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SUMARIO DE MODIFICACIONES

REVISION FECHA DESCRIPCION

A 13/12/06 Primera edicidn

Se elimina la codificacién de IT y DP ya que se detalla de
forma especifica en los PG-42-002 Elaboracion de
Instrucciones y Protocolos y PG-55-001 Descripcion de
Puestos de Trabajo respectivamente. Se crea el AX-42-
001-B “Codificacion GFH”. Ampliacion del alcance de la
distribucion.

B 19/02/07

El formato de las Descripciones de puesto pasa a
describirse en el apartado 5.5.1. del Manual Integrado.

Se integra la Elaboracion de Instrucciones, Protocolos y el
Control de los Registros en el presente documento
eliminandose el PG-42-002 y el PG-42-003

Se incluye la posibilidad de incluir el punto 6.
DEFINICIONES, en los procedimientos del Sistema
Integrado de Gestidn.

C 30/09/07

Se modifica el apartado de distribucidén con la
incorporacién de nuevas unidades al Sistema.

Se explica de forma mas detallada la codificacion de los
D 30/10/07 documentos.

Se elimina la IT-42-003-B Control de los registros de
hematologia que se incluye en el PG-75-HEM-0 tras la
creacién de los procesos “0” para las unidades

Revisidn total del sistema de codificacién y estructura de

E 30/03/08 los documentos del sistema.
F 12/05/09 Inclusion del gestor de documentos de enfermeria
G 15/07/09 Puntos 3.1y 3.2.1

PREPARADO Y REVISADO REVISADO

Nombre: Montserrat Garcia Minguillan Nombre: Luis Alegre Latorre

Cargo: Responsable de la Unidad de Calidad | Cargo: Director Gerente

Fecha: 15/07/08 Fecha: 15/07/08

La documentacion del Sistema Integrado de Gestion se encuentra en la Intranet de Hospital Son Llatzer. Existe una unica copia papel
autorizada y controlada en poder del Jefe de la Unidad de Calidad por lo que cualquier otro documento papel se considerara copia no
controlada.
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1.-OBJETO

Establecer el sistema de creaciéon y control de los documentos y registros del
Sistema Integrado de Gestién y que garantice la adecuada disponibilidad en los
lugares del Hospital donde sean necesarios y evite la utilizacién de documentacion
obsoleta o no autorizada.

2.-ALCANCE

Afecta a todos los procedimientos del Sistema Integrado de Gestidn del Hospital a
excepcion del Manual Integrado, cuya gestion se explica en el propio Manual.

3.-DESCRIPCION

3.1.-Formato de los documentos

A excepcion de los documentos generados por Enfermeria, que se ajustan a la
estructura de su gestor documental, tanto en formato como en cddigo, el resto de
los documentos del SIG tendran la siguiente estructura:

En la primera pagina aparecera:
o Identificacion de la empresa: Se insertara el logotipo del HSLI

e EL estado de revision empezando por la letra A. (Salvo en las listas de
documentacién en vigor que el estado aparece en la ultima columna y es la letra
mas alta)

e El numero de paginas que lo conforman.
e Tipo Documento: Procedimiento, instruccion técnica....
e Nombre de documento: Se indica el nombre del documento en cuestion.

e Codigo de Identificacion del Documento

e Sumario de Modificaciones: indicara el nivel de revisidon y la fecha de entrada
en vigor del documento, ademas de una breve descripcidn de la modificacion
realizada.

e Aprobacion: se detallara el nombre y cargo de las personas responsables de la
elaboracion, de la revision y de la aprobaciéon del documento. Este ultimo serd
siempre el Director Gerente

Paginas siguientes Unicamente tendran en comuin con la primera pagina la
cabecera y el pie de pagina, la estructura de las siguientes paginas de los
documentos se detallan a continuacién.
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I. PROCEDIMIENTOS

Son aquellos que definan de forma especifica aspectos relacionados estrictamente
con el SGC y sus procesos. Diferenciamos 2 tipos con diferencias de estructura y
codificacion:

1. PROCEDIMIENTOS GENERALES Y DE MEDIO AMBIENTE

Cadificacidén. consta de 3 partes: PX-BB-001

PX: Procedimiento en donde X puede ser:

G: General de los requisitos de los Sistemas de Gestién implantados
en el Hospital.

M: Procedimiento que define parte de la gestién ambiental del
Hospital

BB: capitulo de la norma ISO al que se asocia
CCC: corresponde al numero de orden del procedimiento
Ejemplo: PG-42-001
PM-43-001
Estructura
1.-OBJETO: Definicidn del propdsito de las actividades reguladas por el procedimiento.
2.-ALCANCE: Detalla el campo de aplicacion del procedimiento.

3.-DESCRIPCION: detalla la sistematica para llevar a cabo las actividades reguladas en el
procedimiento.

4.-REGISTROS: Se enumeran los registros asociados al procedimiento definiendo el
responsable, tiempo y lugar de archivo.

5.-DOCUMENTOS: Se citan aquellos documentos que facilitan la comprension del
procedimiento.

