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Permisos individuales vencidos Permisos individuales vencidos 

Frecuencia de pruebas de equipos muy baja respecto de Frecuencia de pruebas de equipos muy baja respecto de 
valores recomendadosvalores recomendados

Monitor de radiaciMonitor de radiacióón no calibradon no calibrado

Falta de registro actualizado de movimiento de fuentesFalta de registro actualizado de movimiento de fuentes

Carencia de procedimientos en los procesos principales Carencia de procedimientos en los procesos principales 
(Ej.: braquiterapia)(Ej.: braquiterapia)

Personal TPersonal Téécnico presente sin la calificacicnico presente sin la calificacióón de Salud Pn de Salud Púública.blica.

Fuentes fuera de su blindaje habitual en forma innecesariaFuentes fuera de su blindaje habitual en forma innecesaria

Fallas detectadas en Servicios certificados con ISO 9001:94

En los mismos servicios hay buena gestión de procesos “no específicos”
del servicio de salud: el aire acondicionado, ascensores, incendios, etc,  y 

Un exceso de celo en los elementos relacionados con el confort durante la 
estancia del paciente en el servicio:  servicio de café, proyección de videos, 
elegancia de los sanitarios,  la decoración, el mobiliario , etc. 



El concepto El concepto ““clientecliente”” se desarrollse desarrollóó en actividades donde su en actividades donde su 
significado e importancia es evidente. El cliente de un auto, significado e importancia es evidente. El cliente de un auto, 
una lapicera, una heladera o una hamburguesa tiene los una lapicera, una heladera o una hamburguesa tiene los 
conocimiento y la calificaciconocimiento y la calificacióón necesaria para determinar los n necesaria para determinar los 
atributos que puede requerir o exigir del producto. atributos que puede requerir o exigir del producto. 

En el caso de un servicio mEn el caso de un servicio méédico la situacidico la situacióón es totalmente n es totalmente 
diferente. El paciente no estdiferente. El paciente no estáá calificado para evaluar la calidad calificado para evaluar la calidad 
del producto y solo puede reconocer atributos que son del producto y solo puede reconocer atributos que son 
secundarios o insignificantes en comparacisecundarios o insignificantes en comparacióón con la calidad n con la calidad 
real del producto que estreal del producto que estáá relacionada con la salud. relacionada con la salud. 

Tampoco el mTampoco el méédico derivador tiene la calificacidico derivador tiene la calificacióón ni dispone n ni dispone 
de las herramientas para evaluar la calidad del servicio. Las de las herramientas para evaluar la calidad del servicio. Las 
condiciones de trabajo, la alineacicondiciones de trabajo, la alineacióón de los equipos y los n de los equipos y los 
dispositivos de diagndispositivos de diagnóóstico pueden ser solo evaluados in situ stico pueden ser solo evaluados in situ 
durante el proceso y no a posteriori y la calidad del servicio durante el proceso y no a posteriori y la calidad del servicio 
depende de dichas condiciones operativas.depende de dichas condiciones operativas.

Las causas de las fallas



La situaciLa situacióón se deriva de una n se deriva de una extrapolaciextrapolacióón incorrectan incorrecta de de 
conceptos y  criterios que pueden ser apropiados para una conceptos y  criterios que pueden ser apropiados para una 
actividad pero no deben ser extendidos a otros escenarios y actividad pero no deben ser extendidos a otros escenarios y 
situaciones sin una previa valoracisituaciones sin una previa valoracióón de las circunstancias.n de las circunstancias.

Cuando el cliente directo no estCuando el cliente directo no estáá calificado, es necesario contar calificado, es necesario contar 
con un defensor de los derechos del paciente y del mcon un defensor de los derechos del paciente y del méédico dico 
prescriptor y se debe recurrir a la figura de laprescriptor y se debe recurrir a la figura de la Autoridad Autoridad 
CompetenteCompetente designada justamente para proteger los intereses de la designada justamente para proteger los intereses de la 
poblacipoblacióón y representarlo en la funcin y representarlo en la funcióón de control que de otra n de control que de otra 
forma no se puede realizar.forma no se puede realizar.

