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Antecedentes

Introduccion

El proyecto del presente trabajo se desarrolla en el Hospital Angeles Acoxpa, un hospital privado
de alta especialidad con un gran nimero de servicios y especialidades. Para cumplir con el objetivo
de ofrecer servicios de salud de calidad, el hospital requiere de un conjunto de servicios de soporte,
entre ellos, de ingenieria biomédica. En este trabajo, se describen algunos aspectos de la institucién
desde un enfoque de la Ingenieria Clinica y la Ingenieria Biomédica. Asimismo, se explica la posicién
del Departamento de Ingenieria Biomédica y su importancia vital para el funcionamiento correcto

del hospital a través de sus multiples funciones.

Para asegurar que los procedimientos cumplan con la normatividad y los objetivos de calidad
del hospital, se desarrollan proyectos de certificacién a distintas entidades de la organizacién. En el
afio 2021, como seguimiento al proyecto de certificacidn a los Laboratorios Clinicos de los hospitales
del Grupo Angeles Servicios de Salud (GASS) se buscaba certificar al laboratorio clinico del Hospital
Angeles Acoxpa en la norma ISO 9001:2015 a través de la implementacion de un Sistema de Gestidn
de Calidad, proyecto en el cual es participe el Departamento de Ingenieria Biomédica debido a sus

procesos involucrados en la gestidn y mantenimiento de equipo biomédico.

Por lo tanto, el objetivo general de proyecto es implementar un Sistema de Gestién de Calidad
en los procesos y subprocesos del Laboratorio Clinico del Hospital, tomando como base los
requisitos aplicables de la norma ISO 9001:2015 involucrando a todas las areas pertinentes para

llevar a cabo los procesos cotidianos del laboratorio. El departamento de Ingenieria Biomédica es
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responsable de la realizacion de un Manual de Procedimientos de los subprocesos que realiza
dentro del laboratorio clinico en donde se debera apegar a los requisitos que le competan dentro

de la norma I1SO 9001:2015.

El trabajo presenta en el Capitulo 1 el contexto del hospital que dio origen al desarrollo del
proyecto que se presenta. En el Capitulo 2 se describe el problema que se resolvio desde el enfoque
de la ingenieria en sistemas biomnedicos. El Capitulo 3 muestra la metodologia utilizada para el
desarrollo del proyecto, para presentar, en el Capitulo 4 los resultados obtenidos. En el Capitulo 5
se presentan las conclusiones del trabajo y su vinculacién con la carrera de ingenieria en sistemas

biomédicos.
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Capitulo 1 Antecedentes

Hospital Angeles Acoxpa

El Hospital Angeles Acoxpa es uno de los 28 centros hospitalarios pertenecientes al Grupo
Angeles Servicios de Salud (GASS) inaugurado en el afio 2013. Es un hospital de Tercer Nivel de Alta

Especialidad Médica con una Torre de Especialidades Médicas, la cual cuenta con 124 consultorios.
(Jorge Ramos, 2014)

Se encuentra ubicado en la zona de Coapa (Figura 1), en la colonia Ex-Hacienda de Coapa,
delegacidén Tlalpan, Ciudad de México. Colinda con Calzada de Guadalupe y la Calle Ejido y cuenta
con 42 mil 771 metros cuadrados de construccion. La direccién oficial del hospital es Calzada Acoxpa

430, Colonia Ex-Hacienda de Coapa, Tlalpan, Cédigo Postal 14308, Ciudad de México.

pua)

0104 3p OUIOI 3P BP
epusioer

vla] ©7 3p EPUIIOEH
1

worer
p epualoEH

uequyada ap epud
010 3p TPUIIFE

Hacienda Xalpa

Figura 1 Ubicacion del Hospital Angeles Acoxpa. Fuente: (Google Maps, 2022)
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Servicios del Hospital Angeles Acoxpa

El hospital al ser un centro de salud de Tercer Nivel cuenta con un gran nimero de Servicios:
Radioterapia

Es el area donde se llevan a cabo terapias de radiacién mediante el uso de un acelerador lineal
para el tratamiento del cdncer. Este suministra altas dosis de radiacién ionizante, generalmente
rayos X, para la destruccién de células cancerosas. De esta manera se reduce o ralentiza el

crecimiento de un tumor. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)
Hemodialisis

El drea de Hemodialisis se compone de 6 maquinas de Hemodidlisis de la marca Fresenius ©, 4
en el drea comun, una en un cubiculo aislado, y otra mdquina que es utilizada para realizar sesiones
en la Unidad de Terapia Intensiva cuando no se puede trasladar a los pacientes al servicio. A su vez
se compone de una planta tratadora de agua en la que se purifica el agua que utilizardn las maquinas

de Hemodialisis.
Rehabilitacion Fisica

El area de Rehabilitacidn Fisica es un servicio subrogado, sin embargo, se encuentra dentro de
las instalaciones del hospital que dedica su atencidn a pacientes internos, a pacientes dados de alta
y a pacientes ambulatorios. Los servicios que integran el departamento de Rehabilitacidn Fisica son:

e Terapia Fisica

e Terapia de Lenguaje

e Terapia Ocupacional

e Programa para atencidn a pacientes internos

e Rehabilitacién neuroldgica

e Rehabilitacidn para problemas de deglucion

e Rehabilitacion deportiva

e Clinica de mano
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e Neuropsicologia

e Estimulacidn temprana y desarrollo psicomotor

e Ortesis y prétesis

El departamento cuenta con equipo para fisioterapia especializado como son: ultrasonidos,
presoterapia, equipo para electroterapia, equipo para magnetoterapia, equipo de traccion cervical
y pélvica eléctrica, equipo para hidroterapia como una alberca con gruay tinas de remolino.

Ademads, cuenta con material de apoyo como pasamanos, colchonetas, escalerillas digitales,
pesas, compresas, eliptica, bicicleta fija, caminadora, rueda de hombro, por mencionar

algunos. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)
Urgencias

Urgencias es el area donde acuden los pacientes en caso de una Emergencia Médica. Urgencias
cuenta con 3 tipos diferentes de cubiculos: Criticos, Observacién y Exploracién, en donde Criticos
son los cubiculos para los pacientes de mayor gravedad. Dependiendo del diagnéstico del médico
los pacientes son dados de alta o son trasladados a Hospitalizacién o Terapia Intensiva. Asi mismo,
el area de Urgencias cuenta con dos Salas de Procedimientos, a donde son trasladados los pacientes

que requieran un procedimiento quirurgico de emergencia.
Endoscopia

El Hospital Angeles Acoxpa cuenta con un servicio de Endoscopia. Los procedimientos que se
realizan en el area son: Colonoscopias, Rectosigmoidoscopias, Panendoscopias para tratar
trastornos funcionales digestivos como Hernias Hiatales, Reflujo Gastroesofagico, Estreiiimiento,

Enfermedades del Intestino Medio-Delgado, entre otras. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)
Imagenologia

El area de Imagenologia cuenta con todos los tipos de estudios de imagen médica disponibles
actualmente. Los estudios pueden dividirse en dreas segln su fuente tecnoldgica de adquisicidn:

1. Radiologia general y fluoroscopia
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Contempla los equipos de Rayos X convencionales para la adquisicién de radiografias
segln las necesidades del médico. Asimismo, se pueden utilizar medios de contraste
radiopacos para valoracién de patologias. La institucién cuenta con un equipo de Rayos X
convencionales, un Fluoroscopio y equipos de Rayos X portatiles para tomar placas en las
habitaciones de Hospitalizacién y Terapia Intensiva cuando los pacientes no pueden ser
trasladados.

Otros equipos que hacen uso de los rayos X convencionales son el Mastégrafo, que es
el equipo utilizado para la valoracion integral de la mama y el Densitémetro, cuyo fin es el
diagnéstico y valoracion de osteoporosis. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)

2. Ultrasonido

Este tipo de tecnologia emplea ondas de sonido que son emitidas por transductores de
distintas formas, de manera que el ultrasonido no emite radiacidn ionizante y permite
visualizar estructuras sélidas tales como érganos (mama, vesicula biliar, higado, rifiones,
vejiga, tiroides, prdstata, etc.).

3. Tomografia Computarizada

La Tomografia Computarizada es una tecnologia que utiliza de igual manera Rayos X.
Los tubos de Rayos X giran alrededor de un anillo (gantry) el cual tiene una mesa en la que
se coloca el paciente y mediante una serie de movimientos controlados se recorre a través
del gantry, lo que permite un estudio reconstruido en los 3 planos anatémicos: axial, sagital
y coronal.

4. Resonancia Magnética

La Resonancia Magnética es un método de diagndstico que permite visualizar
estructuras anatdmicas, principalmente tejidos blandos, a través de campos magnéticos y
radiofrecuencias, con una alta resolucién y en todos los planos anatdmicos. A través de ella
es posible visualizar: el sistema nervioso central, el sistema cardiovascular, glandulas,
sistema muscular y esquelético, etc. La Resonancia Magnética al igual que el Ultrasonido no
emite radiacién ionizante y hasta el dia de hoy no se ha descubierto ningin efecto

secundario que sea dafiino hacia el cuerpo humano. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)
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Medicina Nuclear

La medicina nuclear es la especialidad médica que se dedica al diagndstico de patologias y
trastornos fisiolégicos mediante el uso de radioisdtopos e isotopos radioactivos. Los estudios e
imagenes son adquiridas por medio de dos equipos: PET-CT y SPECT.