6.-DEFINICIONES (si se considera necesario): Se incluye las definiciones que ayuden a la
mejor comprensiéon del procedimiento.

2. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE CALIDAD

Son los que definen de forma especifica los procesos llevados a cabo en la unidad
del Hospital a la que corresponden

Cadificaciéon. Consta de 3 partes PC-BBB-CC

BBB: hace referencia a las siglas de la unidad o proceso del Hospital
(normalmente segin GFH tal y como se define en el documento ANX-42-001B)
Capitulo de la norma ISO al que se asocia

CC: corresponde al numero de orden del procedimiento dentro d cada unidad.
Pudiendo anadirse una letra al final si la organizacion de la documentacion asi lo
requiriese

Ejemplo: PC-HEM-01
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Estructura
Es la misma que el los procedimientos generales

II. INSTRUCCIONES.

Describen de forma mas concreta y detallada las actividades descritas en los
procedimientos de los que derivan.

Codificacion. Consta de 3 partes IT-(codigo del procedimiento del que derivan, a partir
del primer guién) X

X: letra asignada al nimero de orden de la instrucciéon dentro del
procedimiento.

Siguiendo con los Ejemplos anteriores las ITs se codificarian:
PG-42-001................... .IT-42-001-A
PC-HEM-01................... IT-HEM-01-A

Excepcion: las IT que derivan del procedimiento general 63, pero
gue corresponden a cada unidad se codifican como IT-63-(codigo GFH)-X
Estructura

Su estructura es libre

III . FORMATOS.

Se trata de plantillas codificados que al ser cumplimentados para dar virtud a un
requisito del Sistema Integrado de Gestién implantado se convierten en un
registro.

Cadificacion. Consta de 3 partes AX-(cddigo a partir del primer guion, del documento
al que se adscriben)-X

X: letra asignada al numero de orden del formato dentro del
procedimiento o instruccién de la que derivan.

Siguiendo con los Ejemplos anteriores se codificarian:
AX-42-001-A, cuando proviene de un PG o PM
AX-HEM-01-AA |, cuando proviene de una IT

Estructura
Su estructura es libre

IV ANEXOS.

Son todos aquellos documentos relacionados con procedimientos e instrucciones
gue no formando parte de ellos complementan su informacion.

Codificacién. Consta de 3 partes ANX-(codigo del documento al que se adscriben)-X
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X: letra asignada al nimero de orden Anexo dentro del procedimiento
o instruccién de la que derivan.

Siguiendo con los Ejemplos anteriores se codificarian:
ANX-42-001-A, cuando proviene de un PG o PM
ANX-HEM-01-AA , cuando proviene de una IT

Estructura

Su estructura es libre

3.2.- CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
3.2.1.- APROBACION Y DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS

Todos los documentos del SIG del HSLI estaran aprobados por el Director Gerente,
entrando en vigor en la fecha de su aprobacién. Los documentos no aprobados no
podran ser utilizados, considerandolos como borradores.

El Jefe de la Unidad de Calidad conservara una copia firmada de la relacién de
documentos aprobados por el gerente. Solo en el caso de la documentacién del
Manual de Calidad se conservara una version en papel

Solo son validos los documentos aprobados y que se encuentran relacionados en
el listado de documentos (AX-42-001A), y registros en vigor. (AX-43-001A),que el
Responsable de Calidad mantiene permanentemente actualizada. Dichos
documentos estan colgados en la Intranet de Calidad a disposicién del personal
afectado o interesado.

Como minimo una vez, el responsable de Calidad entregara a los Jefes de Servicio
de las unidades certificadas la documentacion cerrada en un CD a fin de que
puedan sustituir los documentos en cuantas ubicaciones de su sistema los hayan
colocado. Siendo la distribucion y la actualizacion de esta documentacién
responsabilidad de los Jefes de Servicio. La entrega se registra en el documento *
Entrega de documentacion” AX-42-001B

A partir de dicha entrega cualquier cambio se enviara via email , ademas de
colgarse en la intranet en la carpeta de calidad.

Los documentos obsoletos son guardados por el Dpto. de calidad en formato
digital previa retirada de la intranet.

Todos los documentos del sistema, tanto externos como internos incluidos en el
SIG siguen el mismo procedimiento.

C

3.2.2.-CAMBIOS O MODIFICACIONES DE DOCUMENTOS

Los documentos deberan ser revisados al menos en los siguientes casos:
e Cuando se modifiquen las normas internacionales de gestidn sobre las
que se fundamenta ese documento.
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e Cuando existan informes de auditorias que asi lo aconsejen.
e Cuando se produzcan cambios sustanciales en el Hospital, en su
estructura, tecnologia, procesos, etc... que afecten al documento.

Ademas, todos las unidades pueden aportar ideas o sugerencias para mejorar los
documentos, pero, salvo que se autorice por escrito otra cosa.

Las solicitudes de documentos para su modificacidon solo podran ser realizadas por
los jefes de servicio al dpto. de Calidad, que inmediatamente le hara llegar via
email ultima versién en formato abierto para su modificacion.

