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Sistema de Gestion de Calidad del

Grupo Innova Ocular

BEGITEK CLINICA OFTALMOLOGICA (GRUPO INNOVA OCULAR), es un ejemplo de eficiencia y
buen hacer, al incorporar en su gestion el SISTEMA DE CALIDAD INNOVA OCULAR. Para
conocer a fondo en que consiste y que acciones desarrollan en la clinica BEGITEK, hemos
hablado con Angel Bacigalupe Artacho, Gerente de la Clinica Oftalmoldgica BEGITEK, y
miembro del Consejo de Direccion de Innova Ocular. Comprobando “in situ” con la
Reponsable de Calidad de la clinica y responsables de departamento, los beneficios de
llevar mas de cuatro afos desarrollando y gestionando un Sistema de Calidad, bajo la
Normativa Europea de Calidad 9001:2000, ya que como bien afirman, “lo mas importante
es la satisfaccion de nuestros pacientes”.

¢En qué consiste el Sistema de Gestion de Calidad
INNOVA OCULAR?

El concepto de Calidad ha experimentado una pro-
funda evolucion hasta lo que hoy conocemos por
Gestion de la Calidad y Calidad Total. A principios
del siglo pasado, el concepto de Calidad en el
mundo empresarial, se referia al Control de
Calidad, y consistia en detectar los defectos del
producto terminado. Posteriormente, el concepto
evoluciona hacia la prevencion de los errores o
problemas, organizando el proceso de fabricacion
del producto o la prestacion del servicio, de forma
que la calidad sea una consecuencia inevitable, se
habla entonces de Aseguramiento de la Calidad.

El siguiente paso, ha sido entender que para poder
prestar un servicio de calidad, deben tenerse en
cuenta todas las actividades de la empresa, las nece-
sidades reales de los clientes, y todo ello se debe
gestionar de forma tal que permita mejorar continua-
mente. De esta forma surge el concepto de Gestion
de Calidad. En este contexto, el Sistema de Gestion
de Calidad de Innova Ocular, consiste en dotar a las
distintas clinicas del grupo, de una “Metodologia de
Funcionamiento” orientada a satisfacer al méximo las
necesidades y expectativas de nuestros pacientes.

En definitiva, tratamos de implementar un modelo
organizativo que no defraude en ningdn aspecto al
paciente que ha confiado en nosotros, y que ha
decidido que somos su mejor opcion. Dicho siste-
ma se implanté hace mas de cuatro anos para el
conjunto de la actividad, que en nuestro caso, es el
“Diagnéstico Oftalmoldgico y la Cirugia
Ambulatoria” para el conjunto de las clinicas del
grupo, y siempre, con el objetivo de mejorar conti-
nuamente el nivel de calidad de nuestras presta-
ciones en todos los aspectos (Seguridad, Eficacia,
Accesibilidad, Informacién, Confort,...). Para ello,
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ademads del cambio organizativo que hemos reali-
zado, evaluamos sistematicamente nuestros resul-
tados, utilizandolos para corregir desviaciones si
procediese, 0 para aumentar nuestro propio nivel
de exigencia. El Sistema de Gestion de Calidad que
hemos implantado, ha sido Certificado por una
Entidad Externa debidamente acreditada, para
demostrar la conformidad de nuestro sistema res-
pecto a la Normativa Europea de Calidad ISO
9001/2000. Este es un hecho positivo y diferen-
cial, ya que existen Centros o Corporaciones que
aun disponiendo de sistemas propios, no estan
Certificados, Evaluados o Acreditados, por ningtn
organismo Externo o Independiente.

La decision de implantar y certificar el Sistema de
Gestion de Calidad ¢fue por prestigio?

Es cierto que conseguir una Certificacion de tu
propio Sistema de Gestion de Calidad, supone un
reconocimiento y un prestigio que cualquier
empresa desea, pero no fue ese el motivo principal
que nos llevd a iniciar el proceso de Certificacion
de la mano de Innova Ocular.