Si el concepto de Autoridad fuera tenido en cuenta por las Si el concepto de Autoridad fuera tenido en cuenta por las 
empresas certificadoras es probable que algunas desviaciones empresas certificadoras es probable que algunas desviaciones 
observadas en servicios certificados no se hubiesen producido.observadas en servicios certificados no se hubiesen producido.



La alternativa que se nos plantea La alternativa que se nos plantea hoy hoy eses::

¿¿ccóómo lograr que todos los usuarios cumplan mo lograr que todos los usuarios cumplan 
con un standard aceptable para la Autoridad sin con un standard aceptable para la Autoridad sin 
requerirles un esfuerzo presupuestario fuera de requerirles un esfuerzo presupuestario fuera de 
las posibilidades actuales?las posibilidades actuales?

La Autoridad Regulatoria no puede esperar La Autoridad Regulatoria no puede esperar 
pacientemente el fin del proceso de certificacipacientemente el fin del proceso de certificacióón n 
voluntaria que demandarvoluntaria que demandaráá mucho tiempo...mucho tiempo...

Creemos que debemos lograr una soluciCreemos que debemos lograr una solucióón n 
sustentable lo antes posiblesustentable lo antes posible



Las primeras normas de garantLas primeras normas de garantììa de calidad se desarrollaron con a de calidad se desarrollaron con 
este razonamiemnto:este razonamiemnto:

En toda empresa se realizan un conjunto de actividades para En toda empresa se realizan un conjunto de actividades para 
producir un producto o brindar un servicioproducir un producto o brindar un servicio

Cada una de esas actividades puede ser una fuente de errores Cada una de esas actividades puede ser una fuente de errores 
y desviacionesy desviaciones

Conviene controlar cada actividad en forma individual a fin de Conviene controlar cada actividad en forma individual a fin de 
controlar el conjunto de las actividades que se realizan.controlar el conjunto de las actividades que se realizan.

Se deben establecer medidas de control para cada una de Se deben establecer medidas de control para cada una de 
estas actividadesestas actividades

El Enfoque Reglamentario

La expresión más acabada y madura de este modelo es la ISO-9000 
versión 94, con sus 20 criterios de control para igual cantidad de 
actividades que se realizan en una organización.



Como los primeros standards fueron desarrollados por la Como los primeros standards fueron desarrollados por la 
industria manufacturera de gran envergadura los criterios industria manufacturera de gran envergadura los criterios 
establecidos fueron diseestablecidos fueron diseññados para responder a las ados para responder a las 
necesidades de dicha estructura organizativa necesidades de dicha estructura organizativa 

Si bien en toda organizaciSi bien en toda organizacióón se realizan actividades n se realizan actividades 
comparables (compras, ensayos, registros, etc.) la importancia comparables (compras, ensayos, registros, etc.) la importancia 
relativa, la complejidad y la relevancia de las mismas es relativa, la complejidad y la relevancia de las mismas es 
diferente y puede convenir aplicar un tratamiento distintodiferente y puede convenir aplicar un tratamiento distinto. . 

La aplicaciLa aplicacióón de este enfoque en los servicios hospitalarios n de este enfoque en los servicios hospitalarios 
fue siempre una tarea de diffue siempre una tarea de difíícil ejecucicil ejecucióón pues las actividades n pues las actividades 
especespecííficas son muy diferentes a las de la industria ficas son muy diferentes a las de la industria 
manufacturera y se requiere en general la participacimanufacturera y se requiere en general la participacióón de n de 
ingenieros para el asesoramiento de los mingenieros para el asesoramiento de los méédicos en el disedicos en el diseñño o 
de los procedimientosde los procedimientos



Con el transcurso del tiempo las necesidades de otras Con el transcurso del tiempo las necesidades de otras 
organizaciones diferentes impulsaron la apariciorganizaciones diferentes impulsaron la aparicióón de una serie n de una serie 
de metodologde metodologíías que tienen como comas que tienen como comúún denominador un n denominador un 
enfoque fuertemente analenfoque fuertemente analíítico en el disetico en el diseñño de las acciones o de las acciones 
preventivas.preventivas.