Una vez realizada la modificacidon por el solicitante este lo reenviara la unidad de
calidad para su revision, cierre e inclusibn en Intranet.; quedando bajo
responsabilidad del solicitante la eliminacién del Word que se considerara copia no
controlada.

Los cambios producidos en la documentacion del SIG se identificaran en la pagina
primera del documento en el apartado “"sumario de modificaciones”

3.2.3.-GESTION DE DOCUMENTACION EXTERNA AL SIG

En la documentacion elaborada para el SIG se identificaran los documentos de
origen externo relacionados, estableciéndose en ellos los mecanismos vy
responsabilidades para su la conservacion de las versiones actuales en todo
momento.

Estos documentos de origen externo se archivaran en la unidad que afecten y sera
esta unidad la responsable de identificar y evitar el uso de documentacién
obsoleta.

3.3.- CONTROL DE LOS REGISTROS.

Los registros del SIG de HSLI constan de un apartado denominado “4.-
REGISTROS”, donde se mencionan los registros asociados a cada documento,

Adicionalmente, el Coordinador del SGC mantiene actualizada una “Lista de
Control de Registros” (AX-42-003A), para el Manual y los procedimientos
generales, en el que se detallan el total de los documentos en vigor. en la que se
detalla para cada registro la el soporte, tiempo, lugar, y el responsable si procede,
ya que por defecto es el Jefe del servicio del GFH al que hace referencia el
documento.

Como norma general, y mientras no se indique otra referencia temporal en el
apartado de registros, casi todos ellos se guardaran durante al menos 3 afios.

Los registros que se almacenen en soporte informatico seran objeto de copias de
seguridad con el fin de asegurar la integridad del mismo. En general la
temporalidad entre las copias de seguridad realizadas no superara en ningln caso
un mes. Para evitar la posible alteracion de algun registro, su acceso sera de solo
lectura pudiéndose modificar Unicamente por el responsable del registro o por el
Director, para ello se establecerdn contrasefas o cualquier otro método que
garantice la seguridad del mismo.
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De la realizacion de las copias se encarga a la unidad de informatica, realizdndose
copias diarias incrementales entre semana y totales el fin de semana.

3.3.1.- Control de Historias Clinicas

La historia clinica, contiene toda la informacién que se genera en el hospital en
relacién con un paciente, esta informacién puede ser meramente administrativa,
médica, de enfermeria, laboratorios, pruebas funcionales etc.

La HC se presenta en dos tipos de formato o soportes:

HC en soporte informatico:

Utiliza el sistema HP HIS. Contiene todos los informes generados por los distintos
servicios y departamentos, el informe de alta y las hojas de evolucién tanto
médicos como de enfermeria y las pruebas complementarias realizadas por los
servicios centrales analisis clinicos, radiologia.

HC en soporte papel:

Conserva todos los documentos que necesitan una firma expresa del paciente,
como los consentimientos informados, y aquellos en los que hay anotaciones a
mano de los facultativos. También conserva los documentos procedentes de otros
hospitales, aunque algunos de ellos son escaneados e incorporados a la HC digital
por el Dpto. de archivo.

Sélo se dara de alta un dossier fisico en el caso de tener que conservar fisicamente
los documentos antes mencionados.

La conservacion y garantia de los datos almacenados en el sistema HP HIS,
corresponde al departamento de Sistemas de Informacién. Este departamento
tiene su protocolo propio de seguridad para garantizar la conservacién y la
confidencialidad de las HC.

Cada HC tiene asignado un numero Unico que reside en el sistema informatico.

Las HC se conservan ordenadas en el archivo del hospital siguiendo el sistema del
triple digito terminal, asi todas las historias acabadas en un mismo triple digito
(desde 000 hasta 999) estan ubicadas en una misma zona para facilitar su
busqueda.

La HC se entrega a los servicios de:

e Consultas externas: El dia anterior a la consulta se preparan las historias
clinicas que van a tener que ser utilizadas por los servicios, y el mismo dia de
la consulta se entregan, y se recogen las prestadas el dia anterior.

e en horario de mafiana, en los otros casos se solicitard a admisién de urgencias

El préstamo y recogida de la historia quedara registrado.

Entrega de documentos de la HC a los pacientes:

Tras la solicitud por parte del paciente se prepara la documentacion y se entrega
al paciente o persona autorizada previa identificacion (DNI).
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3.3.2- Proteccion de datos de caracter personal

De conformidad con lo establecido en el articulo 12 de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal el HSLI ha
suscrito un contrato para la gestion de las TI en el cual se detallan las
responsabilidades de la gestién de los datos de los pacientes del HSLI (clausula
Undécima).

4.- REGISTROS

Todos los registros de este procedimiento seran guardados por el Jefe de la Unidad
de Calidad mientras estén activos, y durante al menos tres afios. Cuando estos
gueden obsoletos deberan quedar adecuadamente marcados.

e AX-42-001-A Lista de documentos en Vigor
e AX-42-001-B Entrega de documentacion”
e AX-42-001-C Control de Registros.

5.- DOCUMENTOS

e Procedimientos del SIG.
o ANX-42-001-B Codificacion GFH