El motivo fundamental para su implantacion, ha
sido “la voluntad de hacer mejor las cosas”,
teniendo siempre en cuenta que todo lo que hace-
mos incide directa o indirectamente en el paciente,
y que por tanto todas nuestras actividades deben
aportar un valor afiadido al servicio final que pres-
tamos; Este debe ser percibido como tal y sino
debemos corregirlo. Todo ello, no es posible si no
se tiene un método de trabajo “sistemético” de
planificar, hacer y evaluar, y entendimos que seguir
los requisitos de la norma ISO 9001/2000, podria
ayudarnos en el proceso de cambio.

Por otra parte, el obtener la Certificacion por un
agente externo supone un valor afadido, ya que

haciendo analogismo a un tépico taurino, no es
suficiente presuponer el valor del torero, tiene que
demostrarlo continuamente en el ruedo. Tal y como
comentaba en la evolucion del concepto de
Calidad, ahora ya es imprescindible dar un paso
mas, y este pasa irremediablemente por medir la
eficacia de lo que hacemos y, por supuesto, esto
es aplicable a nuestro Sistema de Gestion de
Calidad que en nuestro caso se evalta con audito-
rias internas y externas, y finalmente se Certifica.

¢ Qué compromiso y esfuerzo supuso la implanta-
cion del Sistema de Gestion de Calidad INNOVA
OCULAR?

Es conocido por todos, que cualquier cambio pre-
visto introducir en una organizacion, tiene pocas
garantias de prosperar sin el compromiso y la par-
ticipacion activa y ejemplarizante de la Direccion.

Dicho esto, creo que el éxito en la implantacion de
este proceso ha sido posible gracias a la decision
estratégica e implicacion del Consejo de
Administracion, al compromiso firme de la
Gerencia y a la conviccion no exenta de dedicacion
de todas las personas que trabajamos en Begitek.

Nosotros partiamos de un equipo de profesionales
con una cultura muy arraigada y, por tanto, muy
involucrados en prestar un servicio de calidad
enfocado al proceso asistencial (eficacia clinica).
Sin embargo dicha cultura no era extensible a
otras actividades o procesos que siendo de soporte
0 apoyo, tienen una gran importancia en el resulta-
do final del servicio que prestamos (nos referimos
a mantenimientos de equipos e instalaciones, com-
pras de productos y servicios, esterilizacion, etc.)

La revision de todas estas actividades, el estable-
cer los requisitos de calidad para todas ellas e

Conseguir y mantener una
Certificacion de Calidad 1SO 9001,
puede resultar laborioso y
tremendamente complicado desde
el punto de vista administrativo,
pero a su vez supone un apoyo
inestimable a la buena gestion que
se traducira en un servicio de
calidad a los pacientes.
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implantar su cumplimiento, ha requerido un cambio
organizativo notorio. Cualquier cambio organizativo
en las empresas requiere esfuerzo, pero en este
caso el cambio debe ser visible y constatable de
manera continuada en las actividades que diaria-
mente se realizan; esto requiere ademas un cambio
cultural, que es el mas dificil en las empresas.
Debo resefiar también, que el hecho de haber
Certificado el Grupo de Clinicas que conforman
Innova Ocular, ha supuesto una gran ayuda, por
una parte desde el punto de vista de compartir
experiencias, métodos propuestos o implantados
en otras clinicas, y por otra parte desde el punto de
vista técnico el haber podido contar con el inesti-
mable y continuo asesoramiento del Gerente del
Grupo “Innova Ocular”.

Finalmente debo decir que, a pesar del esfuerzo
que ha supuesto la implantacion del Sistema de
Gestion de Calidad, el balance es alto y netamente
positivo. Entre otras cosas y como aspectos desta-
cables ha supuesto sistematizar muchas tareas con
protocolos, procedimientos, asignar y/o desarrollar
responsabilidades claras para ejecutar dichas tare-
as, sistematizar la obtencion de resultados y el pro-
ceso de toma de decisiones basandonos en los
mismos.

Nos ha comentado el gran esfuerzo realizado para
alcanzar la Implantacion, pero ;cuéles fueron los
pasos en el proceso de implantacion?

Lo primero que se realiza es un estudio o diagnosti-
co del estado actual del sistema de calidad para
que sirva de punto de partida a las acciones que se
tomaran para la implantacion del Sistema de
Calidad.

