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Resumen

Introduccién: La habilitacién en salud constituye un componente esencial del Sis-
tema Obligatorio de Garantia de la Calidad, al establecer condiciones minimas para
una atencién segura, continua y humanizada. En odontologia, su seguimiento es
especialmente relevante por la complejidad técnica de los procedimientos, el uso
intensivo de dispositivos, el riesgo biolégico y la necesidad de asegurar trazabilidad
documental, sequridad del paciente y sostenibilidad institucional. Objetivo: verifi-
car la implementacién de las acciones requeridas para suplir los hallazgos identi-
ficados durante una visita de auditoria del primer semestre del 2024 a una Clinica
Odontolégica de la cuidad de Pereira. Materiales y métodos: Estudio cuantitativo,
observacional descriptivo. La unidad de analisis correspondié a los criterios y es-
tandares evaluados mediante auditoria. Se aplicaron listas de chequeo basadas en
la Resolucion 3100 de 2019, revision documental, observacion directa y entrevistas
al personal responsable, a través de dos visitas de seguimiento. Los resultados se
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analizaron mediante porcentajes de cumplimiento por estandar. Resultados: En la
primera visita se evaluaron 70 criterios aplicables de 169, con cumplimiento global
del 50%. Los mayores incumplimientos se observaron en dotacion (0%) y procesos
prioritarios (33,3%). En la segunda visita se reevaluaron 35 criterios no conformes,
alcanzando un cumplimiento del 62,8%. Se evidencié mejoria total en dotacién, asi
como avances en medicamentos, dispositivos e insumos y procesos prioritarios. Per-
sistieron brechas en infraestructura y no hubo variacién en historia clinica y registros.
Conclusién: La habilitacion en una clinica odontolégica no es una condicion estatica,
sino un proceso dinamico que exige seguimiento continuo. Las mayores brechas se
concentraron en estandares estructurales y documentales, lo que resalta la necesi-
dad de mayor compromiso gerencial, inversion y fortalecimiento de la auditoria para
sostener la calidad y la sequridad del paciente.

Palabras clave: Auditoria Odontolégica; Clinicas Odontolégicas; Garantia de la
Calidad de Atencién de Salud; Servicios de Salud Dental; Licencia de Funciona-
miento.

Follow-up audit of compliance with
licensure standards in a university
dental clinic. Pereira, 2025

Abstract

Introduction: Health service licensure standards are an essential component of the
Mandatory Health Care Quality Assurance System, as they establish minimum condi-
tions for safe, continuous, and humanized care. In dentistry, follow-up assessment is
particularly relevant because of the technical complexity of procedures, the intensive
use of devices, the inherent biological risk, and the need to ensure document tracea-
bility, patient safety, and institutional sustainability. Aim: To verify the implementation
of the actions required to address the findings identified during a follow-up audit visit
conducted in the first semester of 2024 at a dental clinic in the city of Pereira. Mate-
rials and methods: Quantitative, descriptive, observational study. The unit of analysis
comprised the criteria and standards assessed through audit procedures. Checklists
based on Resolution 3100 of 2019, document review, direct observation, and inter-
views with responsible personnel were applied during two follow-up visits. Results
were analyzed using compliance percentages by standard. Results: During the first
visit, 70 applicable criteria out of 169 were assessed, with an overall compliance rate
of 50%. The greatest non-compliance was found in equipment and supplies (0%) and
priority processes (33.3%). In the second visit, 35 previously non-compliant criteria
were reassessed, reaching 62.8% compliance. Full improvement was observed in
equipment and supplies, with additional progress in medicines, medical devices and
supplies, and priority processes. Gaps persisted in infrastructure, and no improvement
was found in medical records and documentation. Conclusion: Licensure compliance
in a dental clinic is not a static condition but a dynamic process requiring continuous
follow-up. The main gaps were concentrated in structural and documentary standards,
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highlighting the need for stronger managerial commitment, financial investment, and
reinforced auditing processes to sustain quality and patient safety.

Keywords: Dental Audit; Dental Clinics; Quality Assurance, Health Care; Dental Health
Services; Functioning License.

Auditoria de seguimento do cumprimento
da habilitacao em uma clinica odontologica
universitaria. Pereira, 2025

Resumo

Introdugao: A habilitacdo dos servigos de saude constitui um componente essencial
do Sistema Obrigatério de Garantia da Qualidade, pois estabelece condicbes minimas
para uma atengéo segura, continua e humanizada. Na odontologia, o acompanhamento
desse processo é especialmente relevante devido a complexidade técnica dos proce-
dimentos, ao uso intensivo de dispositivos, ao risco bioldgico inerente e a necessidade
de garantir rastreabilidade documental, sequranga do paciente e sustentabilidade
institucional. Objetivo: Verificar a implementagao das agées requeridas para suprir os
achados identificados durante uma visita de auditoria realizada no primeiro semestre de
2024 em uma clinica odontolégica da cidade de Pereira. Materiais e métodos: Estudo
quantitativo, observacional e descritivo. A unidade de analise correspondeu aos critérios
e padrées avaliados por meio de auditoria. Foram aplicadas listas de verificagdo basea-
das na Resolugéo 3100 de 2019, revisdo documental, observacgéao direta e entrevistas
com os responsaveis, em duas visitas de seguimento. Os resultados foram analisados
por meio de percentuais de conformidade por padrdo. Resultados: Na primeira visita,
foram avaliados 70 critérios aplicaveis de um total de 169, com conformidade global
de 50%. Os maiores descumprimentos foram observados em dotagdo/equipamentos
(0%) e processos prioritarios (33,3%). Na segunda visita, foram reavaliados 35 critérios
previamente ndo conformes, alcangando 62,8% de conformidade. Observou-se melho-
ra total em dotagcao/equipamentos, além de avancos em medicamentos, dispositivos
meédicos e insumos, e em processos prioritarios. Persistiram lacunas em infraestrutura
e nado houve melhora em prontuario clinico e registros. Conclusao: A habilitacdo em
uma clinica odontolégica néo constitui uma condigédo estatica, mas um processo diné-
mico que exige acompanhamento continuo. As principais lacunas concentraram-se em
padrées estruturais e documentais, destacando a necessidade de maior compromisso
gerencial, investimento financeiro e fortalecimento da auditoria para sustentar a qua-
lidade e a seguranga do paciente.

