.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.3 inciso b)
establece que los documentos requeridos por el sistema de
gestion de la calidad deben controlarse; se deben revisar y
actualizar cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.

4.2.3 inciso b) - -

de la revisibn de los procedimientos,

N/A incongruencias en dichos documentos.

I: Sin embargo, en el LIMAG no se encontrd evidencia objetiva
ya que existen

E: Los procedimientos documentados P-FMED-LIMAG-01, P-
FMED-LIMAG-02 presentan incongruencias con la ejecucion.
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R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.3 c) establece
que los documentos requeridos por el sistema de gestion de la
calidad deben controlarse; asegurarse de que se identifican los
cambios y el estado de la version vigente de los documentos.

4.2.3¢) = =

N/A

I: Sin embargo, en el LD se encontraron formatos que no estan
identificados correctamente.

E: El formato F-FMED-LD-04, tenia un cédigo incorrecto (F-
FMED-05).

La encuesta de satisfaccion del usuario se encontraba
codificada como F-FMED-LD-08 siendo otro su cédigo.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 4.2.3 inciso d)
establece que la organizaciébn debe asegurarse de que las
versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

4.2.3d) - -

N/A

I: Sin embargo, en el LEIM no se encontr6 evidencia del
conocimiento de los puntos de acceso de los procedimientos.

E: El personal no pudo localizar el procedimiento P-FMED-LEIM-
01.

R: La norma I1SO 9001:2008 en la clausula 5.5.3 indica que la
alta direccion debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacién apropiados dentro de la organizacion
y de que la comunicacién se efectla considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 = =

N/A

I: Sin embargo, en el Departamento de Servicios Generales no
se encontré evidencia de una adecuada comunicacion de los
procesos establecidos en el sistema de gestion de la calidad.

E: El responsable del Departamento de Servicios Generales no
mostré conocimiento de los procedimientos establecidos en el
sistema de gestion de la calidad.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 6.3 inciso a)
establece que la organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del producto, edificios, espacios de trabajo y
servicios asociados.

6.3 inciso a) - -

N/A

I: Sin embargo, en el LEIM no se encontr6 evidencia de accesos
adecuados para los usuarios, asi como de una adecuada salida
de emergencia.

E: El acceso al edificio es muy accidentado.
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R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 6.3 inciso b)
establece que la organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos, cuando sea aplicable, equipo para los
procesos (tanto hardware como software).

6.3 inciso b) - -

N/A

I: Sin embargo, en el LEIM no se encontr6 evidencia de
estabilidad en la red; de equipo de computo suficiente, asi como
falta de mantenimiento al mismo.

E: No tienen Internet, y el equipo de cOmputo no se encuentra en
buenas condiciones.

R: La norma 1SO 9001:2008 en la clausula 6.4 establece que la
organizacién debe determinar, gestionar el ambiente de trabajo
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del
producto.

N/A

I: Sin embargo, en la UC no se encontrd evidencia de
adecuadas condiciones de higiene.

E: El acceso al edificio, asi como en el area del estacionamiento
hay bolsas con basura; escombro, maleza crecida, etc.

N/A

I: Sin embargo, en el LEIM se encontr6 evidencia de
inadecuadas condiciones de seguridad.

E: Maleza abundante y crecida pegada alrededor del edificio.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 7.5.4 establece que
la organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del
cliente mientras estén bajo el control de la organizacién o estén
siendo utilizados por la misma. La organizacion debe identificar,
verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad
del cliente suministrados para su utilizaciébn o incorporacion
dentro del producto. Si cualquier bien que sea propiedad del
cliente se pierde, deteriora o de algun otro modo se considera
inadecuado para su uso, la organizacion debe informar de ello al
cliente y mantener registros.

7.5.4 - -

N/A

I: Sin embargo, no se encontré evidencia de que se esté
salvaguardando la informacién, expediente electronico,
propiedad del cliente, que se utiliza en el LEIM.

E: No respaldan electrénicamente los expedientes.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.1 establece que la
organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicién, andlisis y mejora necesarios para mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de calidad.
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N/A

I: Sin embargo, no se encontré evidencia de la documentacion
de acciones de mejora en el LIMAG.