La PET-CT (Tomografia por Emision de Positrones) es una técnica en donde el material
radioactivo introducido por via venosa al paciente permite visualizar procesos malignos como
cancer y metastasis por medio de la gammagrafia. A su vez, el equipo utiliza la Tomografia
Computarizada con la finalidad de fusionar ambas técnicas y obtener una mayor informacion, tanto

funcional como anatdmica. (Centro Médico ABC, 2022)

La SPECT (Tomografia por Emisién de Fotén Unico) es una prueba diagndstica que utiliza
radiofarmacos que se distribuyen por todo el cuerpo. El radiofarmaco se distribuye via venosa hasta
el drgano que se quiere estudiar y es captado por la gammacamara del equipo, que es capaz de
obtener imagenes en todos los planos anatdmicos combinado con la tomografia computarizada. El
estudio muestra a los médicos el comportamiento y funcionamiento de los érganos mediante la

radiacion gamma detectada por la gammacamara. (Junta de Castilla y Ledn, 2018)
Oncologia

El hospital cuenta con una Unidad Oncolégica en la que se llevan a cabo quimioterapias a pacientes
diagnosticados con cancer. A su vez el drea cuenta con un consultorio de Nutricidn y Psicologia para

brindar un servicio integral al paciente oncoldgico.
Clinica del Diagnéstico

También denominada Unidad Integral de Diagndstico es el drea encargada de proporcionar a
los pacientes las medidas preventivas y de deteccidon temprana de padecimientos. (Hospital Angeles

Acoxpa, 2022b) Dentro del programa se ofrecen los siguientes servicios:

e Unidad de Fisiologia Cardiovascular
e Neurofisiologia

e Unidad de Medicina Preventiva
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e QOrientacion e Instruccién Nutricional

Laboratorio Clinico

El Laboratorio Clinico es el area encargada del andlisis de muestras obtenidas tanto de pacientes
internos como externos, a través de los diversos equipos con los que cuenta el laboratorio se pueden

llevar a cabo los siguientes estudios:

e Andlisis de orina

e Quimica sanguinea

e Inmunologia

e Hematologia

e Gasometrias

e Tiempos de coagulacion
e Biometria hematica

e Pruebas de Influenza, COVID-19 (PCR y rapida)

Banco de Sangre

El Banco de Sangre es el drea encarga de la obtencidn, resguardo y procesamiento de
componentes sanguineos esenciales para los pacientes internados en estado grave de salud o que
seran intervenidos quirdrgicamente como son sangre, plaquetas, plasma, suero, paquetes

globulares, etc.

Patologia

El laboratorio de Anatomia Patologia es un servicio esencial para el correcto diagndstico y
tratamiento de un paciente. En él se llevan a cabo estudios postoperatorios, transoperatorios y
postoperatorios a través de equipos tales como el cridstato, capaz de congelar tejido obtenido del
paciente y realizar cortes muy delgados para su estudio en un microscopio. En el caso del microtomo
el equipo realiza a su vez cortes micrométricos de tejido, los cuales son incluidos en parafina para

su observacién en laminillas con el microscopio. De esta manera el médico patdlogo proporciona un
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dictamen al médico tratante lo que le permite proporcionar un tratamiento mas acertado a sus

pacientes. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)

Hospitalizacion

El hospital cuenta con 3 areas de hospitalizacién:

1.

Terapia Intermedia

El drea de Terapia Intermedia es el siguiente nivel de cuidados después de Terapia
Intensiva. En ella no es requerida una monitorizacidn avanzada de los signos vitales de los
pacientes, sin embargo, los pacientes son monitorizados telemétricamente mediante un
pequefio monitor portatil que es capaz de medir frecuencia cardiaca, electrocardiogramay
saturacion de oxigeno en sangre, la cual se conecta inaldmbricamente a través de antes y
una computadora ubicada en la central de enfermeria, de esta manera, en caso de que el
paciente presente una anomalia en sus signos vitales es rapidamente notificada y atendida
por el personal de enfermeria.
Ginecologia

Es el drea de hospitalizacién especializada para pacientes que ingresaran a trabajo de
parto o ceséreas, debido a que en el mismo piso se encuentra el area de Labor/Tococirugia
y la Unidad de Cuidados Neonatales
Cirugia General

Es el drea de hospitalizacion asignada a todos los pacientes que se realizaran alguna

intervencién quirargica de cualquier especialidad.

Quiréfano Central

El area de quiréfano se compone de 3 dreas: Preoperatorio, Quiréfanos y Recuperacién. Las 3

areas se encuentran en un area blanca, es decir, el acceso es restringido al personal del hospital y

proveedores, y de igual manera requiere un uniforme quirdrgico y equipo de proteccién personal

paraingresar.
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En el area de Preoperatorio el paciente es llevado desde su habitacion para su preparacion antes

de su procedimiento donde es recibido por su médico tratante o anestesidlogo.

e Los quirdfanos son las salas donde se llevan a cabo los procedimientos quirurgicos. El
quiréfano cuenta con equipo sofisticado indicado para una alta variedad de especialidades
médicas, sin embargo, la mayoria del equipo utilizado en los procedimientos es ingresado
por parte de proveedores externos. En el quiréfano central se llevan a cabo
procedimientos de las siguientes especialidades:

e Cirugia General

e Laparoscopia

e Urologia

e Neurocirugia

e Ortopedia

e Cardiologia

e Otorrinolaringologia

e Oftalmologia

e Oncologia

e Gastroenterologia

e Cirugia Plastica
Tococirugia/Labor

Es el drea encargada de recibir pacientes ginecoldgicos para partos y cesareas segln sea el caso,
en la cual los partos se llevan a cabo en el area de Labor, y las cesareas en el quiréfano del area
denominado Tococirugia, de igual manera en él se llevan a cabo procedimientos de la especialidad

de Ginecologia como son: legrados, histeroscopias, histerectomias, etc.
Unidad de Cuidados Neonatales

Es el drea donde se encuentran los pacientes recién nacidos hasta los 30 dias de vida después

de su gestacion. A su vez el drea se divide en 3 grados de cuidado:
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e Fisiolégicos: Para recién nacidos de 37 semanas de gestaciéon en adelante sin ninguna
complicacidn. Requieren estar Unicamente monitorizados y en incubadora 3 horas después
de su nacimiento, posteriormente se alojan en bacinetes y en la habitacion de
hospitalizacidn con sus padres.

e Terapia Intermedia Neonatal: Para recién nacidos de menor o igual a 35 semanas de
gestacién con peso entre 1y 2kg, con dificultad respiratoria moderada. El equipo requerido
son incubadoras, cunas de calor radiante, monitor de signos vitales y equipos de ventilacion
no invasiva.

e Terapia Intensiva Neonatal: Es el maximo nivel de cuidados en el drea. Se puede deber a
que el neonato es prematuro, tiene un peso menor o igual a 1000g o tiene alguna

malformacion congénita, generalmente requieren ventilacidn mecdnica e incubadora.

El drea ademds cuenta con 2 cubiculos de Terapia Intermedia o Intensiva Neonatal para
pacientes aislados, donde se recibe generalmente a pacientes nacidos en otra institucién de salud
hasta 28 dias de vida después de su gestacion con alguna complicacidn de salud que requiere su

internamiento. Posterior a los 28 dias los pacientes pasan al drea de pediatria.

Hemodinamia

En el area de Hemodinamia se llevan a cabo procedimientos de la especialidad de Angiologia,
especialidad que comprende estructuras del sistema cardio-circulatorio. Para ello se requiere un
equipo de fluoroscopia, también denominado angidgrafo, que es capaz de emitir rayos X de manera
continua y de este modo, a través de un medio de contraste introducido via arterial o venoso por
un inyector es posible visualizar los vasos para realizar procedimientos como: coronariografias,

angioplastias, safenoablaciones, colocaciones de marcapasos, etc. (Hospital Angeles Acoxpa, 2022b)

Sin embargo, debido a la capacidad del angidégrafo para rotar alrededor de la mesa es posible
realizar reconstrucciones en 3 dimensiones, por lo cual también en el area se llevan procedimientos

de neurocirugia como son vertebroplastias o cirugias vasculares de craneo.
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Unidad de Terapia Intensiva

Es el drea de mayor nivel de cuidados para el paciente del hospital. Se compone del equipo mas
especializado del hospital como son camas hospitalarias con un mayor nimero de movimientos y
mas controlados para un mejor manejo de las posiciones del paciente, monitores de signos vitales
avanzados como son: ECG, saturacidon de oxigeno, capnografia, temperatura, presién arterial
invasiva y no invasiva, frecuencia respiratoria, gasto cardiaco ademas de que todos los monitores
estan interconectados a una central de telemetria en la central de enfermeras donde es posible
monitorizar a todo los pacientes al mismo tiempo. También se cuenta con electrocardiégrafo,
ultrasonido, ventiladores mecanicos, un equipo de dsmosis inversa portatil y su maquina de

hemodidlisis para realizar los tratamientos en el drea a pacientes que no pueden ser trasladados.
Unidad de Cuidados Coronarios

Es el drea mds nueva del hospital. Estd enfocada para pacientes con trastornos en el sistema
cardiovascular que fueron o seran intervenidos en cirugias de corazén o en procedimientos de
Hemodinamia. El drea de igual manera cuenta con equipo especializado muy similar al de Terapia
Intensiva, con camas especializadas, pero con colchones terapéuticos instalados, monitores de
signos vitales avanzados con central de telemetria, ultrasonido para ecocardiogramas,
electrocardidgrafo, y un monitor especializado para medir gasto cardiaco de manera invasiva y no

invasiva.

Organigrama del Hospital Angeles Acoxpa

Para cumplir con las funciones descritas en la seccién anterior, la estructura organizacional el
Hospital Angeles Acoxpa se compone de 5 direcciones: Direccion de Operaciones, Direccion de

Servicios Clinicos, Direccién de Finanzas, Direccidn de Enfermeria y Direccion Médica:
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Figura 2 Organigrama de direcciones del hospital. Fuente: Elaboracion propia

El departemento de Ingenieria Biomédica se encuentra en la Direccidon de Operaciones:

Direccion de
Operaciones

Ingenieria
Biomédica

Servicios
Alimenticios

Servicios
Generales

Mantenimiento

Atencidén a
Pacientes

Figura 3 Departamentos de la Direccion de Operaciones. Fuente: Elaboracion propia

Departamento de Ingenieria Biomédica

La plantilla del Departamento de Ingenieria Biomédica del Hospital Angeles Acoxpa se compone

de 3integrantes: jefe de Ingenieria Biomédicay 2 Ingenieros Biomédicos, uno para el turno matutino

(de las 7:00 a.m. a las 3 p.m.) y el segundo para el turno vespertino (de las 2:30 p.m. a las 9:30 p.m.).