Palavras-chave: Auditoria Odontolégica; Clinicas Odontoldgicas; Garantia da Quali-
dade dos Cuidados de Saude; Servigos de Satde Bucal; Licenga de Funcionamento.
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Introduccion

La calidad de la atencion en salud constituye
un eje estratégico para el Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), no solo
por su relacion directa con los desenlaces clini-
cos, sino también por su impacto sobre garantia
efectiva del derecho fundamental a la salud. En
Colombia, el sistema de salud odontolégico ha
experimentado transformaciones orientadas a
fortalecer la prestacion de servicios mediante
marcos regulatorios que promueven estandares
minimos de calidad [1], por lo cual es de gran
importancia que los requisitos normativos no
deben entenderse unicamente como un requi-
sito administrativo, sino como un instrumento
para lograr la prestacion segura y humanizada
de los servicios odontolégicos [2].

Desde la perspectiva de la auditoria en salud,
la habilitacién representa uno de los mecanis-
mos mas relevantes para traducir la normati-
vidad en practicas institucionales concretas, a
través de la Resolucién 3100 de 2019 se definen
condiciones para la inscripcién y habilitacion de
los prestadores de servicios de salud en Colom-
bia, al definir los procedimientos, condiciones y
criterios que deben cumplir las instituciones para
operar dentro del marco legal vigente [2]. Su
alcance trasciende la formalidad regulatoria, en
la medida en que articula dimensiones estructu-
rales, tecnoldgicas, documentales, asistenciales
y organizacionales que inciden directamente en
la seguridad del paciente, la continuidad de la
atencién y la calidad del servicio.

De acuerdo con los informes de la defenso-
ria del pueblo, durante 2023 los colombianos
interpusieron cerca de 198 mil tutelas para
reclamar la garantia de servicios de salud, con
un promedio estimado de 1145 acciones por
dia, lo que refleja una persistente insatisfaccion
frente al acceso, la oportunidad y la calidad de
la atencion [3]. Adicionalmente, si bien el area
odontolégica no ocupa el primer lugar entre
los motivos de reclamacion, si aparece dentro
de los servicios objeto de tutela, ocupando el
puesto numero 16 que equivale al 2,2% del total

reportado para 2022 en el andlisis citado, lo que
ubica a la odontologia y sus especialidades
asociadas entre los campos clinicos que requie-
ren vigilancia y fortalecimiento institucional [4].

Estas cifras, aunque numéricamente repre-
senta menos importancia frente a otras areas,
adquieren relevancia cualitativa cuando se
interpretan como trazadores de fallas en la res-
puesta organizacional y en la implementacion
de estandares minimos de calidad. Por este
motivo, el cumplimiento de la normatividad en
habilitacion [2] constituye un asunto critico para
la prestacion de servicios, incluyendo servicios
odontolégicos, particularmente en escenarios
donde confluyen funciones docentes y de for-
macion de talento humano en salud.

Teniendo en cuenta estos aspectos la discu-
sion sobre habilitacion en odontologia no puede
reducirse a una revision documental aislada ni
a un ejercicio de cumplimiento formal, donde
se entiende la habilitacién como la certificacion
inicial, estatica y fija a lo largo del tiempo, por
lo contrario, debe situarse en el marco de la
auditoria en salud como una herramienta de
evaluacion sistematica, orientada a identificar
brechas, gestionar riesgos y promover deci-
siones de mejora continua. En el campo odon-
tolégico, estas consideraciones adquieren un
peso adicional debido a la naturaleza invasiva
de muchos procedimientos, al uso intensivo
de dispositivos e insumos, al riesgo bioldgico
inherente y a la necesidad de mantener pro-
cesos rigurosos de esterilizacion, trazabilidad
documental y control clinico.

Por ello, la auditoria en salud debe enten-
derse como un proceso que no solo verifica
conformidad normativa, sino que examina la
capacidad real de la institucion para brindar
atenciéon segura, efectiva y centrada en el
usuario. En este sentido, el Sistema Unico de
Habilitacién (SUH) debe seguir enfocandose en
el marco del Sistema Obligatorio de Garantia
de la Calidad (SOGC), que no solo ofrece un
marco de criterios por verificar, sino que ofre-
ce un contexto general para las instituciones
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prestadoras de servicios de salud que busca
la calidad, desde todos sus atributos [5].

En ese sentido, el SUH constituye el dispo-
sitivo normativo y operativo mediante el cual
se establecen, registran, verifican y controlan
las condiciones basicas de capacidad tecnolo-
gica y cientifica exigibles a los prestadores de
servicios de salud [1]. Su importancia radica
en que convierte la calidad en un objeto veri-
ficable y auditable, susceptible de medicién y
seguimiento. Asi, la habilitacién deja de ser un
acto estatico y se configura como una cultura
de cumplimiento sustentada en la autoevalua-
cion, el monitoreo y la correccion permanente
de brechas [6-8].

En consonancia con esto, la seguridad del
paciente se define como el conjunto de esfuer-
zos orientados a reducir riesgos, tratar inciden-
tes y disminuir accidentes que puedan afectar
negativamente a quienes reciben atencion en
salud [9]. Esta nocidn es central para la odon-
tologia, donde las omisiones en bioseguridad,
documentacion clinica, mantenimiento de equi-
pos o adherencia a protocolos pueden derivar
en consecuencias adversas para el paciente y
para la institucion.