El Enfoque AnalEl Enfoque Analíítico  se fundamenta en el  antico  se fundamenta en el  anáálisis detallado de lisis detallado de 
los  procesos productivos propios para identificar las causas los  procesos productivos propios para identificar las causas 
de las fallas y desviaciones a fin de proceder a prevenirlas.de las fallas y desviaciones a fin de proceder a prevenirlas.

El enfoque analEl enfoque analíítico permite la identificacitico permite la identificacióón de causas de ran de causas de raííz z 
y resoluciy resolucióón de problemas en industrias qun de problemas en industrias quíímicas, micas, 
alimentacialimentacióón, Centrales Nucleares, Armamentos, Industria n, Centrales Nucleares, Armamentos, Industria 
Automotriz, etc.Automotriz, etc.

En lugar de definir actividades se parte de los procesos que En lugar de definir actividades se parte de los procesos que 
son propios de cada organizacison propios de cada organizacióón. Los procesos pueden n. Los procesos pueden 
incluir algunas actividades generales pero no todas.incluir algunas actividades generales pero no todas.

El Enfoque AnalEl Enfoque Analííticotico



HazOp:HazOp: (Identificaci(Identificacióón de riesgos y problemas operativos en n de riesgos y problemas operativos en 
Plantas QuPlantas Quíímicas). Se investigan las desviaciones que pueden micas). Se investigan las desviaciones que pueden 
originarse en los procesos operativos utilizando un equipo originarse en los procesos operativos utilizando un equipo 
multidisciplinario de expertos. multidisciplinario de expertos. 

FMEA:FMEA: (T(Téécnica de Ancnica de Anáálisis de los Modos de falla y sus lisis de los Modos de falla y sus 
consecuencias desarrollada originalmente para algunas consecuencias desarrollada originalmente para algunas 
actividades militares en el MILactividades militares en el MIL--STDSTD--1629) Identifica el 1629) Identifica el 
proppropóósito de un proceso y luego en forma secuencial los sito de un proceso y luego en forma secuencial los 
modos de fallas, sus consecuencias, la severidad del damodos de fallas, sus consecuencias, la severidad del dañño, las o, las 
acciones de mitigaciacciones de mitigacióón posteriores, las causas de ran posteriores, las causas de raííz, su z, su 
probabilidad de ocurrencia y de detecciprobabilidad de ocurrencia y de deteccióón, etc. n, etc. 

DMAICDMAIC: utilizada en Six Sigma, Es un modelo que utiliza : utilizada en Six Sigma, Es un modelo que utiliza 
herramientas estadherramientas estadíísticas para mejorar la eficiencia de un sticas para mejorar la eficiencia de un 
proceso elegido. Se define claramente un proceso para proceso elegido. Se define claramente un proceso para 
obtener los datos y analizar estadobtener los datos y analizar estadíísticamente la informacisticamente la informacióón, n, 
rediserediseññar el proceso y controlar los nuevos resultados. ar el proceso y controlar los nuevos resultados. 

Algunas Metodologías



APS:APS: (An(Anáálisis Probabillisis Probabilíístico de Seguridad utilizado para el stico de Seguridad utilizado para el 
ananáálisis de riesgos de Centrales Nucleares) Tlisis de riesgos de Centrales Nucleares) Téécnica elaborada que se cnica elaborada que se 
inicia con la identificaciinicia con la identificacióón de todos los n de todos los ““eventos inicianteseventos iniciantes”” de de 
cualquier tipo que puedan conducir a un accidente, el desarrollocualquier tipo que puedan conducir a un accidente, el desarrollo de de 
los los áárboles de eventos que vinculan los eventos iniciantes con los rboles de eventos que vinculan los eventos iniciantes con los 
escenarios accidentales, la cuantificaciescenarios accidentales, la cuantificacióón de las probabilidades de n de las probabilidades de 
ocurrencia mediante el uso de ocurrencia mediante el uso de áárboles de fallas y la estimacirboles de fallas y la estimacióón final n final 
de la probabilidad de ocurrencia de un accidente determinado quede la probabilidad de ocurrencia de un accidente determinado que
habitualmente es la fusihabitualmente es la fusióón del nn del núúcleo del reactor.cleo del reactor.