El jefe de Ingenieria Biomédica labora de lunes a viernes de 9:00 a.m. a las 7:00 p.m., mientras los

ingenieros biomédicos laboran de lunes a domingo con un dia descanso.

La labor del Departamento de Ingenieria Biomédica es indispensable para el funcionamiento del

Hospital debido al nimero y tipo de actividades que tienen a su cargo que implica el correcto

funcionamiento del equipo médico. A continuacidn, se mencionan las actividades mas destacadas

gue desempeiia el equipo de trabajo:

Implementacién de Un Sistema de Gestidn de
Calidad en un Laboratorio Clinico

13



Antecedentes

Entrada y salida de equipo

Es una de las actividades mas recurrentes debido al alto nimero de ingresos de equipo para los
procedimientos quirurgicos programados dia a dia, ya que, en su mayoria, al ser procedimientos de
alta especialidad, los médicos requieren equipo médico e instrumental especializado con el que no
cuenta el hospital y es provisto por proveedores externos de diferentes especialidades médicas:
neurocirugia, urologia, ortopedia, angiologia, cardiologia, entre otros. Ingenieria Biomédica debe
realizar un formato de <<Entrada de Equipo>> en el que se especifica todo lo que se ingresa: marca,
modelo, nimero de serie y accesorios del equipo. En caso de tratarse de charolas de instrumental

,Unicamente se especifica el nimero de charolas que ingresaran a CEyE para su esterilizacion.

Para la salida es el mismo procedimiento, pero se utiliza un formato de <<Salida de Equipo>>,
para la cual se le solicita al proveedor la copia del formato de <<Entrada de Equipo>> que se le
entregd al ingresar. La hoja de salida es revisada por el personal de vigilancia en el acceso del

hospital para permitir el retiro del equipo

Sin embargo, también se realizan Entradas y Salidas de Equipo para equipo médico que se

adquirid, entrara a préstamo o demostracion, o que deba salir a reparacidn externa.

Transferencia de Equipo

Las transferencias de equipo médico deben realizarse a través del formato de <<Transferencia
de Equipo Médico>>. Todo equipo nuevo es recibido en el area de Ingenieria Biomédica y debe ser
transferido a las areas destinadas. El usuario, que es generalmente el jefe del area, debe firmar el

formato del equipo nuevo, refacciones o piezas de instrumental que sera asignado a su area.

Baja de Equipo

En caso de que un equipo médico ya sea obsoleto o ya no tenga reparacidn, se debe realizar un
formato de <<Baja de Equipo Médico>>. La baja de los equipos debe ser revisada por el jefe del drea
de donde es proveniente, asi como por el jefe de Ingenieria Biomédica y autorizado por el director

de Operaciones.
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Programacion de equipo para cirugia

Como se ha mencionado anteriormente en este escrito, la mayoria del equipo que se ocupa en
los procedimientos quirurgicos programados ya sea instrumental o equipo médico, es proveniente
de proveedores externos, asi que para este proceso trabajan en conjunto el area de Programacion
de Cirugias con Ingenieria Biomédica. E| area de Programacion es contactada por los médicos o
asistentes de los médicos que quieren programar una cirugia, Programacién toma todos los datos
como fecha, horario, nombre del paciente, edad, qué procedimiento realizaran y cuantas horas les
llevard, asi como sus requerimientos para llevar a cabo dicho procedimiento. En ellos se describen
materiales como suturas, medicamentos, consumibles especificos para la especialidad del
procedimiento y el equipo o instrumental que necesitaran junto con el nombre de la empresa que
lo llevard. Para ello, Programacién genera un formato denominado <<Fuera de Linea>> que debe
ser firmado por Ingenieria Biomédica de recibido; en él se mencionan los datos que requerira el
proveedor para entregar el equipo con tiempo debido a que si es instrumental se debe esterilizary
para estar puntuales a la hora de la cirugia. Los datos que lleva el formato son: Fecha y hora de Ia
cirugia, médico, nombre del procedimiento, nombre del paciente, equipo que se requiere y nombre
de la empresa. Ingenieria Biomédica es responsable de compartir la informacién a los proveedores
que regularmente se envia por mensaje de texto y con una fotografia del fuera de linea adjunta y

recibir una confirmacién por parte del proveedor.

Asistencia en procedimiento quirtrgicos

Parte de la labor de Ingenieria Biomédica es la asistencia técnica en procedimientos quirdrgicos
del equipo de alta especialidad con el que cuenta el hospital. El ingeniero biomédico es el encargado
de preparar, instalar y operar el equipo en la sala del quiréfano donde se lleva a cabo la cirugia

donde es requerido. Los equipos que requieren asistencia técnica son los siguientes:

e  Microscopio quirdrgico: Es un equipo disefado para la microcirugia debido a la
capacidad del equipo de otorgar un aumento significativo en la vision de los cirujanos y
es requerido para las siguientes especialidades: Neurocirugia (para cirugia de craneo y
columna), Ortopedia (cirugia de rodilla y mano), Otorrinolaringologia (cirugia de oido y

de la via aérea), Urologia (varicocelectomia) y cirugia plastica. La funcion del ingeniero
15
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biomédico consiste en la preparacién del equipo antes de que ingrese a la sala, esto
consta de 2 partes: el armado de los oculares en el estativo dependiendo si el
microscopio se utilizard “cara-cara” (se refiere a que los oculares del médico ayudante
estaran justo enfrente del cirujano y el paciente o la mesa quirlrgica justo debajo del
microscopio perpendicularmente a ambos médicos) o con un ocular lateral (el ocular
estara del lado izquierdo o derecho dependiendo de donde observard el medico

ayudante, esta configuracion se utiliza generalmente en procedimientos de crdneo u

oido).

A

Figura 4 Estativo en modalidad lateral. Figura 5 Estativo en modalidad cara-cara.

Después de la preparacién del microscopio, el equipo se ingresa a la sala tras consultar al
cirujano en dénde lo requerira. Tras ser colocado se conecta, se enciende, se da de alta al paciente

en la pantalla de microscopio y se coloca el nombre del médico que operara.

El microscopio cuenta con fundas estériles desechables que deben ser colocadas para la
operacion del equipo, esto con el fin de que el médico pueda manipular el equipo sin contaminar
sus guantes o el campo estéril del paciente y asi mismo se protege al microscopio de fluidos
corporales. La siguiente funcién del ingeniero biomédico es ayudar (y explicar al cirujano en el caso
gue no esté familiarizado con el equipo) a la colocacién de la funda estéril en el microscopio. Para
ello el cirujano desplegara la bolsa y empezara a colocarla por el estativo. Una vez que sea colocada
la funda en el estativo, el ingeniero biomédico tomara la funda por dentro (que es la seccion que ya
no se encuentra estéril debido a que se contaminé tocando al equipo) y la recorrera a lo largo del
brazo del microscopio. Una vez colocada a lo largo del brazo, el microscopio tiene una funcién para
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absorber el aire que queda atrapado dentro de la funda, de esta manera es posible plegar la mayor

parte de la bolsa al microscopio y que no le estorbe al médico en su visidon u operacion.

Figura 6 Funda de microscopio. Figura 7 Microscopio con funda colocada.

Finalmente, el ingeniero biomédico acerca la base del microscopio al campo quirdrgico, se
enciende la luz y se comienza la grabacién del video. Al finalizar el procedimiento, se le entrega al

médico una memoria USB con el video grabado por el microscopio si asi él lo requiere.

e Mesa Allen: La mesa Allen es una mesa posicionadora para cirugia de columna disefiada con
el fin de proporcionar al médico mayor comodidad al operar debido a que mediante ella es
posible flexionar y reposicionar al paciente, proporciona un mejor acceso al arco en Cy el
arco en O, ademads de ser radiolucida y permite realizar procedimientos con el paciente boca

arriba, boca abajo y de manera lateral.

Figura 9 Mesa Allen montada en posicion

Figura 8 Mesa Allen montada en posicion horizontal. vertical.
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La funcién del ingeniero biomédico es colocar y armar la mesa en caso de que haya sido
requerida por el médico. La mesa Allen se coloca sobre la misma mesa quirurgica, a la cual se le
deben retirar las pierneras y la cabecera. El armado de la mesa dependera si el procedimiento de
columna serd anterior (el paciente se encuentra boca arriba) o posterior (el paciente se encuentra

boca abajo).

El ingeniero biomédico debera estar atento a cuando el paciente es trasladado de la camillaala
mesa Allen armada en caso de que se requiera cualquier ajuste para lograr el mejor posicionamiento

del paciente.

. . 7

Revision diaria a area criticas

Una funcién del ingeniero biomédico es realizar revisiones de rutina diarias en areas criticas
como son: quiréfanos centrales, quiréfanos de tococirugia, terapia intensiva, urgencias y area de
suministro de gases medicinales (Manifold). Esto con el fin de garantizar el correcto funcionamiento
del equipo médico a lo largo del dia. Para ello se hace uso de formatos en hojas de calculo en las
que se rellena un checklist y debe ser firmado por el encargado del area en turno.

a1 a2
e T 176
Beris 10233 - 10233 - 102!