Anivel conceptual, la auditoria en los servicios
de odontologia ofrece un soporte metodolégico
para este analisis. No obstante, en una pers-
pectiva contemporanea de auditoria en salud,
su alcance debe ampliarse hacia la evaluacion
integral de la organizacién, incluyendo recursos,
procesos, cumplimiento normativo, riesgos asis-
tenciales y resultados observables. De manera
complementaria, la evaluacién de procesos se
entiende como un procedimiento centrado en
la forma en que se presta la atencién, bajo la
premisa de que existen estandares de actuacion
que deben orientar las actividades relacionadas
con el cuidado del paciente [10]. Esta mirada
permite pasar de una légica reactiva, centrada
en la deteccion tardia de fallas, a una logica
proactiva de monitoreo, prevencion y mejora.

El sustento tedrico se fortalece con el modelo
de Donabedian, en el cual la calidad se analiza

a partir de la relacion entre estructura, proceso
y resultados [9]. Este enfoque es especialmente
util para la auditoria en salud porque permite
comprender que las no conformidades observa-
das en una instituciéon no son hechos aislados,
sino expresiones de interacciones complejas
entre condiciones materiales, organizacion
del trabajo, practicas asistenciales y efectos
finales sobre la atencion. En una clinica odon-
tolégica, la estructura comprende aspectos
como infraestructura, dotacion, talento humano
y soporte documental; el proceso involucra la
ejecucion de protocolos, la interaccion clinica,
la gestion del riesgo y la trazabilidad de la aten-
cion; y los resultados se expresan en seguridad,
satisfaccion y resolutividad.

De igual manera, el ciclo de Deming ofrece
una base operativa para interpretar la habili-
tacion desde la mejora continua. El esquema
planear-hacer-verificar-actuar vincula la for-
mulacion de metas, la ejecucién de interven-
ciones, la verificacion mediante auditorias o
autoevaluaciones y la adopcion de acciones
correctivas o de fortalecimiento [9]. En el am-
bito de la auditoria en salud, este ciclo permite
comprender que el cumplimiento normativo no
se agota en una visita de verificacion, sino que
exige procesos permanentes de planeacion
institucional, seguimiento sistematico y ajuste
organizacional. En otras palabras, la auditoria
deja de ser un evento puntual y se convierte
en un componente estructural de la gestion
de calidad, capaz de anticipar riesgos, reducir
fallas y consolidar practicas seguras [11].

Investigaciones previas sobre condiciones de
habilitacién en servicios de salud han mostrado
que, aun cuando algunas instituciones alcanzan
niveles parciales de cumplimiento, persisten
debilidades en infraestructura, dotacion vy ta-
lento humano, lo que limita la consolidacion de
procesos seguros y sostenibles [12]. Otros tra-
bajos han subrayado la necesidad de integrar la
gestion del riesgo a los sistemas de calidad de
las IPS para responder de manera mas eficaz a
los desafios asistenciales y administrativos [13].
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Asimismo, estudios relacionados con mo-
dalidades emergentes de prestacién, como la
telemedicina, muestran que la implementacion
de condiciones de habilitacién exige capacida-
des institucionales adaptativas, soporte tecno-
l6gico y una comprension robusta del marco
regulatorio [14]. Incluso en contextos de alta
vulnerabilidad social, se han documentado bre-
chas significativas en el acceso y la efectividad
de los servicios, lo que revela que el problema
de la calidad no es solo técnico, sino también
organizacional y territorial [15].

Aesto se suma que la literatura revisada en-
fatiza la seguridad del paciente como tematica
central y de la estandarizacién de la verificacion
de servicios, implicando que los lineamientos
para la verificacion de la habilitacion de los
servicios de salud destacan la necesidad
de homologar criterios y procedimientos, de
tal forma que todas las instituciones actuen
bajo referentes uniformes y comparables [7].
Esta estandarizacion es indispensable para
la auditoria en salud, pues permite objetivar
hallazgos, sustentar decisiones y formular pla-
nes de mejoramiento con base en evidencias
verificables. A su vez, la reflexién sobre calidad
en el contexto colombiano ha sefialado que el
derecho a la salud impone a las instituciones
la obligacion de superar visiones meramente
instrumentales de la atencidon y asumir un
compromiso ético, técnico y humano con los
usuarios [16]. En consecuencia, la habilitacién
debe ser leida como una expresion concreta
del deber institucional de garantizar servicios
seguros, oportunos y dignos.

Por otro lado, estudiar el seguimiento de la
habilitacion en una clinica odontolégica univer-
sitaria resulta pertinente por varias razones. En
primer lugar, porque permite identificar brechas
frente a los estandares exigidos y mitigar los
impactos negativos derivados del incumplimien-
to normativo [17]. En segundo lugar, porque
fortalece la seguridad del paciente y protege la
continuidad operativa del servicio, al reducir la
probabilidad de sanciones, suspensiones o cie-

rres asociados a no conformidades [7, 8]. En ter-
cerlugar, porque aporta a la formacion de futuros
profesionales de odontologia en competencias
de control, autoevaluacién y cultura de calidad,
lo que amplia el valor académico del proceso
formativo de los profesionales [6, 9]. Finalmente,
porque contribuye a la optimizacion de recursos
y al fortalecimiento de la competitividad institu-
cional al orientar la toma de decisiones hacia
intervenciones costo-efectivas y sostenibles [10].

En este sentido, se propone la presente in-
vestigacion con el objetivo de verificar la imple-
mentacién de las acciones requeridas para su-
plir los hallazgos identificados durante una visita
de auditoria del primer semestre del 2024 a una
Clinica Odontoldgica de la cuidad de Pereira.

Materiales y métodos
Tipo de estudio

La presente investigacion tiene un enfoque
cuantitativo de disefio observacional descripti-
vo, que busca identificar el avance porcentual
en el cumplimiento de los aspectos normativos
definidos por el sistema unico de habilitacion.
Se define como cuantitativo ya que su desarrollo
esta ligado a bases contables o a la medicion
en el cumplimiento de los criterios analizados,
por lo tanto, se acudio a sistemas de evaluacion
cuantificables y presentados mediante medidas
como porcentajes e indicadores que lograran
mostrar resultados importantes para el proyecto,
todo esto, tomando como base el marco norma-
tivo expedido por la Resolucién 3100 de 2019.