HACCP;HACCP; (M(Méétodo de antodo de anáálisis de riesgo y puntos de control lisis de riesgo y puntos de control 
crcrííticos que se usa en la industria de la alimentaciticos que se usa en la industria de la alimentacióón) Tn) Téécnica que cnica que 
analiza los riesgos potenciales de todo tipo relacionados con laanaliza los riesgos potenciales de todo tipo relacionados con la
elaboracielaboracióón de un alimento y los puntos del proceso productivo n de un alimento y los puntos del proceso productivo 
donde el control puede ser mdonde el control puede ser máás efectivo a fin de establecer las s efectivo a fin de establecer las 
medidas de control y los lmedidas de control y los líímites a los parmites a los paráámetros de proceso metros de proceso 
necesarias para prevenir los riesgos.necesarias para prevenir los riesgos.



Las metodologLas metodologíías y herramientas analas y herramientas analííticas ticas 
son perfectamente comparables pues tienen son perfectamente comparables pues tienen 
como como úúnico objetivo descubrir las causas de nico objetivo descubrir las causas de 
raraííz para disez para diseññar las medidas preventivas con ar las medidas preventivas con 
herramientas que son secuenciales, iterativas, herramientas que son secuenciales, iterativas, 
sistemsistemááticas y generalmente estadticas y generalmente estadíísticas. sticas. 

Las diferencias metodolLas diferencias metodolóógicas son debidas a la gicas son debidas a la 
naturaleza particular de riesgos involucrados y naturaleza particular de riesgos involucrados y 
los diferentes escenarios flos diferentes escenarios fíísicos.sicos.



ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOSANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (HACCP)CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

PRIMER PRINCIPIOPRIMER PRINCIPIO
Identificar los posibles peligros asociados con la Identificar los posibles peligros asociados con la 
producciproduccióón de alimentos en todas las fases, desde la n de alimentos en todas las fases, desde la 
producciproduccióón primaria hasta el punto de ventan primaria hasta el punto de venta
Evaluar la probabilidad de que se produzcan peligros Evaluar la probabilidad de que se produzcan peligros 
e identificar las medidas preventivas para su controle identificar las medidas preventivas para su control..

SEGUNDO PRINCIPIOSEGUNDO PRINCIPIO
Determinar las fases operacionales que puedan Determinar las fases operacionales que puedan 
controlarse para eliminar peligros o reducir al mcontrolarse para eliminar peligros o reducir al míínimo nimo 
la probabilidad de que se produzcanla probabilidad de que se produzcan
Identificar Puntos de Control CrIdentificar Puntos de Control Crííticos  en el procesoticos  en el proceso



ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOSANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (HACCP)CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

TERCER PRINCIPIOTERCER PRINCIPIO
Establecer los lEstablecer los líímites crmites crííticos de cada uno de los PCC ticos de cada uno de los PCC 
que aseguren que estque aseguren que estáán bajo controln bajo control

CUARTO PRINCIPIOCUARTO PRINCIPIO
Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el 
control de los PPC mediante ensayos u observaciones control de los PPC mediante ensayos u observaciones 
programadasprogramadas



ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOSANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL (HACCP)CRITICOS DE CONTROL (HACCP)

QUINTO PRINCIPIOQUINTO PRINCIPIO
Establecer las medidas correctivas que habrEstablecer las medidas correctivas que habráán de n de 
adoptarse cuando la vigilancia o el monitoreo indiquen adoptarse cuando la vigilancia o el monitoreo indiquen 
que un determinado PPC no estque un determinado PPC no estáá bajo controlbajo control..