Estado fisica
Batens

R
0
B
B

o

16.1
- 10256 - 10251

oy
a | in

- 10249 -

o

Serie S2D04Z338% - - | Tacizezeaox - | sFossopax - | TeGanaszEx - | S20042334X -
AutoTest

Estado fisico

Pedal CUT/COAG y Bipolar

Serie GFHRD4052 - | eFH=Ds0es - | @Fnm0sote - | eFHADezz1 - | GFH=04231 - | GFHSD40TR -

R1 R2 R3 R4 RS RE

Funcionamientos

Serie GFFROS517 - - | GFFRO5533 = |JGHR3E012 = | GFHRO4230 -
Funcionamientos

Serie RO3260 - |RO3358 - |ROz3z30 = | X00502 = |RD2355 -
Funcionamientos

Estado fisico

Funcionamients

Conexidn AC

Figura 10 Checklist de rutina de quiré6fanos centrales. Fuente: Departamento de Ingenieria Biomédica
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Mantenimiento preventivo a equipo médico

Una funcion fundamental del ingeniero biomédico es la realizacidn de mantenimientos
preventivos del equipo propio del hospital de acuerdo con un calendario establecido para cada
equipo. Los equipos a los que el departamento de Ingenieria Biomédica les realiza mantenimiento

preventivo son:

e Monitores de signos vitales

e Camas de hospitalizacién

e Reguladores de vacio

e Flujémetros

e Estetoscopios

e Electrocardiégrafos

e Negatoscopios

e Mesas quirlrgicas

e Lamparas quirurgicas

e Esfigmomandmetros

e Sillas de ruedas

e Glucémetros

e Lamparas de exploracion

e Estuches de diagnéstico

Generalmente los mantenimientos en una limpieza externa e interna de los equipos,
lubricacidn, ajuste y pruebas de funcionamiento. A continuacidn, se presenta un ejemplo de una

cédula de mantenimiento preventivo del departamento de ingenieria biomédica.
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131/132|133|134|135|136|137(138|139| 140

. Estado fisico de la cama

. Estado fisico del colchdn

. Funcionamiento del barandal izquierdo

. Funcionamiento del barandal derecho

. Funcionamiento del tablero electrénico izquierdo

. Funcionamiento del tablero electrénico derecho

. Funcionamiento de control del paciente

. Funcionamiento del freno de las llantas

Wloo |~ || |w| k|-

. Funcionamiento de posicion neutral de las llantas

10. Funcionamiento de posicion steer de las llantas

11. Funcionamiento de palanca de RCP izquierda

12. Funcionamiento de palanca de RCP derecha

13. Lubricacion del sistema hidradlico y mecanico

14. Ajuste de tornilleria

15. Estado fisico del cable de alimentacion

Figura 11 Checklist de Mantenimiento Preventivo de cama de hospitalizacion por habitacion. Fuente:

Departamento de Ingenieria Biomédica

Sin embargo, hay equipos que requieren un mantenimiento preventivo mas especializado los
cuales son realizados por proveedores externos, estos se encuentran en contrato o deben ser
cotizados y autorizados para su realizacion como son: equipo de imagenologia, basculas, equipo de
laboratorio, ventiladores mecanicos, desfibriladores, cunas de calor radiante, incubadoras,

termdmetros, esterilizadoras de vapor, por mencionar algunos.

Mantenimiento correctivo a equipo del hospital

Un mantenimiento correctivo, como su nombre lo indica, es un mantenimiento designado para
corregir una falla o el mal funcionamiento de un equipo. Al ser reportada la falla por el usuario, el
ingeniero biomédico debe acudir al drea a verificar el equipo y en caso de ser posible, retirar el
equipo al taller de Ingenieria para su inspeccion o reparacidn. El usuario debe levantar un reporte
en la plataforma de Mesa de Ayuda hacia Ingenieria Biomédica especificando la falla y los datos del
equipo. Si es posible realizar la reparacion sin solicitar ninguna refacciéon o servicio externo, el

usuario debe validar el correcto funcionamiento del equipo y firmar el cierre del reporte.

En caso contrario, si la falla del equipo no puede ser reparada por los ingenieros biomédicos

debido a que se requieren refacciones adicionales o un mantenimiento correctivo mayor se debe
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realizar una Requisicion de Compra para refacciones y una Solicitud de Servicio en caso de ser

requerido un servicio externo.

En el caso que la falla sea de un equipo que se encuentra en contrato de mantenimiento, como
son los equipos de imagenologia, se debe levantar un reporte al drea de servicio al cliente de la
empresa especificando falla y datos del equipo. Por consiguiente, un ingeniero de la empresa

acudird a revisar la falla de dicho equipo.

Requisicion de compra

Para la adquisicion de refacciones y equipo médico es necesario solicitar al menos 3 cotizaciones
a diferentes proveedores, esto con el fin de elaborar un cuadro comparativo donde se valora precio,
marca y modelo, tiempo de entrega, etc. Se elige al proveedor mas conveniente de acuerdo con las

necesidades del departamento.

"

COMPARATIVO DE Equipo para Unidad de Cuidados Coronarios
PROVEEDDR: DGF |DISTRIBUIDORA GENERAL DEL PUERTD) NAFARRATE EQUIPD MEDICO
FABRICANTE/DISTRIBUIDOR. Distribuidor Distribuidor
FECHA COTIZACION: O1/08/2022 01082022
AREA Unidad de Cuidados Coronarios Unidad de Cuidados Coronarios
PARTIDA DESCRIPCION CANTIDAD | UMIDAD PRECIO UNITARIO IMPORTE MARCA/MODELD PRECIO UNITARID IMPORTE MARCA/MODELD
1 ESteLnscopio Spectrum 5 Equigo 5 141276 | § 12,063.80 Welch Allyn/ WRS0T9-135 | § 180096 | § 0,004.80 | Welch Allyn/ WAS079-135
b3 Banco de aliura 1 Eiquipa 5 154286 | § 154286 Macional - 79451 |5 78451 Volun
) . Equigo Welch Allyn/ WAST150-C Wielch Allyn/ WADT200-CL
] Estuche de disgnostico 1 5 698729 |5 6,987.29 Recargable Haldgeno H TE5E |5 782586 Recargable LED
4 Martilla para reflejos 1 Equiga 5 28017 | 5 180.17 Hergom, Tipd Buck 5 12612 | 5 126.12 Hergomy Tipo Buck
5 Seguro de transpone 1 Servigio | § - |5 - H 11341 |5 11341
B Gastos de emio 1 Senido | § 25000 [ 5 350,00 H 30000 |5 300.00
SUBTOTAL 5 2112412 SUBTOTAL 5 1B 164.70
PRECIO EN PESDS [MOXN) PRECHD EN PESDS [MXN)

NOTA: LOS PRECIOS NO INCLUYEN VA

Figura 12 Ejemplo de cuadro comparativo para requisicion de compra. Fuente: Departamento de Ingenieria

Biomédica

Posteriormente debe realizarse una Requisicion de Compra, un formato donde se describen lo
que se va a comprar junto los datos de proveedor y el monto total que se pasa a firma del jefe de
Ingenieria Biomédica, la Direccién de Operaciones y la Direccidn General. Finalmente, con todas las

firmas, el drea de Adquisiciones contacta al proveedor y genera una Orden de Compra para él.
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Solicitud de servicio

En caso de requerir el servicio externo de un proveedor para un mantenimiento correctivo o
preventivo, es necesario realizar una Solicitud de servicio. De igual manera, como con la Requisicion
de Compra, se deben solicitar al menos 3 cotizaciones de diferentes proveedores para la elaboracion
del cuadro comparativo donde se valora precio, proveedor y tiempo de atencién. Tras elegir al
proveedor, se realiza el formato de Solicitud de Servicio, en donde se describe el servicio que se va
a realizar, el precio y el proveedor que lo realizara. El formato debe ser firmado por la jefatura de

Ingenieria Biomédica, la Direccién de Operaciones y la Direccién General.

OFERADORA DE HOSPITALES ANGELES S.A. DE C.V. SOLICITUD DE SERVICIO No. x|
Camino a Santa Teresa 1055 LUGAR DE ENTREGA: HOSPITAL ANGELES ACOXPA pag. No.

Piso 14 Col. Heroes de Padierna
Del. Magdalens Contreras
México, D.F., C.F. 10700
R.F.C.: OHA-051017-KE7

DEPARTAMENTO: | FARMACIA PROVEEDOR: COMERCIALIZADORA ¥ MANTENIMIENTO A EQUIPO BIOMEDICO SERVITEK
LOCALIZACION: | SOTANO DIRECCION: CALLE MONEDITA DE ORO NO. 126 COLONIA BENITO JUAREZ C.P 57000
sovicito: [ROGELIO BAUTISTA HERNANDEZ ciunan: | CILUNAN DF NFZAHLIAI COYOTI ¢ P 57000
OBSERVACIONES: | URGENTE TEL:| 5546147842 ATENCION: HECTOR HUGD RODRIGUEZ
SE REQUIERE SERVICIO DE MANTENIMIENTO FECHADE
PREVENTIVO A EQUIPO CoNDICIONES DE |ENTREGA:
FECHA EN LA QUE No. O.C. No. De proveedor: PAGO: CREDITO | INMEDIATA
PARTIDA CANTIDAD UNIDAD DE MEDID4 No. De cataloga DESCRIPCION PRECIO UNITARK]  IMPORTE MONEDA
1 1 SERVICIO MANTENIMIENTO CORRECTIVO A REFRIGERA- $6.500.00 $6,500.00 M.N
DOR DE DOS PUERTAS DEL AREA DE FARMACIA
MARCA: THERMO SCIENTIFIC
QUE CONSISTE EN REVISION Y CORRECCION
DE FALLA DE TEMPERATURA

SUBTOTAL $6,500.00 M.N.
16% LV.A $1,040.00 M.N.

TOTAL $7,540.00 | M.N.