Se pretenden determinar las fortalezas y debilidades,
asf como los obstaculos que se puedan presentar.

Nuestro modelo de mejora continua consiste en la
repeticion ciclica de la secuencia de actividades de
planificacion- ejecucion — verificacion.

PLANIFICACION

e|dentificacion de los aspectos de la calidad y los
procesos asociados a ellos.

eDeterminacion de los niveles actuales de la cali-
dad y las oportunidades de mejora.

eEstablecimiento de objetivos de la calidad y del
programa de gestion.

EJECUCION
eDefinicién / redefinicion de los procesos que inci-
den en la calidad para desarrollar la politica de la

calidad y cumplir el programa de gestion.

eDisposicion de los recursos humanos y materiales
necesarios para estos procesos.

emplantacion de los procesos anteriores.
VERIFICACION

e|nspeccion del cumplimiento de los requisitos y de
la consecucion de objetivos.

eAuditoria del Sistema de Gestion de Calidad.

eAuditorfa Interna del Sistema.

eAuditorfa de Certificacion (Entidad Acreditada).

Para obtener toda esta informacién que nos permi-
tiera iniciar la fase de planificacion se sigui6 una
metodologia, consistente en Entrevistas para cono-
cer el clima organizacional y Observacion de los
procesos.

Un Sistema de Gestion de Calidad ¢es siempre bajo
la Normativa Europea ISO? ¢Existen otras
Referencias Normativas o Entidades de Certificacion
diferentes a la Europea?

En teorfa, el disefio y la implantacion de un Sistema
de Gestion de Calidad, podria establecerse de
forma independiente desde la Direccion de un
Centro, pero utilizar herramientas, normativas o
modelos de referencia facilita el andlisis, el disefio y
la implantacién de un Sistema de Gestion, sobre
todo porque lo sistematiza.

Con el objeto de ayudar a las empresas en el cami-
no hacia la excelencia empresarial, se han desarro-
llado diferentes Modelos de Referencia, Normativas
con posibilidades de Certificacion o Sistemas de
Acreditacion.

Tenemos Modelos de Referencia de Sistemas de
Gestion de Calidad, como son el de Deming en
Japén, Malcom Baldrige en Estados Unidos y el de
la European Foundation for Quality Management
(E.F.Q.M.) en Europa. El mas conocido y utilizado en
nuestro medio es el E.F.Q.M. Este es un modelo de
referencia no prescriptivo que permite a las empre-
sas compararse con un “Modelo Excelente” y ela-
borar, a partir de esa comparacion, planes para la
mejora continua.

Es un sistema de autoevaluacion frente a ese modelo
excelente, que se expresa finalmente con puntos
fuertes, areas de mejora y en una puntuacion final de
la empresa que se autoevalua frente a una puntua-
cién méaxima. Ademés de la autoevaluacion, se pue-
den solicitar evaluaciones externas a entidades espe-
cializadas u optar a premios de estas instituciones o
de la propia EFQM. La idea bésica de este modelo es
que una organizacion tiene unos resultados excelen-
tes cuando hay un liderazgo comprometido con la
calidad, que tiene una estrategia clara y que con una
buena gestion de los recursos humanos y materiales,
es capaz de trasformar todos estos recursos en valor
afiadido para unos procesos eficaces y eficientes, de
manera que los clientes, las personas de la organiza-
cién y toda la sociedad en general se beneficien.

Por otra parte estan el conjunto de las Normas ISO,
que han evolucionado con la evolucion propia del
concepto de Calidad. La introduccion del concepto
de Gestion de Calidad, hizo necesaria una profunda
revision de las Normas y en el afio 2000 se publicd
la nueva version de las mismas (Normas IS0 de la
serie 9000). Una organizacion que desee implantar
un Sistema de Gestion basado en la Norma ISO,
debe cumplir una serie de requisitos que formula
dicha norma referentes a documentacion, respon-
sabilidad de la direccion, disefio, planificacion y
prestacion del servicio asi como de medicion del
mismo y de mejora continua.