Unidad de analisis

El objeto del presente estudio es la Clinica
Odontoldgica, por tanto, la unidad de analisis
esta enfocada en los criterios y estandares
evaluados mediante los procesos de auditoria.

Instrumentos e informacion
recolectada

Los instrumentos que se usaron para reco-
lectar la informacion en el desarrollo de este
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trabajo fueron una lista de chequeo basada
en la Resolucién 3100 de 2019 y una matriz
de evaluacién y registros institucionales de
auditorias, que se aplicaron a través de dos
visitas de auditorias de seguimiento a la
clinica de odontologia para evaluar el cum-
plimiento de las condiciones de habilitacion
correspondientes a cada uno de los servicios
auditados.

Plan de andlisis de datos

Cada uno de los criterios evaluados fueron
analizados con lista de chequeo, verificando
su cumplimiento en cuanto al marco normativo
dado por la Resolucién 3100 de 2019. Cada
punto se definié de acuerdo con su cumpli-
miento (cumple o no cumple) con la finalidad de
identificar brechas, alcances o incumplimientos
de acuerdo con cada estandar, ademas que los
resultados son presentados de acuerdo con el
porcentaje de cumplimiento y presentados en
cuadros, donde se organizan los resultados de
cada una de las visitas realizadas en el contexto
de la presente investigacion.

Consideraciones éticas

Este trabajo respeta los principios bioéticos
para poder cumplir con cada uno de los puntos
solicitados para su desarrollo, ademas que por
su naturaleza no se considera como tal una

investigacion en seres humanos. Sin embargo,
se da cumplimiento a los lineamientos defini-
dos por la ley 1581 de 2012 de proteccién de
datos personales, conservando la confiden-
cialidad de la institucién y de los datos que
puedan considerarse como sensibles. Por
ultimo, se contd con autorizacion institucional
para proceder segun las directrices institucio-
nales y no se solicitd aprobacion de comités
debido a que la orientacion administrativa de
la investigacion.

Resultados

De acuerdo con el enfoque de la investiga-
cion, se pretende definir la progresion y el cum-
plimiento a las acciones de mejora propuestas
frente a un seguimiento realizado posterior ala
obtencion de la habilitacién inicial a una clinica
odontoldgica. Inicialmente, se define entonces
el cumplimiento a cada uno de los estandares
de habilitacion, obtenido mediante la aplicacion
de listas de chequeo, revision documental, ob-
servacion directa y entrevistas con el personal
responsable del proceso. La evaluacion permite
identificar en primera instancia la cantidad de
items que aplica por cada estandar de acuerdo
con el servicio, para posteriormente definir el
cumplimiento y la criticidad de cada uno de
estos, Cuadro 1:

Cuadro 1. Criterios evaluados, porcentajes de cumplimiento y criticidad
de habilitacion. Visita inicial. Clinica Odontolégica. Pereira 2025.

Estandar Criterios evaluados | Cumple | No cumple N.lvel de chtI‘W
Baja | Media

Talento Humano 7 7 (100%) 0 (0%) X
Infraestructura 21 15 (71,4%) | 6 (28,6%) X
Dotacién 7 0 (0%) 7 (100%) X
Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos 9 4(44,4%) | 5(55,6%) X
Procesos Prioritarios 15 5(33,3%) [ 10 (66,7%) X
Historia Clinica y Registros i 7(63,6%) | 4 (36,4%) X
Interdependencia® No aplica No aplica No aplica X
Total 70 35 (50%) 35 (50%)
*No aplica la evaluacion de este estandar dado que se definid que por las condiciones particulares de este servicio no corresponde su desarrollo

Fuente: Elaboracion propia.
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Con respecto a esta primera visita de segui-
miento es importante tener en cuenta que 99
de los 169 criterios, no eran aplicables para
este momento de la clinica, por lo cual se eva-
luaron Uunicamente 70 criterios, de los cuales
se identificd un cumplimiento global del 50%,
resaltando que ninguno de los estandares lo-
groé mantener el cumplimiento del 100% desde
la visita de habilitacién, encontrando que el
mayor cumplimiento estuvo en los estandares
de infraestructura e historia clinica y registros.
Por otro lado, el menor cumplimiento estuvo
en dotacidon que no mantuvo las condiciones
minimas y procesos prioritarios con un 33,3%.

De esta manera se establece la necesidad
de estructurar un plan de accién enfocado en
lograr recuperar el cumplimiento del 100% de
los casos, con énfasis en aquellos estandares
definidos como de alta criticidad, que en este
caso fueron Dotacion y Procesos prioritarios,
seguidos de infraestructura, medicamentos,
dispositivos médicos e insumos, y finalmente
historia clinica y registros como de mediana
criticidad.

Dentro de los hallazgos que se consideran
relevantes en el cumplimiento de cada uno de
los estandares en esta primera visita de segui-
miento se encuentran:

Cuadro 2. Hallazgos relevantes por estandar.
Visita inicial. Clinica Odontolégica. Pereira 2025

Estandar

Hallazgos relevantes

Talento Humano

Este estandar presenta cumplimiento. Todo el personal cuenta con las certificaciones correspondientes
y se encuentra debidamente registrado en el ReTHUS

No se cuenta con un espacio adecuado y diferenciado para la entrega de material contaminado, area de

Infraestructura lavado y central de esterilizaciéon. Asimismo, se identifico que cada consultorio odontolégico no cumple
con el espacio minimo exigido por la normatividad vigente.
Se identifica la ausencia de un registro biomédico y la falta de un programa de capacitacion técnica del uso
de equipos para el personal, lo cual representa un riesgo de fallas técnicas inesperadas, afectando tanto
Dotacion la operatividad del servicio como la seguridad del paciente. Ademas, no hay evidencia de documentacion

formal de los procesos de la clinica, lo que impacta negativamente la calidad del aprendizaje y la prestacion
segura del servicio.