INGENIERIA BIOMEDICA DIRECCION DE OPERACIONES DIRECCION GENERAL
Figura 13 Ejemplo de Solicitud de Servicio. Fuente: Departamento de Ingenieria Biomédica
Elaboracion de inventarios de equipo médico

Cada afo debe realizarse el inventario del equipo médico del hospital de todas las areas. Este
consiste en revisar que coincida el equipo, marca, modelo y nimero de serie del inventario de cada
area. En caso de que el equipo no coincida o no se encuentre en el area se debe actualizar el
inventario o en su caso informar al jefe del area y al jefe de Ingenieria Biomédica. Al adquirir un
equipo nuevo, el inventario debe ser actualizado en el momento. Finalmente, tras concluir el

inventario, este debe ser firmado por el jefe del dreay por el jefe de Ingenieria Biomédica.
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El departamento de Ingenieria Biomédica en el Laboratorio Clinico

Dentro del Laboratorio Clinoco, las funciones del departamento de Ingenieria son:

e Entrada y salida de equipo biomédico, en el caso que ingrese o se retire un equipo nuevo,
propio o de proveedor externo.

e Transferencia de equipo biomédico, en el caso que algin equipo sea trasladado al
Laboratorio o del mismo a otra area.

e Mantenimiento preventivo y correctivo de equipo biomédico propio, que el departamento
es encargado de realizar de acuerdo a la calendarizacion establecida, en caso del
mantenimiento preventivo y de reparar la falla de un equipo reportada en el sistema de
reportes del hospital, en caso de mantenimiento correctivo. Estos servicios pueden ser
llevados a cabo por el departamento de Ingenieria Biomédica, o por un proveedor externo
en el caso que asi sea requerido mediante una Solicitud de Servicio.

Sin embargo, en el Laboratorio Clinico se presentan algunas funciones adicionales para el
departamento, debido a que los equipos de procesamiento de muestras se encuentran en
comodato. Esto quiere decir que dichos equipos se encuentran en préstamo y en consigna
mientras se adquieran todos los insumos para su uso, por lo tanto, los proveedores son los

encargados de la realizacidn de los mantenimientos preventivos y correctivos.

La funcién del ingeniero biomédico en este caso es verificar que se realicen los mantenimientos
preventivos de los equipos de acuerdo al calendario establecido por el proveedor en tiempo y
forma, recepcion de la orden de servicio y validacion del correcto funcionamiento por el usuario, el

personal del Laboratorio Clinico.

Para los mantenimientos correctivos de los mismos equipos, en caso de que sea presentada una
falla la cual no pueda ser solucionada mds que por el personal de la empresa proveedora, debe ser
reportada via telefénica o por correo electrdnico por el departamento de Ingenieria Biomédica a los
contactos de servicio al cliente. El ingeniero biomédico es el encargado de verificar que la falla sea

resuelta y que el equipo quede operable para el usuario, y al término firmar la orden de servicio.
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Capitulo 2 Definicidn del problema

En el afio 2021, el corporativo de Grupo Angeles Servicios de Salud (GASS) decidié implementar
un sistema de calidad a través de la norma ISO 9001:2015 en los laboratorios clinicos de 3 sedes de
Hospitales Angeles, entre los que se encontraba el Hospital Angeles Acoxpa. El alcance del Sistema
de Gestion de Calidad estd enfocado a los servicios de Laboratorio del Andlisis Clinicos.
Anteriormente, el GASS ya ha realizado la implementacidn de la norma en los laboratorios clinicos
de otras sedes. La meta de este proyecto es implementar el SGC en todos los hospitales del Grupo,
con la finalidad de aumentar el valor del grupo, asegurar la calidad de los servicios que se otorgan a

sus clientes, garantizando la seguridad y fiabilidad de los resultados.

El Laboratorio Clinico es el area encargada de la realizacion de los andlisis clinicos, toma de
muestras, procesamiento de muestras y entrega de resultados obtenidos a través de equipo
altamente especializado. Los equipos con los que se llevan a cabo estos procesos se encuentran en
comodato, esto quiere decir que los equipos se encuentran en préstamo y en consigna mientras el
laboratorio adquiera los insumos necesarios para el procesamiento de las muestras como son:
soluciones, reactivos, desechables, etc. Los analisis que el laboratorio realiza son uroanalisis,
guimica sanguinea, gasometrias, pruebas de hematologia, ensayos de inmunologia, ensayos de
hemostasia, pruebas de influenza, pruebas de COVID 19, entre otros. (Marielle Castro Huesca,

2021c)

La importancia de la implementacidn de la norma ISO 9001:2015 en los laboratorios clinicos de
los hospitales del grupo radica en que es un area critica a nivel de clinico cuando se trata de pruebas
como gasometrias que determinan el oxigeno en sangre, o las pruebas de hemostasia que indica los
tiempos de coagulacidn de los pacientes que es determinante para realizar un procedimiento

quirargico; ademas proporciona servicios tanto internos como externos, es decir, que pacientes
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internados y no internados acuden a realizarse estudios y es una de las dreas mas auditadas por

COFEPRIS.

En el presente informe se describira el proceso del apego a los requisitos aplicables de la norma
ISO 9001:2015 correspondientes al Departamento de Ingenieria Biomédica, y los realizados en
conjunto con las areas involucradas en los procesos y subprocesos para llevar a cabo los analisis
clinicos del laboratorio del Hospital Angeles Acoxpa, utilizando como metodologia la descrita en la

norma ISO 9001:2015.
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Capitulo 3 Metodologia utilizada

A continuacién, se describe la metodologia utilizada para llevar a cabo la implementacion del
Sistema de Gestién de Calidad en el proceso de Analisis Clinico por todas las areas y departamentos
involucrados en el proceso, las cuales son: Coordinacién de Calidad, Laboratorio Clinico,
Adquisiciones, Almacén General, Servicios Generales (Intendencia), Mantenimiento, Sistemas,
Desarrollo Organizacional e Ingenieria Biomédica. En el presente trabajo se mencionaran los puntos
de la norma realizados en conjunto por el equipo de trabajo y por el departamento de Ingenieria

Biomédica.
International Organization for Standardization (1SO)

International Organization for Standardization o ISO es la Organizacidn Internacional de
Normalizacién, cuya principal actividad es la elaboracion de normas técnicas internacionales. (ISO,

2015)
ISO 9001, Sistemas de Gestion de la Calidad

Es la norma de requisitos que se emplea para cumplir eficazmente los requisitos del cliente y los

reglamentarios, para asi conseguir la satisfaccion del cliente. Es la Unica norma certificable de la

familia de normas 1SO 9000. (ISO, 2015). Los requisitos que contempla son:

e 4.0 Contexto de la Organizacion
e 5.0 Lliderazgo
e 6.0 Planificacion

e 7.0 Apoyo

26
Implementacién de Un Sistema de Gestidn de
Calidad en un Laboratorio Clinico



Metodologia utilizada

e 8.0 Operacion
e 9.0 Evaluacion

e 10.0 Mejora

4.0 Contexto de la Organizacién

Para llevar a cabo el andlisis del contexto de la organizacién vy la identificacidon de grupos de

interés se consideraron los siguientes requisitos de la norma:

e 4.1 Comprension de la organizacion y su contexto;
e 4.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas;
e 4.3 Determinacidn del alcance del Sistema de Gestién de Calidad (SGC);

e 4.4 Sistema de Gestidn de Calidad y sus procesos. (I1SO, 2015)

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto
Para la determinacién de factores externos se llevard a cabo un analisis PESTEL en conjunto con
las areas involucradas, en el cual se identifican los factores Politicos, Econdmicos, Sociales,

Tecnoldgicos, Ambientales y Legales de la organizacion.

Para la determinacion de factores internos se llevard a cabo un analisis FODA en conjunto con
las areas involucradas, en el cual se identifican las Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y

Amenazas por sus siglas de la organizacién.

4.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Para cumplir este requisito la organizacion debe determinar las partes interesadas pertinentes

al SGC, y los requisitos pertinentes a estas partes interesadas. (I1SO, 2015)

4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
Se deben determinar los limites y la aplicabilidad del SGC. Se debe considerar contexto, partes

interesadas, productos y servicios, y aplicabilidad.

4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos
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Para este requisito cada departamento involucrado realizard el diagrama SIPOC de sus procesos
correspondientes con los que tienen interaccién en el SGC. El diagrama SIPOC por sus siglas en inglés
(Proveedores-Suppliers, Entradas-Inputs, Proceso-Process, Salidas-Outputs, Clientes-Costumers) es
la representacion grafica de un proceso de gestion. Esta herramienta nos permite visualizar el

proceso, identificando las partes implicadas en el mismo.

5.0 Liderazgo

5.2 politica

Se debe establecer, implementar y mantener una politica de calidad que: sea apropiada al
propdsito y contexto de la organizacion, proporcione un marco de referencia para el establecimiento
de los objetivos de la calidad, que incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables y que

incluya un compromiso de mejora continua en el SGC. (1SO, 2015)

6.0 Planificacion

6.1.1 Matriz de riesgos

Al planificar el sistema de gestion de calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario abordar con el fin de: a) asequrar que el SGC pueda lograr sus
resultados esperados, aumentar los efectos deseables, prevenir o reducir efectos no deseados y

lograr la mejora. (1SO, 2015)

Para ello cada departamento desarrollard su propia matriz de riesgos donde se describan los
riesgos especificos de cada uno de sus respectivos procesos, aplicando la ponderacién propuesta,
de esta manera se realizara el analisis de riesgos con los valores obtenidos para describir las acciones

de mejora.

6.2. Objetivos de la Calidad
La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes

y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad. (1SO, 2015)
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Los objetivos de la calidad se determinardn en conjunto con el equipo de trabajo cumpliendo

con las caracteristicas mencionadas en la norma.