SEXTO PRINCIPIOSEXTO PRINCIPIO
Establecer procedimientos de verificaciEstablecer procedimientos de verificacióón, n, incluincluíídosdos
ensayos y procedimientos ensayos y procedimientos 

SEPTIMO PRINCIPIOSEPTIMO PRINCIPIO
Establecer un sistema de documentaciEstablecer un sistema de documentacióónn..



El uso simultEl uso simultááneo de los dos enfoques..!neo de los dos enfoques..!

La ISOLa ISO--9001:2000 es 9001:2000 es un standard hun standard hííbridobrido que contiene que contiene 
los dos enfoques: los dos enfoques: 
En sus Criterios  Generales (4.1) se requiere  hacer la En sus Criterios  Generales (4.1) se requiere  hacer la 
identificaciidentificacióón y ann y anáálisis de procesos (Enf. anallisis de procesos (Enf. analíítico) tico) 
En su contenido mantiene las reglas tradicionales y En su contenido mantiene las reglas tradicionales y 
los "criterios de control por actividad".los "criterios de control por actividad".
De acuerdo al criterio del diseDe acuerdo al criterio del diseññador se le puede dar ador se le puede dar 
mayor o menor mayor o menor éénfasis a cada enfoque metodolnfasis a cada enfoque metodolóógico.gico.



Standard    GSStandard    GS--RR--33
Se consideran dos Se consideran dos ““principios claveprincipios clave”” para el  para el  

sistema de gestisistema de gestióón:n:

a) Todas las actividades se pueden considerar un a) Todas las actividades se pueden considerar un 

““conjunto de procesos interactivosconjunto de procesos interactivos””
(ISO(ISO--9000)9000)
b) b) Todas las personas deben participarTodas las personas deben participar para para 
lograr la seguridad y la calidad.lograr la seguridad y la calidad.

Estos dos principios son la base de la estrategia 
para el desarrollo de una Cultura de seguridad...



Standard    GSStandard    GS--RR--33

En el establecimiento de los procesos, En el establecimiento de los procesos, a diferencia del a diferencia del 

enfoque de la ISOenfoque de la ISO--9000:2000 en sus 9000:2000 en sus ““criterios generalescriterios generales””, , 
se pide que se haga el se pide que se haga el ananáálisis de los procesoslisis de los procesos para para 
detectar los peligros y riesgos de fallas y desviaciones..detectar los peligros y riesgos de fallas y desviaciones..
Esto es equivalente a hacer un anEsto es equivalente a hacer un anáálisis de seguridad..!lisis de seguridad..!

Este requisito, unido a la exigencia de que participen Este requisito, unido a la exigencia de que participen 
todas las personas en la aplicacitodas las personas en la aplicacióón y mejora del n y mejora del 
sistema de calidad, es la medida de mayor importancia sistema de calidad, es la medida de mayor importancia 

para la efectiva prevencipara la efectiva prevencióón de los accidentes..n de los accidentes..



Standard    GSStandard    GS--RR--33
Se tomarSe tomaráán medidas para el desarrollo de actitudes y n medidas para el desarrollo de actitudes y 

comportamientos apropiados en las personas con comportamientos apropiados en las personas con 
respecto a la seguridad.respecto a la seguridad.

Se debe desarrollar una Se debe desarrollar una actitud inquisitivaactitud inquisitiva en el personal en el personal 
mediante su participacimediante su participacióón en el ann en el anáálisis de los procesos.lisis de los procesos.
Se debe lograr que las personas sean concientes de la Se debe lograr que las personas sean concientes de la 
importancia de sus actividadesimportancia de sus actividades y que comprendan el y que comprendan el 
impacto que las mismas tienen sobre la seguridad.impacto que las mismas tienen sobre la seguridad.
Se debe Se debe promover la participacipromover la participacióón efectiva del personaln efectiva del personal
para mejorar su conocimiento y desarrollar un sentido de para mejorar su conocimiento y desarrollar un sentido de 
pertenencia que favorezcan la integracipertenencia que favorezcan la integracióón de los distintos n de los distintos 
niveles y crear un ambiente de confianza, y apoyo mutuo.niveles y crear un ambiente de confianza, y apoyo mutuo.