Lo fundamental es asegurar la gestion de la calidad
que se promete. Una vez la organizacion ha intro-
ducido todos los requisitos de la norma, ha realiza-
do auditorfas internas y la Direccién ha revisado
todo el Sistema, esté en condiciones, si lo desea,
de auditarse externamente y obtener un Certificado.

En Espafa en 1986, se crea la Asociacion Espafiola
de Normalizacion (AENOR), asociada a la ISO para
crear normas de productos espafioles, normas UNE,
y para extender en Espaiia las normas internacio-
nales (ISO). En 1992 se crea la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC), organismo que acredita a las
empresas que podran certificar la calidad de las
organizaciones.

Existen ademés instituciones acreditadoras, como la
Joint Comission On Acreditation of Healthcare
Organization, que es la institucion con més tradicion
en la definicion de estandares de calidad hospitala-
rios. Estos estandares actualmente son basicamente
funcionales y evaldan el conjunto del Centro Sanitario.
En este caso, también una organizacion externa
Acredita en qué medida un centro cumple con los
estandares de calidad previamente definidos.

Usted nos ha comentado que son Auditados ¢en
qué consiste y quienes son los encargados de des-
arrollar dichas auditorias?

Como hemos comentado antes en el modelo de
mejora continua, en la etapa de “verificacion” hay
que llevar a cabo una inspeccion del Sistema, que
verificamos a través de AUDITORIAS : la primera
una AUDITORIA INTERNA para comprobar que el
Sistema cumple los requisitos de la normativa ISO
9001, que el Sistema es (il para desarrollar la
Politica de la Calidad de la empresa y esta eficaz-
mente implantado.

Y la sequnda AUDITORIA DE CERTIFICACION por la
cual obtenemos el reconocimiento de la entidad de
acreditacion, que en nuestro caso es la
Certificadora SGS ICS Iberica (organismo autorizado
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por ENAC) y que al ser optima nos hacen valedo-
res del sello de calidad ISO 9001:2000, y que
recientemente todo el Grupo de Clinicas Innova
Ocular hemos conseguido renovar.

La Auditorfa Interna la realizara un Auditor de
Calidad formado y cualificado en Auditorias Internas
de Sistemas de Calidad ISO, que en nuestro caso
desde la central del Grupo, el Coordinador de cali-
dad en persona o por designacion de alguno de los
Responsables de Calidad de las clinicas designa
para auditar el Sistema en cualquiera de las clini-
cas del Grupo.

La sistematica de estas auditorias es sencilla ya
que el Consejo de Direccion fija las fechas de audi-
toria interna y establece el plan de la misma, suele
durar un dia y tienen una frecuencia anual obligato-
ria, aunque voluntariamente se pueden fijar mas .

El auditor efectuara una auditoria completa del
Sistema similar a la auditorfa de certificacion, de
forma que sirva de ensayo para ésta y permita detec-
tar todas las no conformidades significativas del
mismo. A su término, elaborard el informe de audito-
ria donde recogera las no conformidades detectadas.

Tras la auditorfa, el Responsable de Calidad junto con
el Gerente analizan las NO CONFORMIDADES que le
han impuesto, y asesoraran a los responsables de las
éreas afectadas sobre las oportunas acciones correc-
toras para que no se vuelvan a producir.

El proceso en la Auditoria de Certificacion es igual,
con la diferencia que los auditores de certificacion
estan acreditados por la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC).
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Nos ha comentado anteriormente, que uno de los
Pilares de su Politica de Calidad, era conseguir el efec-
to de “Mejora Continua”. ¢Nos puede explicar en qué
consiste y qué procesos interacttian en esta mejora?

La Calidad es necesario entenderla, no como una
meta o destino, sino mas bien como un camino que
nos conducird de forma continua a la mejora progre-
siva de todos los aspectos que conforman el Sistema
de Calidad INNOVA OCULAR para las clinicas.

Dentro de esta filosofia se enmarca el llamado
Bucle de la Calidad, en el que amparandonos en
nuestros recursos humanos y materiales, la pirami-
de de documentacion podemos llevar a cabo una
repeticion ciclica de las tres etapas
PLANIFICACION-EJECUCION-VERIFICACION, en las
cuales podremos detectar situaciones de mejora,
corregir No Conformidades, resolver quejas de
pacientes, mejorar nuestros indicadores de calidad
y analizar el cumplimiento o no de objetivos marca-
dos, afio tras afio.