8.0 Operacion

8.1 Control operacional
La organizacion debe establecer, implementar, controlar y mantener a los procesos necesarios
para satisfacer los requisitos del sistema de gestion de calidad y para implementar las acciones

determinadas en los apartados 6.1y 6.2. (1SO, 2015)

Cada drea realizara un manual operativo donde se describirdn todos sus procesos pertinentes
al SGC dentro del Laboratorio Clinico, el cual debe ser realizado mediante el formato de manuales
operativos del grupo. En él se incluirdn el alcance, las definiciones de los términos especificos de sus

procesos, los procesos paso por paso asi el responsable de realizarlos y los diagramas de flujo.

9.0 Evaluacion del desempeiio

9.1 Generalidades
La organizacion debe determinar: a) que necesita sequimiento y medicion, b) los métodos de
seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion, c) cudndo se debe llevar a cabo el sequimiento y

medicion, d) cudndo se deben analizar y evaluar los resultados de sequimiento y medicion.

La organizacion debe evaluar el desemperio y eficacia del SGC. La organizacion debe conservar

la informacion documentada apropiada como evidencia de resultados. (1SO, 2015)

Se deben implementar indicadores que permitan evaluar el cumplimiento de los procesos de
cada area pertinentes al SGC. Para ello se demostrara cémo se obtienen los indicadores propuestos,

cada cudnto se miden y como se demostrara la evidencia de los valores obtenidos.

9.1.3 Andlisis y evaluacion
La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que surgen por el

seguimiento y la medicion.
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Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

e La conformidad de los productos y servicios;

e El grado de satisfaccion del cliente;

e FEldesempeiioy la eficacia del SGC;

e Silo planificado se implementa eficazmente;

e La eficacia de las acciones tomas para abordar los riesgos oportunidad;
e Eldesempeiio de los proveedores externos;

e la necesidad de mejoras en el SGC. (1SO, 2015)

En el caso del Departamento de Ingenieria Biomédica, el punto que le corresponderd es la

evaluacion de todos los proveedores externos que proporcionan servicios de mantenimiento al area

de Laboratorio.
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Capitulo 4 Resultados

En el presente capitulo se mostraran los resultados obtenidos a través de la metodologia
descrita en el capitulo anterior aplicados al Sistema de Gestidon de Calidad implementado en el

Laboratorio Clinico del Hospital Angeles Acoxpa.
4.0 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

Para la elaboracién del Analisis del contexto de la organizacidn se llevaron a cabo reuniones en
conjunto entre todas las areas involucradas, donde se llegd a un consenso para la elaboracién de
una Andlisis de Factores Externos mediante un analisis PESTEL, y un Analisis de Factores Internos
mediante un anadlisis FODA. Sin embargo, la clasificacion de los factores que son pertinentes a

Ingenieria Biomédica son los factores tecnoldgicos.

Para la elaboracion del analisis de los factores externos se llevé a cabo la metodologia PESTEL,
se realizaron preguntas clave para responder a la descripcion del factor externo. En consecuente, se
determina si el factor es una oportunidad o una amenaza, se determina el nivel de afectacién al SGC

y se describe como se realizara el seguimiento de los factores con su periodicidad.

Se realizé un analisis FODA en el que se determind que los factores tecnoldgicos son fortaleza
y tienen una afectacion al sistema alto. El seguimiento de los factores tecnolégicos consiste en
verificar que esté realizado el mantenimiento preventivo de los equipos con los que cuenta la

organizacidn y la revision debe ser de manera mensual.
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HOSPITAL ANGELES ACOXPA
Analisis del Contexto de la Organizacion (Metodologia Pestel)
oy . Afectacion al 5GC o
Factores Externos Preguntas Clave Descripcion de los factores EXTERNOS Oportunidad/Amenaza .\ : Seguimiento Revision
(Alto, medio, bajo)
Politicos
Econémicos
Sociales
La competencia tiene diversa tecnologia que se Revision de
. éExiste nueva tecnologia del sector, |actualiza de manera constante y vertiginosa. . .
Tecnolégicos ) i : Amenaza Medio tecnologia Anuszl
materiales y equipos? Actualmente las pruebas meleculares tienen mayor
. . nueva en el sector.
auge en los Laboratorios Clinicos.
Ecologico-Ambientales
Legales

Factores internos

Figura 14 Fig. 15 Andlisis de factores externos. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021a)

HOSPITAL ANGELES ACOXPA
Andlisis del Contexto de la Organizacion (Andlisis FODA)
A Fortaleza Afectacion al 5GC .. L
Factores Internos Preguntas Clave Descripcion de los factores INTERNOS uimiento Revision
E o /Debilidad (Alto, medio, bajo) | B
on ué - dE e0Lin v estructura L_a orglanlzaclon E|UEII"|ta con E-quIL]D n_;;e)ratwo \,'fufn- UEriﬁCSCiE‘ln dE
- cional que cumple 1as necesidades laoneas contor- -
Tecnoldgicos cLonque P qupoye ? P ) ; Fortaleza Alto mantenimiento Mensual
se cuenta en la organizacion? me a las necesidades de los clientes para la realiza ti
cion de Apoyo diagnastico del Laboratorio Clinico Preventivo

Figura 15 Analisis de factores internos. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021a)
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4.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

De acuerdo con el alcance determinado se identificaron los grupos de interés externos e internos,
también llamados partes interesadas. Una vez determinados los grupos de interés se identifican las
necesidades y expectativas, asi como la clasificacion de estos haciendo uso de una matriz

Poder/Influencia vs Nivel de Interés.

r'y

Alto

Involucrar, mantener Involucrar y atraer

satisfechas activamente
Poder
Monltor('ea-r = Mantener informadas
minimo)
Bajo
Bajo Alto .
Interes

Figura 16 Matriz de Poder/Influencia vs. Interés. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021a)

A continuacién, se muestra el analisis obtenido de las partes interesadas pertinentes a

Ingenieria Biomédica en el SGC:

HOSPITAL ANGELES ACOXPA
Identificacion de partes interesadas pertenecientes al SGC
. . . . . isitos clave P
Partes interesadas (gru deinterés| Grado de influencia i i 3 i i0 =T uimiento
(grupos ] Nivel de interés | Clasificacion T tivas Seg|
o Comunicacidn efectiva entre
procesos y areas .
Colaboradores involucrados o Generacidn de habilidades y Monitoria de
Internos Alto Alto A ) procesos
en el 5GC competencias -
) involucrados
o Recursos para realizar sus
actividades
o Solicitud oportuna de sus L.
o ) Evaluacidn de
servicios e insumos proveedores/
Externos Proveedores Bajo Alto C 0 Retroalimentacidn L
N t Revision de
o 359 oportuno por sus contratos
servicios

Figura 17 Identificacidn de partes interesadas pertenecientes al SGC. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021a)
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En la Figura 17 se muestran las partes interesadas, externas e internas, para Ingenieria
Biomédica. En ella se indican los grados de influencia, nivel de interés y su clasificacién de acuerdo
con la matriz antes mostrada de Poder vs. Interés. En consiguiente se indican las necesidades y

expectativas de esa parte interesada, asi como el seguimiento dado por el SGC.
4.3 Determinacion del alcance del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC)
El Hospital Angeles Acoxpa, definid el siguiente alcance para el SGC:

“Andlisis clinicos para determinaciones destinadas al diagnéstico clinico” que comprende desde
recepcién de la solicitud de estudios hasta la entrega de resultados de las areas de Hematologia,

Coagulacion, Uroanalisis, Parasitologia y Quimica Clinica. (Marielle Castro Huesca, 2021c)
4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos

A continuacién, se presentan los diagramas SIPOC de los 2 procesos llevados a cabo por el
departamento de Ingenieria Biomédica en el SGC, los cuales son Mantenimientos Preventivos y

Correctivos, denominados Procesos de Soporte en el sistema (Figura 19 y Figura 20).
5.0 Liderazgo

5.2 Politica

Siguiendo la descripcion de la norma, se llegé a la siguiente politica realizada con el equipo de

trabajo:

POLITICA

Hospital Angeles Acoxpa se compromete a ofrecer
servicios de Analisis Clinico confiables y oportunos para
atender las necesidades diagnosticas del cliente,
cumpliendo con los requisitos aplicables, garantizando
su seguridad a través de la gestion de riesgos, el cual
permite cumplir y mantener el compromiso para la

mejora continua y satisfaccion total.

Figura 18 Politica del SGC. Fuente: (Hospital Angeles Acoxpa, 2021a)
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| Proveedores Entradas [ Proceso | Salidas Usuarios |

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

INGENIERLA BIOMEDICA/EMPRESA CALENDARIO DE MANTENIMIENTO PROGRAMACION DE MANTENIMIENTOS DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
PROVEEDORA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO MANTEMIMIENTO PREVENTIVO PROGRAMADDS BIOMEDICA/PERSONAL DE LABORATORIO

MANTENIMIENTOS = = .
REALIZACION DE MANTENIMIENTO EQUIPO CON MP Y
TECNICO O INGENIERO DE SERVICIO [ G . —_
PROGRAMADOS PREVENTIVO FUNCIONAL/ORDEN DE SERVICIO

Figura 19 Diagrama SIPOC de Mantenimiento Preventivo. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021b)

| Proveedores | Entradas [ Proceso

:
E

MANTENIMIENTO CORRECTIVO

JEFE DE LABORATORIO . EQUIPO CON FALLA . SOLICITUD DE SERVICIO DE . NUMERG DE REBORTE DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
USUARIO BIOMEDICA/PERSONAL DE LABORATORIO

REALIZACION DE MANTENIMIENTO EQUIPO FUNCIONAL/ ORDEN DE
SER\ * 0 OR "
TECNICO O INGENIERO DE SERVICIO NUMERO DE REPORTE DE FALLA CORRECRIVO SERVICIO

Figura 20 Diagrama SIPOC de Mantenimiento Correctivo. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021b)
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6.0 Planificacion

6.1.1 Matriz de riesgos

El siguiente paso de acuerdo con la norma fue realizar un Analisis de Riesgos el cual se realizé
mediante una Matriz de Riesgos y cada drea fue la encargada de describir sus riesgos y problemas

especificos, asi como de realizar la ponderacion (Figura 21).

