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Sistema ISO 9000 o evaluacion
de la calidad de la atencién médica

Héctor Gerardo Aguirre-Gas

Resumen

La evaluacion de la calidad de la atenciéon médica se inici6 en
México desde 1956, mediante la revision del expediente clinico.
Donabedian en 1984 introdujo la teoria de sistemas que evalla
estructura, proceso y resultados, adoptada como base en el IMSS
para desarrollar el Sistema de Evaluacion Integral y Mejora Con-
tinua de la Calidad de la Atencion Médica, a través de la identifi-
caciény solucién de los problemas que la afectan y la reingenie-
ria de los procesos ineficientes o con baja calidad. La Joint Com-
mission on Accreditation of Health Care Organization, la Euro-
pean Foundation for Quality Management (ETQM) y la Interna-
tional Society for Quality in Health Care (ISQua), utilizan una
metodologia similar en sus evaluaciones. El Sistema ISO (Inter-
national Organization for Standarization) surgié en 1947, para
asegurar y certificar la calidad de los procesos de producciony
garantizar la calidad de los productos que generan. En las insti-
tuciones de salud el Sistema ISO es Util para certificar la estruc-
tura y la organizacion, e indica que estan en condiciones de
otorgar una atencion de calidad, pero no garantiza que esto ocu-
rra; por otra parte, una estructura y organizacion deficientes pue-
den ser causa de mala atencién. Se concluye que ambos siste-
mas son complementarios, no excluyentes.

Palabras clave: Evaluacion de la calidad, calidad de la aten-
cion médica, 1SO.

Summary

Evaluation of the quality of medical care began in Mexico in
1956. This was done by reviewing the clinical files of patients.
In 1984, Donabedian introduced the Theory of Systems that
evaluates structure, process and results, adopted as a base in
the IMSS to develop the System of Integral Evaluation and
Continuous Improvement of the Quality of the Medical Care,
through the identification and solution of the problems that affect
quality in medical care as well as the improvements of the
inefficient processes or those with low quality. The Joint
Commission on Accreditation of Health Care, European
Foundation for Quality Management (ETQM) and International
Society for Quality in Health Care (ISQua) use a similar
methodology in its evaluations. The ISO System (International
Organization for Standardization) was created in 1947 to assure
and to certify the quality of the production processes and to
guarantee the quality of the products that were fabricated. In
health institutions the ISO system is useful to certify the structure
and organization, and it indicates that they are under conditions
to assure the quality of medical care, but it does not guarantee
that this must happen. On the other hand, faults in structure
and organization may result in poor quality of care. We conclude
that both systems are complementary, rather than exclusionary.

Key words: Quality evaluation, quality in medical attention, 1SO.

Antecedentes

La evaluacion de la calidad de la atencion médica en nuestro
pais tiene una gran tradicion, a partir de los trabajos de un grupo
de médicos que desde 1956 estaban interesados en conocer las
condiciones con que se atendia a los pacientes en el reciente-
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mente inaugurado Hospital de La Raza del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS); continuando en 1962 la edicién por el
propio IMSS del documento Auditoria Médica,* que fue adopta-
do por otras instituciones del Sector Salud y que en 1972 evolu-
ciond hacia la Evaluacién Médica,> ambos documentos tenfan
como sustento la evaluacion del expediente clinico, y en 1973 la
formalizacion de su integracion a través del documento El Expe-
diente Clinico en la Atencién Médica, en 1973.2

Con base en la Evaluacion Médica? se desarrolld un nimero
importante de investigaciones por Gonzalez Montesinos, Lee
Ramos y su grupo, la mayoria de ellas tomando como punto de
partida la evaluacion del expediente clinico.**?

Como instancia responsable de la evaluacion del expediente
clinico a nivel de las unidades de atencién medica, se desarrollé e
implant6 el Comité de Evaluacion del Expediente Clinico, cuya
importancia y utilidad como elemento fundamental para la eva-
luacion de la calidad de la atencion médica no ha sido superada.®®
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Consecutivamente se desarrollaron los Comités de Mortali-
dad, de Tejidos, de Investigacion, de Infecciones Intrahospitala-
rias y de Antimicrobianos,®® de Etica Clinica, y otros que en
cada unidad de atencién médica se hubiera considerado necesa-
rios para mantener y mejorar la calidad con que se atiende a los
pacientes. Posteriormente se identifico la necesidad de una es-
tructura coordinadora de todos estos comités y de asumir funcio-
nes nuevas, destinadas a mejorar continuamente la calidad de la
atencion, creandose asi el Comité de Calidad de la Atencion
Médica.r®

Avpartir de los trabajos de Avedis Donabedian, desde 1981156
se inici6 la evaluacion de la calidad de la atencion médica, con
base en la teoria de sistemas, mediante el andlisis de la estructu-
ra disponible para otorgar la atencion, el proceso mismo de la
atencion y sus resultados.