Medicamentos,
Dispositivos
Médicos e Insumos

El area evaluada no demuestra la informacion documental exigida por la normatividad, lo cual puede
comprometer la seguridad del paciente en la administracion y manejo de medicamentos

Procesos Prioritarios

Se evidencia que la institucion aborda diferentes acciones relacionadas con la seguridad del paciente,
incluyendo prevencion de infecciones, seguridad en el uso de medicamentos, prevencién de caidas,
identificacion del paciente, consentimiento informado y comunicacién efectiva. Sin embargo, estos
componentes se encuentran desarrollados de manera implicita y no estructurada, bajo el enfoque de
practicas seguras, sin evidenciar una alineacion clara ni organizacion conforme al estdndar de procesos
prioritarios establecido en la Resolucion 3100 de 2019 Colombia.

Lo anterior dificulta la identificacion de una implementacién integral del estandar, asi como el seguimiento,
evaluacion y mejora continua de los procesos prioritarios definidos por la normatividad vigente.

Historia Clinica
y Registros

Se evidencia un manejo inadecuado de las historias clinicas y de los consentimientos informados. En
los registros asistenciales, especialmente los consentimientos, se encontraron deficiencias en cuanto
a claridad, legibilidad y completitud, incluyendo tachones, enmendaduras, intercalaciones, espacios en
blanco y uso de siglas, lo que contraviene las buenas practicas de registro. En cuanto a las historias clinicas
electrénicas, no se garantiza la confidencialidad de la informacion, ya que pueden ser abiertas desde
cualquier equipo, y no exclusivamente desde los dispositivos autorizados por la Institucién. Adicionalmente,
no existe un plan de contingencia frente a posibles fallas del sistema de historia clinica electrdnica.

Interdependencia

No se evaluaron criterios para este caso particular

Fuente: Elaboracion propia.
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Frente a estos hallazgos, la clinica disefid y
puso en marcha un plan de mejora enfocado
cada uno de los incumplimientos identificados.
Este plan de accion fue ejecutado en autonomia
de la clinica y no tuvo la participacion de alguno
de los integrantes del grupo investigador, ga-
rantizando de esta manera la confiabilidad de
los resultados de la segunda evaluacién. Por
motivos de confidencialidad de la clinica y por
solicitud directa, las condiciones particulares
y especificas de la ejecucion del plan, no son
incluidos de manera explicita en este articulo.

Para la segunda visita, se realiz6 una verifi-
cacion de los criterios que en la primera fueron
definidos como no cumple, con la finalidad
de evaluar y definir su efectivo cumplimiento
posterior a la ejecucion de 6 meses del plan
de accion. La metodologia de esta segunda
visita conservo las condiciones de la primera
en cuanto a la aplicacion de listas de chequeo,
revision documental, observacion directa y
entrevistas con el personal responsable del
proceso. Cuadro 3.

Con respecto a los hallazgos de esta segun-
da visita se logré identificar el cumplimiento de
algunos de los criterios que se encontraban
pendientes de cumplimiento especialmente en
el estandar de dotacion en el cual se suplieron
todos los criterios que estaban pendientes,

seguido de medicamentos, dispositivos meé-
dicos e insumos y procesos prioritarios, que
tuvieron un cumplimiento del 80%; a la vez que
se identificé que la menor variacion estuvo en
el estandar de infraestructura en donde se tuvo
un cumplimiento de tan solo el 50%. Dentro de
los hallazgos se observa: Cuadro 4.

Al momento de evaluar los hallazgos relevan-
tes en esta segunda visita de seguimiento, se
logra identificar que uno de los incumplimientos
que se mantienen en cuanto al estandar de
infraestructura, que es el que menos cumpli-
miento tuvo, esta relacionado con las medidas
minimas de los consultorios; a su vez, el estan-
dar en el cual se logré un mayor avance con
respecto a la primera visita estuvo en los pro-
cesos prioritarios, dependiente principalmente
de la adopcion de la politica de seguridad del
paciente. Por otro lado, es importante resaltar
que en historia clinica y registros se tuvo un
avance nulo con respecto a la primera visita,
especialmente por aspectos de confidenciali-
dad y seguridad de la historia.

Finalmente se procede a realizar la inte-
gracion de los resultados de ambas visitas,
buscando identificar el cumplimiento global a
través de la variacién entre ambas visitas que
es el reflejo de la efectividad de las acciones de-
sarrolladas, de esta manera se encuentra que:

Cuadro 3. Criterios evaluados y porcentajes de cumplimiento.
Segunda visita. Clinica Odontolégica. Pereira, 2025.

. Criterios evaluados Porcentaje de
Estandar . . Cumple No cumple ..
en la segunda visita cumplimiento

Talento humano* No aplica No aplica No aplica No aplica
Infraestructura 6 3 3 50%
Dotacion 7 7 0 100%
Mgd!camentos, Dispositivos 5 4 1 80%
Médicos e Insumos
Procesos Prioritarios 10 8 2 80%
Historia clinica y registros 4 0 4 0%
Interdependencia** No aplica No aplica No aplica No aplica
Total 35 22 10 62,8%

* No aplica la evaluacion de este estandar dado que en la primera visita se identifico cumplimiento pleno de los criterios evaluados
**No aplica la evaluacion de este estandar dado que se definié que por las condiciones particulares de este servicio no corresponde su desarrollo

Fuente: Elaboracion propia.
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Cuadro 4. Hallazgos relevantes por estandar.
Visita inicial. Clinica Odontolégica. Pereira 2025

Estandar

Hallazgos relevantes

Infraestructura

Se evaluaron 6 items, de los cuales, cumplieron en un 50% observé que la clinica cumplié con los requisitos
de infraestructura en cuanto a la divisién de areas para el proceso de esterilizacién, asegurando ambientes
diferenciados para la recepcion, lavado, secado, empaque y almacenamiento de material estéril. Esto
se logré mediante la adecuacion de espacios internos y la implementacién de sefializacion clara, lo que
favorecio la circulacién unidireccional del material. Mientras, que al evaluar los espacios de los consultorios
odontol6gicos se pudo constatar que no miden lo establecidos (10 metros cuadrados) si no, 7,40 m2.