¢Quiénes son los profesionales cualificados y respon-
sables de mantener el Sistema de Calidad Innova
Ocular en Begitek? y ¢qué funciones tienen?

Como ya hemos expuesto con anterioridad, nuestra
actividad principal es el “Diagndstico Oftalmoldgico y
la Cirugia ambulatoria” y que requiere de un conjunto
de actividades de apoyo para prestar un servicio de

R

calidad dentro del marco que hemos determinado
para nuestro Sistema de Gestion de Calidad.

Por otra parte, también exponiamos que su implanta-
cién supuso entre otros aspectos, la adscripcion de
unos responsables a las distintas tareas o actividades
consideradas como claves. Dando respuesta a lo
anterior y partiendo del principio de “coherencia en
criterios y eficiencia en la materializacion de los pro-
cedimientos”, establecimos dos grandes areas, el
Area Asistencial con sus subdreas quirdrgica y de
consulta, y el Area de Soporte, cuyo principal objetivo
es el de servir de apoyo y ayuda para que la presta-
cion asistencial alcance o mejore los indicadores de
calidad determinados. Una vez establecido el gran
marco organizativo, y a modo esquematico, los res-
ponsables directos en el mantenimiento del Sistema
de Gestion de Calidad, en proponer éreas de mejora
etc., somos todas las personas que trabajamos en
Begitek, si bien, los responsables de supervisar, con-
trolar, registrar y mantener todos los requisitos esta-
blecidos por la norma, son los siguientes:

AREA ASISTENCIAL QUIRURGICA

 Responsable: Director Médico Dr. Javier
Mendicute del Barrio.

 Responsabilidad: Supervisar, vigilar y controlar
que los procedimientos y protocolos establecidos
en la clinica para la correcta practica quirtrgica, se

~ Falta pie de foto. Falta pie de foto. Falta pie de foto.
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realicen fielmente en relacion a lo establecido y
evaluar los resultados.

AREA ASISTENCIAL MEDICA “CONSULTAS”

 Responsable: Director Médico Dr. Javier
Mendicute del Barrio.

© Responsabilidad: Supervisar, vigilar y controlar
que los procedimientos y protocolos establecidos
en la clinica para la correcta practica médica, se
realicen fielmente en relacion a lo establecido y
evaluar los resultados.

AREA SOPORTE EN ASISTENCIAL QUIRURGICA
 Responsable: Enfermera Jefe D? Eider Larrea.

 Responsabilidad: Supervisar, vigilar, registrar y
controlar que los equipos quirdrgicos, materiales y
productos y las condiciones higiénico sanitarias y
esterilidad, sean las dptimas para el desarrollo de la
practica quirlrgica.

AREA SOPORTE EN ASISTENCIAL MEDICA
“CONSULTAS”

© Responsable: Optico-optometrista Jefe D. Igor
[llarramendi .

 Responsabilidad: Supervisar, vigilar, registrar y
controlar que los equipos de diagndstico, materiales
y productos y las condiciones mediambientales,
sean las Optimas para la practica médica.

AREA SOPORTE EN ASPECTOS GENERALISTAS NO
ASISTENCIALES

 Responsable: Coordinadora de Calidad D® Nerea
Sagastume.

 Responsabilidad: Supervisar, vigilar, registrar y
controlar que todos los requisitos de documenta-
cion tanto internos como externos exigidos por la
Norma, se realicen permanentemente por parte de
los responsables de las éreas anteriores.

Asimismo, participar junto a la Gerencia de la Clinica
en la resolucion de las no conformidades abiertas en
el sistema, en la gestion de quejas y reclamaciones
de los pacientes y en la Revisién por parte de la
Direccion de todo el Sistema de Gestion de Calidad.

Dicha revision, que es el Ultimo eslabon del sistema
y donde se fundamenta la mejora continua, se basa
principalmente en analizar el grado de consecucion
de los objetivos marcados, el analizar y proponer
dreas de mejora y establecer en base a dichas
areas los objetivos futuros de Calidad.