En 1983, en la Jefatura de Centros Médicos del IMSS se de-
sarrollo el Sistema de Evaluacion Integral de la Unidades Médi-
cas, que incluye siete capitulos de evaluacion: recursos fisicos,
personal, material de consumo, organizacion, proceso de la aten-
cion, sus resultados y la satisfaccion de usuarios y prestadores
de servicios.?*17-21 Este Sistema ha sido aplicado con éxito en las
unidades médicas de tercer nivel de atencion del IMSS en dife-
rentes periodos: 1983-1985, 1991-1994 y en 2003-2006 en for-
ma de auto evaluacion.?224

En 1983 se integro el Grupo Basico Interinstitucional de Eva-
luacién del Sector Salud, coordinado por la Secretaria de Salud,
mismo que en 1987 edit6 el documento Bases para la Evalua-
cién de la Calidad de la Atencidn en las Unidades Médicas del
Sector Salud, cuyo contenido corresponde al Sistema de Evalua-
cioén Integral de las Unidades Médicas, posteriormente publica-
do en la Revista Salud Publica de México,®® sin embargo, su
aplicacion no lleg6 a concretarse en forma generalizada.

En 1992, la European Foundation for Quality Management
(ETQM) inici6 con el Sistema de Auto Evaluacion Organizacio-
nal Integral, pretendiendo conocer el grado de excelencia de una
organizacion, sistema que fue adoptado para la evaluacion y asig-
nacion del Premio Europeo de Calidad.

Se trata de una evaluacidn integral y genérica, aplicable a
cualquier servicio del hospital en forma integral, conforme a los
preceptos de Donabedian. El Sistema incluye la estructura fun-
cional, las funciones de la organizacion y las funciones centra-
das en el paciente; permite identificar y resolver problemas en
forma participativa con los evaluados.?® Este sistema guarda
muchas similitudes con el Sistema de Evaluacién Integral de las
Unidades Médicas, desarrollado y aplicado en México desde
nueve afios antes.*317-2!

La International Society for Quality in Health Care (1SQua)
en 1994 desarroll6 el Programa ALPHA (Agenda for Leaders-
hip in Programmes for Health Care Accreditation), dirigido a
la acreditacion especifica de instituciones de salud con la filoso-
fia de mejora continua, tanto por auto evaluacién como por eva-
luacién externa.?® Este sistema también guarda varias similitu-

des con el Sistema de Evaluacion Integral de la Unidades Médi-
cas del IMSS.1317-2L

En Estados Unidos de Norteamérica, un conjunto de asocia-
ciones y colegios médicos promovieron en 1951 la creacion de la
Joint Commission on Acreditation of Hospitals, con el propésito
de determinar estandares cuyo cumplimiento a través de una eva-
luacion externa permitiera asegurar especificamente una atencion
médica de calidad. En 1987, la denominacion de esta Comisién
cambi6 a Joint Commission on Accreditation of Health Care
Organization. Este sistema evalla la estructura, se centra en los
procesos y todavia con dificultad es aplicable en los resultados.

Inicialmente la Joint Commission se enfocaba exclusivamente
al cumplimiento de requisitos estructurales, agregando después los
estandares de proceso y de resultados de la atencion médica, ha-
biendo llegado a incorporar indicadores para evaluar la calidad, que
incluyen aspectos éticos y la identificacion de eventos centinela.?®

La Comision Nacional de Certificacion de Establecimientos
de Atencion Médica ha implantado la metodologia similar al
Sistema 1SO como herramienta de evaluacion y determinacion
de la certificacion correspondiente, incorporando indicadores para
la evaluacion del proceso y de los resultados.?

El Instituto Mexicano del Seguro Social, como parte de su
Programa de Calidad, ha implantado y aplicado anualmente desde
1999 el “Premio IMSS de Calidad”, basado también en los pre-
ceptos de la calidad total y del Sistema 1SO. Cabe considerar
que es la Direccion de Administracion y Calidad y no la Direc-
cion de Prestaciones Médicas, la titular del Programa de Cali-
dad y del Premio IMSS y responsable de su aplicacion.?’

Con el auge de los modelos industriales de estandarizacién
(1SO), evaluacion y mejora continua de la calidad y su aplicacién
en las instituciones de salud, se ha dejado de lado la evaluacion y
mejora continua de la calidad en el proceso de atencion médica.