E: No han documentado acciones de mejora.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.2.1 establece que
como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion
de la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la
informacion relativa a la percepcién del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.
Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

8.2.1 - =

N/A

I: Sin embargo, no se encontr6 evidencia objetiva de la
aplicacion, andlisis y seguimiento de la informacion relativa a la
percepcion del cliente en la UC.

E: No mostraron las encuestas aplicadas de la satisfaccion del
usuario.

N/A

I: Sin embargo, no se encontr6 evidencia objetiva de la
aplicacién, analisis y seguimiento de la informacién relativa a la
percepcion del cliente en la LEIM.

E: No comprobaron la metodologia para la aplicacion y analisis
de las encuestas de satisfaccion del usuario.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.3 establece que la
organizacién 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. Se debe
establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas
para tratar el producto no conforme.

N/A

I: Sin embargo, no se encontr6 evidencia objetiva de la
documentacién del producto no conforme en el LIMAG.

E: No han documentado el producto no conforme.

R: La norma ISO 9001:2008 en su clausula 8.4 inciso c)
establece que la organizacion debe determinar, recopilar y
analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestién de la calidad y para evaluar
donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del
sistema. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicién, y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes, asi como las caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas.

8.4 inciso c) - -
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N/A

I: Sin embargo, no se encontrd evidencia de la medicion de los
indicadores en la UC.

E: No presentaron la medicion de los indicadores de los
procedimientos P-FMED-UC-01, P-FMED-UC-03, P-FMED-UC-04.

R: La norma ISO 9001:2008 en la clausula 8.5.2 inciso f)
establece que la organizacion debe tomar acciones para eliminar
las causas de las no conformidades con objeto de prevenir de
gue vuelvan a ocurrir; asi como revisar la eficacia de las
acciones correctivas tomadas.

8.5.2 inciso f) - -

N/A

I: Sin embargo, no se encontré evidencia objetiva de la revision
de la eficacia de las acciones correctivas tomadas en el LEIM.

E: No se han cerrado acciones correctivas.

N/A

I: Sin embargo, en el LIMAG no se encontré evidencia objetiva
de la revision de la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

E: No hay evidencia documentada de accion preventiva.

R: La norma oficial mexicana NOM-168-SSA1-1998, para el
manejo del expediente clinico, en su clausula 5.9, establece que
todas las notas en el expediente clinico deberan contener fecha,
hora, nombre completo y firma de quien las elabora.

N/A - -

N/A

I: Sin embargo, en la UC no se encontrd evidencia objetiva de los
datos (fecha, nombre, firma) en las notas de los expedientes.

E: Las notas en los expedientes 0701 y 0758 no cuentan con
firmas de quien las elaboro.

R: La norma oficial mexicana NOM-168-SSA1-1998, para el
manejo del expediente clinico, en su cldusula 5.10, establece
gue las notas en el expediente clinico deberdn expresarse en
lenguaje técnico médico, sin abreviaturas, con letra legible, sin
enmendaduras ni tachaduras y conservarse en buen estado

N/A - -

N/A

I: Sin embargo, en la UC no se encontrd evidencia de la claridad
de las indicaciones médicas.

E: El expediente 0758 contiene notas médicas poco legibles.
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Conformidad

Area Proceso Descripcién de la Conformidad
LD Ensefianza — Aprendizaje, Provision de | Excelente limpieza y orden.
servicios de laboratorio.
ucC . o L Actitud altamente comprometida vy
LEIM Ensefianza — Aprendizaje, Investigacion, | positiva al Sistema de Gestion de la
Provision de servicios de laboratorio. Calidad.
Recomendacion
Area Proceso Recomendacion
Evaluar si las caracteristicas del piso son
las adecuadas de acuerdo a las normas
LD Ensefianza — Aprendizaje, Provisién de oficiales.
servicios de laboratorio. Contar con un equipo de computo con
acceso a la web.
Mejorar la sefializacién.
Observacion
" rvacion
Area Proceso SITEBREGIE
TODAS TODOS Revisar detalladamente los procedimientos, y mejorar su
redaccion.
TODAS TODOS Revisar y determinar las normas de salud aplicables al
area y asegurarse de que se cumplan.
TODOS TODOS Analizar los indicadores (férmula, meta, medicion)
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Observacion