En la matriz se determina la probabilidad de ocurrencia (del 1 al 3, donde 3 es una alta
probabilidad y 1 una baja probabilidad), el impacto (del 1 al 3, donde 1 es un bajo impacto y 3 un
alto impacto), posteriormente se determina el riesgo multiplicando estos dos valores, y finalmente
se obtiene un resultado multiplicando el riesgo por la factibilidad de soluciéon (del 1 al 3, donde 1 es
una factibilidad de solucidn baja y 3 una factibilidad de solucién alta). En caso de que el valor del

resultado sea igual a 27 se deben implementar acciones de mejora en el proceso.

6.2. Objetivos de la Calidad

Se determinaron los siguientes objetivos de calidad en conjunto con el equipo de trabajo de

acuerdo con el punto 6.2 de la norma:

e Confiabilidad;
e Oportunidad;
e Seguridad;

e Satisfaccion del cliente. (Hospital Angeles Acoxpa, 2021b)
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FROCESO

MANTENIMIENTO DE
EQUIPO MEDICO

PROCEE0E CRITICOS
DE RIESGO

RIEZGOE T PROBLEMAS
ESPECIFICOS IDENTIFICADOS

2« PRIORIZACION

1a PRIORIZACION

PROBABILIDAD

RIEZGO (R) DE
IPROBLEMA (P) | OCURRENCIA ¢
ABORDAJE[1-3

FACTIBILIDAD DE

RIESSD SOLUCION [1-3)

IMPACTO [1- 3)

REZULTADO

Resultados

ACCIONES DE MEJORA

R 2 2 4 2 8
US0 DE EQUIPAMENTOND
CALIBRADD 1. SEGUIMENTO DE EMPRESAS CERTIFICADAS ANTE L& EMA
MAMTENMENTO CONFORME CALENDARID DE MENTENIMIENTO
PREVENTIVO . , 5 . 5 ;o |PREVENTIO.
REALIZAR MP FUERS DE LA 2, COMFIRMAR: i CORRED LA REALIZACIAN DEL
FECHA PROGRAMADA IANTENIMIENTO PREVENTIVO COMFORME AL CALENDARIO.
; T S0LICITUD OE CERTIFICACION DEL FRRYEEDOR E
PROVEEDOR MO COMPETENTE L 3 3 z B INGEMERS
EQUIPOS DE MEDICICINY R N E 4 E 8
MANTENMENTO CALIBRACICIN MO CERTFICADOS 1, SEGUIMIENTO DE EMPRESAS CERTIFICADAS ANTE LA EMA
. T SOLICITUD OE CERTIFICACION DEL FRRYEEDUR E
CORRECTMD | pROVEEDOR MO COMPETENTE ! 3 : 2 E  |MGEMEROS
1 FEFROGRAMAR EL MANTENMIENTO CORRECTIV
MO SEREALIZAEL R 1 3 3 2 6 2.DARLE SEGUIMIENTO AL MANTEMIMIENTO CORRECTIVO
MNTEMIMIENTO CORRECTIVO 0N EL PROYEEDOR HASTA LA FINALIZACION DEL MISKO,

Figura 21 Fig. 22 Matriz de riesgos de procesos de Ingenieria Biomédica en el SGC. Fuente: (Marielle Castro Huesca, 2021c)
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8.0 Operacion

8.1 Control operacional

Para cada departamento involucrado se desarrollé un manual operativo donde se describen sus
respectivos procesos pertinentes al proceso de Andlisis Clinico donde el del Departamento de
Ingenieria Biomédica se denomind Manual de Mantenimiento de Equipo Biomédico. Se desarrolld
de acuerdo con un formato de manual operativo a nivel corporativo el cual debe contener:
Introduccidn, Objetivo, Alcance, Marco Legal, en el cual se describen las Normas en las cual se basan
los procedimientos descritos en el manual, un apartado términos donde se describen los términos

mas técnicos involucrados en el proceso:

Todo aquel dispositivo, para ser utilizado en seres humanos, solo o en
combinacion, para diagndstico, investigacion, prevencion, control, tratamiento
y alivio de una enfermedad o lesian, que permita el apoyo o preservacion de la
vida; este puede ser propio {del Hospital) o externo {oira empresa).

Equipo Medico

Mantenimiento correctivo

(MC) Acciones destinadas a atender o corregir fallas en equipo.
Mantenimiento preventivo | Acciones de servicio a los equipos médicos, programada periédicamente, para
(MP) reducir fallas en el funcionamiento continuo de los mismos.

Plataforma digital del Grupo Angeles Servicios de Salud en 1a que es posible
Measa de ayuda solicitar servicios para equipo biomédico como son solicitudes, mantenimiento

preventivo y correctivo, revisidn, etc.
Formato del Departamento de Ingenieria Biomédica que es llenado fras un
mantenimiento preventivo o correctivo interno.

Orden de Servicio

Figura 22 Apartado de Términos del Manual de Mantenimiento de Equipo Biomédico. Fuente: (Jonathan E.

Gonzalez Serrano & Ricardo A. Ramirez Cruz, 2021)

Posteriormente en el apartado de Politicas se describen las acciones del personal involucrado
en los procesos de Ingenieria Biomédica del SGC, en este caso el personal involucrado es el jefe de

Ingenieria Biomédico, el Ingeniero Biomédico y el personal del Laboratorio Clinico:
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L. INGENIERO BIOMEDICO

Propésito General:

Resultados

Mantener en correcta operacion los equipos a través de mantenimiento preventivo y correctivo de

la tecnologia médica.

Funciones

a) Recibe, inspecciona, instala, registra y controla el equipo médico del laboratorio

b) Supervisa servicios externos de mantenimientos preventivos y correctivos a equipo médico.
. Laboratorio Clinico

a) Calendariza mantenimientos preventivos y mantenimientos correctivos externos con el
proveedor.

b) Informa al departamento de ingenieria biomédica de los mantenimientos y procedimientos
realizados con el proveedor

c) Verifica el correcto funcionamiento de los equipos antes y después de un mantenimiento
preventivo.

d) Verifica el correcto funcionamiento de los equipos despuées de un mantenimiento correctivo.

correctivos.

Coordina compras de insumos y consumibles para dar mantenimientos preventivos y

Figura 23 Apartado de Politicas para Ingeniero Biomédico y Laboratorio Clinico. Fuente: (Jonathan E. Gonzalez

Serrano & Ricardo A. Ramirez Cruz, 2021)

Finalmente en el apartado de Procedimiento se describen los dos procesos pertinentes llevados
a cabo por Ingenieria Biomédica, Mantenimiento Preventivo y Correctivo. A su vez estos dos
procesos se clasifican en mantenimientos internos y externos, donde los externos son realizados

por las empresas que tienen los equipos en comodato en el area de Laboratorio:

8.1. Mantenimiento Preventivo

Actividad

Area

1.- Se contacta a la empresa para definir Ia fecha del mantenimiento conforme a
la calendarizacion e informa a laboratorio clinico.

Ingenieria biomédica

2.- Conforme a la Calendarizacién de Equipos se levanta la mesa de ayuda.

Ingenieria biomédica

3 - Realiza el mantenimiento preventivo, se asegura que el equipo funcione de_
acuerdo a lo establecido en los manuales del equipo.

Proveedor externo

4.- Se enfrega el equipo con mesa de ayuda y se resguarda orden de servicio
externa. En caso de ser equipo propio del Hospital Angeles Acoxpa se realiza
formato de Orden de Servicio de Ingenieria Biomédica.

Ingenieria biomédica

5 - Verifica que el equipo funcione adecuadamente.

Lab. Clinico/

Ingenieria biomédica.

6.- El usuario evalla y da por terminada la mesa de ayuda. Nofifica a el | L.ah. Clinico
departamento de ingenieria bioméedica.

7 - Supervisa que se haya realizado el mantenimiento preventivo conforme a la | Jefe de Ing.
calendarizacién. Biomédica

Figura 24 Diagrama de Actividades y responsables en el proceso de Mantenimiento Preventivo. Fuente:

(Jonathan E. Gonzalez Serrano & Ricardo A. Ramirez Cruz, 2021)
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A su vez debe ser realizado el diagrama de flujo del proceso a llevar a cabo:

Coordina las

con el drea
usuaria

Provesdor Jete de ing. biamédica Ingeniera biomeédica Laboratorio elinico
Inicio
Detecta un
4 equipo en mal

funcionamianto

Se infarma al

departamento
de ing.
biomédica
e
B Mesa de ayuda
Realiza el Supervisa el
MC MC
Orden de
servicio L % acepla el MP
Exter P conjunte con al drea
N‘m 7

Mesa de ayuda

{

Supervisa el
apego al
calendario

Resultados

Figura 25 Diagrama de Flujo del proceso de Mantenimiento Correctivo. Fuente: (Jonathan E. Gonzalez Serrano & Ricardo A. Ramirez Cruz, 2021)
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Resultados

9.0 Evaluacion del desempefiio

9.1 Generalidades

Para llevar a cabo una evaluacidon del desempeiio cada area debe realizar una entrega de
indicadores mensualmente, los cuales son propuestos y medidos de acuerdo a los procesos

correspondientes de cada drea en el SGC. En el caso de Ingenieria Biomédica son los siguientes:

MES: JULIO

INDICADOR METRICA ESTANDAR MEDICION %

) . . Nimero de mantenimientos preventivos realizados de acuerdo a los
1. Parcentaje de cumplimiento al programa programade / Numero Total de mantenimientos pr'e\.renti-\;c;.s-b-rag-;;;r-n-ados X
de mantenimiento preventivo 100 =90% 100%
2. Porcentaje de cumplimiento a solicitudes | 2. Namero de solicitudes de mantenimiento correctivo atendidas / Total de =00% 100%
de mantenimiento correctivo solicitudes de mantenimiento correctivo realizadas X 100
ELABORG: RICARDO ARTURC RAMIREZ CRUZ RECIEIC: LEQ. MARIELLE CASTRO HUESCA FECHA DE ENTREGA: & DE AGOSTO DEL
INGENIERIA BICMEDICA COORDINADOR DE CALIDAD 2022

Figura 26 Indicadores del Departamento de Ingenieria Biomédica en el SGC del Laboratorio Clinico. Fuente:

(Hospital Angeles Acoxpa, 2022a)

El estdndar de la evaluacién debe ser mayor a 90%, de lo contrario se debe implementar una accidn

correctiva inmediata.