Dotacion

Se evidencid el registro actualizado de los equipos biomédicos con informacién sobre factura, marca,
modelo, serie y registro sanitario. Se implementd un programa de mantenimiento preventivo documentado
y la capacitacion del personal en el uso de dispositivos médicos.

Medicamentos,
Dispositivos
Médicos e Insumos

Se verificd la documentacion de los medicamentos y dispositivos médicos, incluyendo descripcion,
registro sanitario y fechas de vencimiento. Ademas, se aseguré el cumplimiento de la farmacovigilancia,
tecnovigilancia y reactivovigilancia, lo cual fue posible mediante la implementacion de un sistema de
gestion de inventarios y capacitaciones al personal en el manejo seguro de insumos

Procesos Prioritarios

La clinica adopt6 una politica de seguridad del paciente, alineada con las normativas nacionales,
promoviendo practicas seguras como la identificacién correcta del paciente y la prevencion de infecciones
asociadas a la atencion en salud. Esto se logré mediante la capacitacion del personal y la documentacion
de protocolos de atencion

Historia Clinica
y Registros

Se evidencia que en este estandar no fue posible realizar las acciones correctivas, debido a que sigue
habiendo fallas en la confidencialidad y seguridad de la historia clinica, documentos en fisico como
consentimientos informados y registros clinicos que no se diligencia de forma adecuada.

Fuente: Elaboracion propia.

Cuadro 5. Diferencial primera y segunda visita

Primera visita Segunda visita Consolidado general
Estandar items . items . items | Cumplimiento
evaluados sl evaluados i i evaluados global

Talento humano* 7 100% No aplica No aplica 7 7 (100%)
Infraestructura 21 15 (71,4%) 6 3 (50%) 21 18 (85,7%)
Dotacién 7 0 (0%) 7 7 (100%) 7 7 (100%)
Medicamentos, Dispositivos Médicos e Insumos 9 4 (44,4%) 5 4 (80%) 9 8 (88,8%)
Procesos Prioritarios 15 5 (33,3%) 10 8 (80%) 15 13 (86,6%)
Historia clinica y registros 11 7 (63,6%) 4 0 (0%) 11 7 (63,6%)
Interdependencia No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica

*No aplica la evaluacién de este estandar dado que en la primera visita se identificé cumplimiento pleno de los criterios evaluados
**No aplica la evaluacion de este estandar dado que se definié que por las condiciones particulares de este servicio no corresponde su desarrollo

Fuente: Elaboracion propia.

En este ultimo cuadro se presentan las
variaciones entre ambas visitas, encontrando
que el unico estandar que no presentdé cambio
con las acciones realizadas fue el de historia
clinica y registro, ademas que infraestructura
tuvo la menor variacion. Por otro lado, el es-
tandar de dotacion paso de incumplimiento
completo a cumplimiento pleno de los criterios

evaluados, demostrando una efectividad total
de las acciones propuestas. Es de resaltar
que la priorizacion de acuerdo con el nivel de
criticidad realizado en la primera visita muestra
resultado en el sentido que los dos estandares
definidos como de alta criticidad, presentaron
alto nivel de variacién y mejoria entre ambas
visitas.
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Discusion

Los hallazgos del presente estudio permiten
sostener que la habilitacién, aun siendo una
exigencia normativa obligatoria, no constituye
un estado fijo o permanente de calidad ins-
titucional, sino una condicion dinamica cuya
sostenibilidad depende del monitoreo continuo,
la capacidad de respuesta organizacional y la
disponibilidad de recursos para corregir des-
viaciones. En la clinica evaluada, la primera
visita de seguimiento mostré un cumplimiento
global del 50% en los criterios aplicables y evi-
dencié que ningun estandar llegé al 100% de
conformidad posterior a la habilitacion inicial;
posteriormente, la reevaluacién mostré una
recuperacion parcial importante, pero hetero-
genea entre estandares.

Este patron es consistente con laidea de que
el cumplimiento regulatorio no debe entenderse
como un acto de entrada al sistema, sino como
un proceso de vigilancia, aprendizaje y correc-
cion permanente, coherente con el enfoque del
Sistema Unico de Habilitacion y con la légica
de gestion del riesgo en salud [1,2,5,9,12]. La
literatura reciente también muestra que la ca-
lidad puede deteriorarse o reconfigurarse ante
cambios contextuales, tecnoldgicos y organiza-
cionales, como ocurrié durante la pandemia por
COVID-19 en Colombia, cuando se afectaron
multiples atributos de la atencion, incluyendo
oportunidad, continuidad y accesibilidad [18].

Desde esta perspectiva, el resultado mas
relevante del estudio no es solamente que
existiera incumplimiento tras la habilitacién
inicial, sino que la variacion observada entre
ambas visitas confirmé empiricamente que la
calidad institucional es un fenédmeno sensible al
tiempo y a la gestidn. La recuperacion total del
estandar de dotacién y la mejoria significativa
en procesos prioritarios y en medicamentos,
dispositivos médicos e insumos sugieren que
los componentes susceptibles de intervencién
técnica, documental y procedimental pueden
responder favorablemente cuando la institu-

cion desarrolla planes de mejora concretos,
define responsables y establece mecanismos
de seguimiento.

Sin embargo, el comportamiento diferencial
entre estandares indica que no todas las no
conformidades tienen la misma complejidad
de resolucion. Esta observacién coincide con
los modelos de auditoria clinica y de cumpli-
miento regulatorio que distinguen entre fallas
operativas de resolucién relativamente rapida 'y
brechas estructurales o sistémicas que exigen
transformaciones mas costosas, prolongadas
e interdependientes [9,10,12].