Area Proceso
LD Ensefianza-aprendizaje, | Codificar el calendario
Provisién de servicios de Norma externa impresa
laboratorio. Definir periodicidad de la encuesta de satisfaccion
uc Ensefianza—aprendizaje | Redefinir el nombre del procedimiento P-FMED-UC-01
(hacerlo mas descriptivo).
Investigacion,
Anexar en las politicas: las personas o autoridades que fijan
Provisién de servicios de | las cuotas de recuperacién del procedimiento P-FMED-UC-
laboratorio 01, es decir, quienes son los responsables de asignarlas.
Afinar el criterio de exentos de pago en las politicas, P-
FMED-UC-01, pues es muy subjetivo dejar a libre criterio
del profesionista del area de la salud.
Identificar de alguna forma los expedientes de las personas
gue estan exentas de pago.
En el procedimiento P-FMED-UC-03, unificar el formato de
las bithcoras en las que se registran las actividades de los
alumnos. Actualizar el formato de la bitacora.
En el procedimiento P-FMED-UC-03 estandarizar los
criterios de evaluacion a los estudiantes.
LEEN Provisién de servicios de | Incorporar una secretaria 0 ayudante que pueda ayudar en
laboratorio. el area cuando el responsable no se encuentre.
Implementar las politicas necesarias para controlar la
devolucion de los equipos y materiales prestados
LIMAG Provision de servicios de | Implementar politicas y Reglamento del uso del laboratorio.

laboratorio.

Incluir cédigo a la libreta de resultados (interpretacion del
estudio) del paciente.
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Area

Proceso

Observacion

LEIM

Ensefianza-aprendizaje.
Investigacion

Provision de servicios
laboratorio.

de

No esta especificado en el procedimiento P-FMED-LEIM-01
gue los pacientes llegan referidos de otro laboratorio (del
lab. de evaluacion).

La tarea 7 del procedimiento P-FMED-LEIM-01, hace
referencia a un plazo de tiempo que deberia estar sefialado
en la tarea 6, pero no es asi.

En el procedimiento P-FMED-LEIM-01 no estan
documentados los criterios para decidir si un paciente
recibira el tratamiento o no.

En el procedimiento P-FMED-LEIM-01 no estan definidos
los criterios para que la secretaria sepa a que paciente se le
cobrara por el servicio, o de cuénto es la cuota.

En la tarea 8 del procedimiento P-FMED-LEIM-02 no se
sefiala que los materiales se limpian antes de guardarse, ni
bajo qué condiciones de higiene se deben limpiar.

Elaborar un plan de limpieza e higiene de los instrumentos.

En el formato F-FMED-LEIM-02 no hay un espacio para
asignar la calificaciéon a que se hace mencién en la tarea 6
del procedimiento P-FMED-LEIM-02.

Sefialar como se elabora la lista de cotejo para la
evaluacion del procedimiento P-FMED-LEIM-03.

La tarea 2 del procedimiento P-FMED-LEIM-04 menciona
que ésta se lleva a cabo para la busqueda de
financiamiento, sin embargo, no es su Unico objetivo.

En la tarea 8 del procedimiento P-FMED-LEIM-04, falta
aclarar que la instancia ante quien se registran los
protocolos de investigacion es la unidad de posgrado e
investigacion de la Facultad de Medicina.

En el primer indicador del procedimiento P-FMED-LEIM-04
falta especificar que el plazo es de un afio.

En el procedimiento P-FMED-LEIM-05 se debe especificar
que el alcance no es solo a profesores, sino también a
pasantes.

En los formato F-FMED-LEIM-02, F-FMED-LEIM-04 y
F-FMED-LEIM-06 hace falta claridad en las instrucciones
para su llenado.
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Representante de la Direccion:

Nombre

Firma

Caridad Herrera Franco

Equipo auditor:

Nombre

Firma

Claudia Jazmin Traconis Meza

Pamela Pereyra Azcorra

Brenda Gomez Orteg6n

Lizbeth Estrada Osorio

Aurora Cinta Glendulain

Zulema Cabrera Araujo

Maria Cardenas Marrufo

Caridad Herrera Franco

Sally Lépez Osorno (Coordinadora de Auditorias)

Observadores:

Nombre

Firma

Rosario Quijano Cervera
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