Todo esto favorece la Cultura de seguridad...



Standard    GSStandard    GS--RR--33
Para Para optimizar el uso de los recursosoptimizar el uso de los recursos los requisitos se los requisitos se 

aplicaraplicaráán de manera escalonada (GRADING) de acuerdo n de manera escalonada (GRADING) de acuerdo 
a la importancia relativa de los procesos (no gastar a la importancia relativa de los procesos (no gastar 
ppóólvora en chimangos,,,) y en funcilvora en chimangos,,,) y en funcióón de las siguientes n de las siguientes 
consideraciones:consideraciones:

•• Los peligros y la magnitud de los riesgos asociados a Los peligros y la magnitud de los riesgos asociados a 
cada procesocada proceso

•• Las posibles consecuencias si un producto falla o una Las posibles consecuencias si un producto falla o una 
actividad no se ejecuta correctamente.actividad no se ejecuta correctamente.

•• La importancia y complejidad de la actividad La importancia y complejidad de la actividad 
consideradaconsiderada

Esta actividad de evaluar los peligros y determinar la 
importancia de las tareas para la seguridad es una 

herramienta muy valiosa para la Cultura de Seguridad..



Gracias..!Gracias..!

Si desean obtener mSi desean obtener máás informacis informacióón o n o 
recibir documentacirecibir documentacióón sobre el teman sobre el tema
mi direccimi direccióón es :   n es :   rtouzetrtouzet@@cneacnea..govgov..arar







Naturalmente es posible utilizar los dos enfoques en Naturalmente es posible utilizar los dos enfoques en 
forma complementaria en el diseforma complementaria en el diseñño del sistema de o del sistema de 
gestigestióón de la calidad pero:n de la calidad pero:

““si a partir del ansi a partir del anáálisis de los  procesos se toman lisis de los  procesos se toman 
todas las medidas preventivas de control necesarias y todas las medidas preventivas de control necesarias y 
la metodologla metodologíía es debidamente  documentada, no a es debidamente  documentada, no 
debiera ser necesario cumplir con otros requisitos..!debiera ser necesario cumplir con otros requisitos..!””

El Enfoque AnalEl Enfoque Analíítico requiere un mayor conocimiento tico requiere un mayor conocimiento 
de los procesos mientras que el enfoque Reglamentario de los procesos mientras que el enfoque Reglamentario 
requiere un mayor conocimiento en el uso de standards requiere un mayor conocimiento en el uso de standards 
de calidad. de calidad. 

Esta consideraciEsta consideracióón es importante en lo que respecta a n es importante en lo que respecta a 
la utilizacila utilizacióón de asesores externos y tiene mucha n de asesores externos y tiene mucha 
incidencia en el costo del diseincidencia en el costo del diseñño de sistema.o de sistema.



Cambios Cambios ““cosmcosmééticosticos”” de la verside la versióón n 20002000 > > 20082008

4.14.1 a)  a)  IdentificarIdentificar determinardeterminar los procesos necesarios los procesos necesarios 
c) determinar los criterios y c) determinar los criterios y loslos mméétodos todos 
e)e) realizarrealizar: : .......... .......... , la medici, la medicióón n cuando sea aplicablecuando sea aplicable ((impimp))

d) los documentos, d) los documentos, incluidos los registrosincluidos los registros, , necesitados necesitados 
por la organizacipor la organizacióónn que la organizacique la organizacióón determina que n determina que 
son necesariosson necesarios para asegurarse de la eficazpara asegurarse de la eficaz........

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el c) asegurarse de que se identifican los cambios y el 
estado de la estado de la versiversióón vigenten vigente revisirevisióón actualn actual de los de los 
documentos,documentos,

Los Los registros deben permanecer legibles, fregistros deben permanecer legibles, fáácilmente cilmente 
identificables y recuperablesidentificables y recuperables.. (agregado importante)(agregado importante)