Los hallazgos también respaldan una lectura
del proceso de auditoria desde el modelo de
Donabedian. En la clinica estudiada, los estan-
dares con mejor respuesta al plan de mejora
correspondieron principalmente a dominios
donde la organizacién pudo intervenir de forma
relativamente directa sobre procesos y soportes
técnicos: actualizacion de registros biomédicos,
mantenimiento preventivo, farmacovigilancia,
tecnovigilancia, documentacion de protoco-
los y adopcién de una politica de seguridad
del paciente. En contraste, los dominios que
permanecieron mas rezagados se asociaron
a componentes estructurales y de soporte
informacional: infraestructura fisica e historia
clinica y registros.

Esto confirma que las fallas no se distribu-
yen al azar, sino que expresan la interaccion
entre estructura, proceso y resultado, y que la
auditoria en salud debe interpretar los hallaz-
gos no solo como incumplimientos aislados
frente a una lista de chequeo, sino como ma-
nifestaciones de capacidades institucionales
diferenciales para sostener la calidad en el
tiempo [10,12,21].

En particular, los resultados permiten dis-
cutir con mayor profundidad el papel de la in-
fraestructura como determinante de la calidad.
Aunque en la segunda visita se observaron
avances en la reorganizacion del area de es-
terilizacion y en la sefializacion para favorecer
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flujos seguros, persistié una brecha relevante
relacionada con las dimensiones minimas de
los consultorios, lo que limité el cierre completo
del estandar. Este hallazgo es importante por-
que muestra que algunas no conformidades no
pueden resolverse exclusivamente mediante
capacitacion, redaccion de procedimientos o
control documental, requieren inversion fisi-
ca, decisiones de alta gerencia, planificacion
presupuestal y, en algunos casos, redisefio
arquitecténico del servicio.

La evidencia latinoamericana reciente refuer-
za esta lectura, es asi como en Brasil, Scherer
y colaboradores mostraron que el componente
estructura influye de manera decisiva sobre la
calidad de la atencion y que la percepcion de
gestores locales reconoce la infraestructura,
disponibilidad de ambientes y condiciones
materiales como determinantes directos del
desempefio de los servicios [21]. Del mismo
modo, estudios sobre politicas de inversién
en servicios de salud sefialan que la calidad
no puede sostenerse sin respaldo financiero
suficiente para soportar adecuaciones fisicas,
equipamiento y mantenimiento, especialmen-
te cuando se trata de asegurar continuidad y
seguridad de la atencién [16,21].

Esta lectura tiene implicaciones gerenciales
claras, ya que cuando la no conformidad se
ubica en dominios como esterilizacion, circula-
cion de material contaminado, disponibilidad de
areas diferenciadas o metraje de los consulto-
rios, el margen de accién del equipo asistencial
es limitado si no existe una decision directiva
de reasignar recursos y priorizar inversiones.
Por ello, la auditoria no debe reducirse a sefa-
lar el incumplimiento, sino que debe traducirlo
en informacion util para la toma de decisiones
estratégicas, es decir, la alta gerencia no pue-
de delegar completamente la respuesta a las
brechas de infraestructura al nivel operativo,
porque su resolucion desborda el plano pro-
cedimental y entra en el terreno de la sosteni-
bilidad financiera, la planeacion institucional y
la gobernanza del riesgo [12,16,21].

Un comportamiento critico se observo tam-
bién en historia clinica y registros, estandar que
no mostré mejoria entre ambas visitas. Este
hallazgo es particularmente relevante desde
la auditoria en salud porque la calidad del
registro clinico cumple funciones simultanea-
mente asistenciales, éticas y legales, ademas
de continuidad del cuidado y de trazabilidad
institucional. Las fallas descritas en el estudio
como deficiencias de legibilidad, completitud y
confidencialidad, uso inadecuado de consen-
timientos y ausencia de plan de contingencia
para historia clinica electrénica, sugieren una
brecha que no puede interpretarse solo como
un problema de diligenciamiento individual por
parte del profesional, sino como una falla del
sistema de informacion clinica y de su gober-
nanza.

En este sentido, en Perq, se encontraron
problemas sustantivos en la calidad del registro
de historias clinicas odontolégicas, subrayando
que la calidad documental tiene implicaciones
legales, asistenciales y de auditoria, y que su
mejoria exige evaluacion sistematica y estanda-
rizacion de procesos [20]. En Colombia, por su
parte, se encontré que incluso en hospitales de
alta complejidad persisten autocriticas sobre la
calidad del registro en historia clinica electroni-
ca, especialmente en consistencia, completitud
y utilidad clinica del dato, lo que sugiere que el
problema trasciende el nivel local y se relaciona
con cultura organizacional, disefio del sistema
y supervisién continua [20].

En este punto, el presente estudio aporta una
observacion de gran valor para la auditoria: la
historia clinica y los registros tienden a resistir
los cambios cuando la respuesta institucional
se limita a exhortaciones o capacitaciones
generales, sin modificaciones sustantivas en
la arquitectura tecnoldgica, en los controles de
acceso, en los mecanismos de auditoria del
dato y en la responsabilidad directiva sobre la
informacion clinica. Esto conecta con la premisa
relacionada a que estandares como historia
clinica demandan un compromiso mucho mas
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explicito de la alta gerencia, precisamente por-
que su resolucion no depende unicamente de
la voluntad del personal asistencial.

La confidencialidad, seguridad e interope-
rabilidad de la historia clinica electrénica, asi
como la custodia adecuada del consentimiento
informado, requieren software confiable, proto-
colos de contingencia, soporte de tecnologias
de informacion, inversion, entrenamiento y una
politica institucional consistente de seguridad
de la informacion [14,20]. Por ello, los hallazgos
del estudio respaldan la idea de que la gestion
documental clinica debe ser considerada una
prioridad estratégica y no solo un asunto admi-
nistrativo secundario.