9.1.3 Analisis y evaluacién

En la Figura 27, se presenta el formado elaborado para la evaluacidn de los proveedores externos
que brindan servicios de mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos instalados en el

laboratorio:
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CRITERIOS DE EVALUACION

Puntuacion preliminar: 2 = Cumple plenamente, 1 = Cumple parcialmente, 0 = N cumple, NA: el criterio ne aplica

Resultados

Total Global: Suma de todos los items evaluados, Puntaje maximo posible *100

PARAMETROS DE EVALUACION DESCRIPCION DEL PARAMETRO CALIFICACION
1. CUMPLIMIENTO LEGISLACION DFRCIAL EL PROVEEDOR DE INSUMOS ¥ /O PRESTADOR DE SERVICIOS SE APEGA A NORMATIVIDAD APLICABLE ¥ A PO 2
VIGENTE
TOTAL 2
SOE: DAFUSIGH Y MANEID DEL PROGUCTO ¥/0 EQUIRD PARA LAS MEIORES PRACTICAS POR 2
EL USUARIO
2. CUMPLIMIENTO POR SISTEMAS CRITICOS

FMS: LOS PROVEEDDAES SE APEGAN A LAS POLITICAS DE INGRESD & LA INSTITUCIAN
TOTAL 4
ENTREGA COMPLETA DEL SERVICIO 1
TIEMPO DE ENTREGA OPORTUNA DEL SERVICID 2

3. EFCIENCIA EN ELCUMPLUIMIENTO DEL

SERVICID
CONFORMIDAD COM EL SERVICIO (EL SERVICIO CUMPLE CON LO ESTABLECIDO EN LAS NEGDCIACIONES) 2
TOTAL 5
CAPACIDAD PARA PROVEER SERVICIO [EL PERSONAL ACREDITA CONOCIMIENTD ¥ DEMUESTRA SUS 2
4. PERSOMAL CALIFICADD HABILIDADES AL BRINDAR EL SERVICIO
TOTAL 2
EL SERVICIO SE REALIZA CONSIDERANDD LAS CONMMOIOMNES DE SEGURIDAD ADECUADAS 2
5. SEGURIDAD DEL PACIENTE
TOTAL 2
LA EMPRESA CUENTA CON CERTIFICACIONES ¥/ RECONOCIMIENTOS DE CALIDAD 2
EL PROVEEDOR DE INSUMOD ¥/O PRESTADOR DEL SERVICID 5E APEGA A POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS DEL 1
6. GESTION DE CALIDAD HOSPITAL
DESEMPEMND DEL PROVEEDOR EN LOS ASPECTOS DE ASESORIA , ATENCION A QUEIAS YSERVIOOS DESPUES DE 2
REALIZADA LA VENTA
TOTAL 5
TOTAL GLOBAL 90.91%

Figura 27 Evaluacion de proveedores realizada por Ingenieria Biomédica. Fuente: (Alejandra Reyes Dominguez,

2021)

La evaluacidn se hace llegar a los proveedores ya sea por correo electrénico o en fisico. Se hace

una evaluacién inicial la cual determinara de acuerdo a su calificacidn si la siguiente evaluacién se

hara anualmente, mensualmente o trimestral.

TREMPO D EVALUACIEN
RANGOS DE EVALUADION RESULTADD DE EVALUACION:
CEMFORME EVALUACIEN
Del 100% al 90% BUEND L] ANUAL a90.91%
Die 55% a 70% REGULAR L} SEMESTRAL FECHA DE PRONIMA EVALUACION:
Mengr del 5% MALD ] TRIMESTRAL 04 DE DCTUBRE DEL 2032
EVALUARON: AREA:
RICERDO AATURD RAMIREZ CRUZ GENIERSS BIOMEDICA
ING. JOMATHAN GONTALET SERRAND INGENIERSA BIOMEDICA
DR. MARTIN GLIZMAN GARCIA LABDRATORIC CLINICD

Mombre y firma del Proveedor &l que se le informan resultados de a evaluacion:

Fecha de informe de resultados de la evaluacidn:

Figura 28 Rangos de evaluacidn, resultado y fecha de préxima evaluacion en el formato de Evaluacion de

Proveedores. Fuente: (Alejandra Reyes Dominguez, 2021)
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Resultados

El dia 8 de octubre del 2021 se llevd a cabo la auditoria interna hacia el Sistema de Gestidn de
Calidad establecido en el Laboratorio Clinico, la cual fue llevada a cabo por los Coordinadores de
Calidad de otros Hospitales Angeles como ejercicio de preparacién para la auditoria externa. La
auditoria interna concluyd sin ningun hallazgo mayor o menor, Unicamente observaciones que
podrian ser detectadas por la empresa certificadora en la auditoria externa hacia mas de un area,

incluyendo a Ingenieria Biomédica, las cuales fueron atendidas y corregidas.

La auditoria externa se llevé a cabo el dia 11 de enero del 2022, en la que se llevaron a cabo
auditorias hacia los procesos de cada area. En el caso de Ingenieria Biomédica se revisaron todos los
puntos mencionados y el manual operativo donde se enfocaron principalmente en la evidencia de
los mantenimientos preventivos y correctivos, de la cual se revisé el cumplimiento del calendario
de mantenimientos preventivos solicitando la orden de servicio correspondiente de cada equipo

donde se observara que la fecha incluida en ellas fuera la misma que la del calendario.

En el caso de los mantenimientos correctivos se revisaba un reporte realizado por el drea y su
cierre junto con la orden de servicio del mantenimiento correctivo realizado. Se revisaron
igualmente las evaluaciones de todos los proveedores que brindan servicios al Laboratorio Clinico y

sus criterios a evaluar. Se revisé la matriz de riesgos y como nuestros riesgos afectan al sistema.
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Conclusiones

Capitulo 5 Conclusiones

El objetivo general del proyecto fue cumplido satisfactoriamente debido al gran esfuerzo del
equipo conformado para su realizacion mediante la coordinacién del Departamento de Calidad del
Hospital Angeles Acoxpa, debido a que se implementd con éxito la norma 1SO 9001:2015 en los
procesos llevados a cabo en el Laboratorio Clinico, concluyendo con éxito ambas auditorias, tanto
interna como externa, por el Instituto Mexicano de Normalizacidn y Certificacién, en las cuales no

se encontraron hallazgos mayores o menores de acuerdo a los requisitos de la norma.

Certificado de Calidad 1SO 9001:2015

El laboratorio del Hospital Angeles Acoxpa obtuvo el certificado de Calidad ISO 9001:2015, el cual
avala el sistema de gestion de calidad en el diagnéstico clinico y comprende desde la recepcion de
solicitudes de estudio hasta la entrega de resultados de hematologia, coagulacién, urianalisis,
parasitologia y quimica clinica.

Gracias a todas las areas involucradas, esta certificacion respalda la calidad que tiene el servicio
que ofrecemos a nuestros pacientes.

Certificado
2 e e e et o 1 St Achn, & €

—

|

y—

0

o3

IS0 9001 -

Figura 29 Extracto de articulo en revista digital de Grupo Angeles: Capsula Angeles con nota de la certificacion de

laboratorio y fotografia del equipo de trabajo. Fuente: (Capsula Angeles, 2022
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Conclusiones

Debido a mi formacidn pude participar en el proyecto de certificacién enfocado a un Sistema de
Gestion de Calidad, trabajando con un equipo multidisciplinario, el cual ademas de generar un valor

curricular me dio aln mas herramientas para llevar mejor a cabo los procesos de mi departamento.

Para cumplir con nuestra contribucién al proyecto, uno de los procesos que requirié mas trabajo
fue la recopilacidn de la informacién necesaria de los proveedores, ya que se trataba de mas de 10

empresas distintas, de las que tuvimos que solicitar documentacién para evaluarlas porteriormente.

Una de las oportunidades destacables en la realizacion de este proyecto, fue la poca interaccién
entre a los departamentos involucrados, debido a que durante las auditorias era necesario conocer,
al menos, un poco mas de los subprocesos realizados individualmente, incluyendo el laboratorio,

gue es la principal drea a evaluar y la que mads procesos realiza.

El haber cursado la licenciatura de Ingenieria en Sistemas Biomédicos en la Facultad de
Ingenieria de la UNAM sin duda, me permitié tener herramientas para desenvolverme en el medio
laboral de la Ingenieria Biomédica y la Ingenieria Clinica. Debido a mi formacidn, tuve las bases para
participar activa y eficazmente en el proyecto descrito en el trabajo, pero también para ser un
elemento importante dentro del Departamento de Ingenieria Biomédica del Hospital Angeles

Acoxpa.

El medio de la Ingenieria Biomédica es muy amplio, desde la ingenieria clinica, ventas, desarrollo
de equipo; hasta como ingeniero de servicio, es una gran area de oportunidad para los egresados,
adicional al desarrollo e investigacion. Es nuestro papel como Ingenieros en Sistemas Biomédicos
marcar la diferencia en el medio laboral de la ingenieria biomédica, y darnos a conocer de ese modo,
ya que contamos con herramientas adicionales en nuestra formacién que son de utilidad para

brindar un servicio al sistema de salud en México.
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