Otro aspecto destacable es la mejoria obser-
vada en procesos prioritarios, ya que la adop-
cion de una politica de seguridad del paciente
y la documentacion de protocolos sugiere que
los componentes de cultura organizacional
y estandarizacion clinica pueden responder
positivamente cuando existe apropiacion ins-
titucional. Este resultado es congruente con
la literatura que subraya que la seguridad del
paciente no se consolida mediante acciones
aisladas, sino a través de procesos formativos,
cambios culturales y mecanismos organizacio-
nales de aprendizaje.

En el campo odontoldgico, este aspecto
es particularmente pertinente porque la se-
guridad del paciente aun no siempre ha sido
incorporada de manera transversal en la for-
macion, la practica clinica y la autoevaluacién
institucional. En Colombia, Rueda Martinez ha
sefialado la necesidad de fortalecer una cultura
de seguridad en las facultades de odontologia,
precisamente porque la formacién en salud
bucal debe integrar de manera explicita la
gestion del riesgo, la prevencion del dafio y
el compromiso con practicas seguras [19]. De
manera complementaria, los trabajos sobre
entrenamiento en seguridad en odontologia
pediatrica y sobre conocimiento de seguridad
del paciente en odontélogos refuerzan la idea
de que la calidad en los servicios odontolégicos

depende tanto de capacidades técnicas como
de habitos organizacionales y formativos orien-
tados a la prevencion [11,19].

Estos resultados son especialmente rele-
vantes por tratarse de una clinica odontoldgica
universitaria dado que, en este tipo de escena-
rios, la habilitacion cumple una doble funcion:
asegura la prestacion segura del servicio y, al
mismo tiempo, modela la cultura de calidad con
la que se forman los futuros profesionales. Por
ello, las mejoras logradas en mantenimiento
de equipos, farmacovigilancia, documentacion
de protocolos y seguridad del paciente pueden
tener un efecto formativo positivo al exponer a
estudiantes y docentes a practicas instituciona-
les alineadas con la normativa y con la gestién
de calidad [11,19].

En términos mas amplios, el estudio también
aporta argumentos para sostener que los ser-
vicios odontologicos tienen un valor sustancial
en la consolidacion de la calidad del sistema
de salud y no deben ser abordados como areas
complementarias. Franco-Giraldo ha insistido
en que la salud bucal no puede seguir tratando-
se como un componente accesorio, dado que
se encuentra estrechamente vinculada con la
salud sistémica y con la salud publica, y por
ello su calidad asistencial tiene implicaciones
que trascienden el consultorio dental [22]. De
manera consistente, Gallagher y colaboradores
han mostrado que la fuerza laboral en salud
oral constituye un componente estratégico
para reducir inequidades y fortalecer respues-
tas del sistema, lo que refuerza la necesidad
de estudiar la calidad odontologica desde una
perspectiva sistémica [17,22].

Una implicacién central de esta investigacion
es que los estudios futuros en odontologia no
deberian limitarse al componente de habilita-
cion, aunque este siga siendo indispensable.
Es necesario ampliar la agenda hacia los de-
mas componentes del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad, incluyendo informacién
para la calidad, auditoria para el mejoramiento
y, cuando sea pertinente, acreditacion. Tal am-
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pliacion permitiria evaluar la completitud de los
atributos de la calidad, que hoy siguen siendo
relativamente poco explorados en comparacion
con otros campos asistenciales [5,17,22]. En
este sentido, la presente investigacion abre
una linea de trabajo valiosa: demostrar que la
evaluacion del cumplimiento regulatorio puede
servir como punto de partida, pero no como
punto de llegada, en el analisis de calidad de
los servicios odontoldgicos.

Finalmente, desde una perspectiva meto-
doldgica, los resultados deben interpretarse
teniendo en cuenta que la segunda visita eva-
lué principalmente los criterios previamente
clasificados como no conformes, por lo que
la comparacion entre visitas debe leerse mas
como evidencia de respuesta al plan de mejora
que como una medicién idéntica del estado
global del servicio, por lo que en lugar de dis-
minuir el valor del estudio, esta particularidad
resalta la utilidad del disefio de seguimiento
para valorar la capacidad institucional de co-
rregir hallazgos. En este marco, los resultados
muestran una respuesta diferencial: mientras
los incumplimientos documentales y operati-
vos fueron mas sensibles a la intervencion,
las brechas de infraestructura y de historia
clinica permanecieron o se resolvieron de
forma insuficiente.

Esta asimetria es precisamente uno de los
aportes mas importantes del estudio, porque
evidencia que la mejora de la calidad requie-
re distinguir entre problemas corregibles por
gestién operativa y problemas que exigen
transformacion estructural, respaldo financiero

y liderazgo directivo sostenido. En conjunto,
los hallazgos respaldan la idea de que la ha-
bilitacion debe entenderse como un proceso
vivo de aseguramiento de la calidad, en el que
la auditoria cumple una funcion estratégica de
seguimiento continuo en servicios odontolo-
gicos donde confluyen exigencias asistencia-
les, docentes, tecnoldgicas y documentales
[1,2,9,12,18,21,22].

Conclusion

El seguimiento realizado evidencio que la
habilitacion en una clinica odontolégica no
constituye un logro permanente, sino un proce-
so dindmico que exige auditoria continua, capa-
cidad de respuesta institucional y compromiso
directivo para sostener la calidad en el tiempo.
Aunque se observaron mejoras importantes
en dotacion, procesos prioritarios y gestion de
medicamentos e insumos, persistieron brechas
relevantes en infraestructura e historia clinica,
lo que confirma que los estandares estructura-
les e informacionales requieren decisiones de
alta gerencia, inversion y fortalecimiento de la
gobernanza organizacional. En el contexto de
una clinica odontolégica universitaria, estos
hallazgos adquieren especial relevancia porque
impactan simultdneamente la seguridad del pa-
ciente, la continuidad del servicio y la formacién
del talento humano. Por ello, la odontologia
debe consolidarse como un campo prioritario
dentro del SOGC, promoviendo investigacio-
nes y estrategias de mejora que trasciendan
la habilitacion e incorporen de manera integral
los demas atributos de la calidad.
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