Se ha privilegiado la evaluacion de la estructura (instalaciones
y recursos tecnolégicos) y la estandarizacion y normalizacion de
los procesos, mediante la elaboracion de normas y manuales de
procedimientos, su difusion y conocimiento por el personal 2% sin
tener en cuenta la calidad de la atencion profesional y técnico-mé-
dica, el respeto a los principios éticos, la identificacion de eventos
adversos y la satisfaccion de pacientes y prestadores de servicios.

El sistema ISO 9000

El Sistema ISO (International Organization for Standarization)
surgio en 1947 como una necesidad de la industria para unificar
las normas internacionales para asegurar y certificar la calidad
de los procesos de produccion de una empresa y estar en condi-
ciones de garantizar la calidad de los articulos que se producen.
Posteriormente se han desarrollado nuevos instrumentos, dirigi-
dos a la certificacion de empresas prestadoras de servicios.
Como resultado del impacto logrado a través de la evalua-
cion de los procesos, en las empresas productoras de bienes o
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prestadoras de servicios, para la mejora de los mismos y en la
certificacion que se otorga por las instancias evaluadoras, se ha
iniciado la aplicacion del Sistema ISO en las instituciones pres-
tadoras de servicios de salud. Hasta ahora su aplicacién se ha
limitado tan sélo a algunos de ellos como los laboratorios clini-
cos, los bancos de sangre, el proceso de adquisicion de bienes, el
proceso de pago a proveedores y otros similares.

Para el Sistema I1SO, la organizacion formal de los servicios es
un elemento fundamental. Los procesos deben estar documenta-
dos en el Manual de Organizaciony en los diferentes manuales de
procedimientos que lo integran, tanto para la unidad médica como
para cada uno de los servicios que la componen. Los procedimien-
tos deben ser especificos, estar descritos con precision y claridad,
puesto que es indispensable que puedan ser auditados. Estos do-
cumentos deberan ser del conocimiento del personal y estar acce-
sibles para quien lo requiriera para su utilizacion.

Con frecuencia el Sistema SO exige documentar gran parte
de los procedimientos, que son parte del acervo de conocimien-
tos que el personal médico y de enfermeria debe tener al haber
acreditado durante su formacion en una profesion, una especiali-
dad o la capacitacion para el puesto especifico, mediante los exa-
menes o las certificaciones de competencias correspondientes. No
obstante, el documento debe estar disponible, para acreditar una
certificacion, cumplir con una auditoria o documentar el incumpli-
miento de algln paso, en cuyo caso careceria de utilidad practica
como herramienta de mejora de la calidad de la atencion médica.

Segun afirma Pedro Saturno: “Una mala organizacién puede
ser causa de mala atencidn, pero una buena organizacion no la
garantiza”®y “Los criterios de estructura son una condicion ne-
cesaria, pero no suficiente para afirmar que el servicio es de ca-
lidad; su presencia nos dice que la calidad es posible, pero no
podemos concluir que realmente ocurrira”.® Se puede afirmar
que una Certificacion por el Sistema ISO es Util para acreditar
que un servicio o unidad médica estan en condiciones de otorgar
una atencion de calidad, pero no la puede garantizar.

La evaluacion de la calidad
de la atencidn médica

Para estar en condiciones de normar sobre la calidad de la aten-
cién médica deberiamos comenzar por preguntarnos:

» ¢Para quién es mas importante una atencién médica de cali-
dad?

La respuesta seria: para el paciente.

e (Y qué es lo que el paciente considera como una atencion
médica de calidad?

Preguntémosle. A partir de ahi podriamos decidir qué es lo
que necesitamos evaluar y hasta donde queremos llegar, tenien-
do en cuenta en primer término las prioridades del paciente. Se

ha determinado que para el paciente las prioridades son recibir
atencion con oportunidad, ver satisfechas sus necesidades de
salud, recibir un trato digno, amable y respetuoso; personal sufi-
ciente y preparado para otorgar la atencién que requiere, con se-
guridad, que se disponga de los recursos suficientes para lograr-
la'y que la atencion se otorgue en un ambiente adecuado.

Una vez determinada la importancia que tiene la calidad en
el procesoy en los resultados de la atencién médica y determina-
dos cudles son los elementos que integran una atencién médica
de calidad desde el punto de vista del paciente, se propone el
siguiente:

Concepto de calidad

“Otorgar atencién médica al usuario, con oportunidad, compe-
tencia profesional y seguridad, con respeto a los principios éti-
cos de la practica médica, tendente a satisfacer sus necesidades
de salud y sus expectativas”.

Del anélisis de cada uno de los conceptos incluidos en este
concepto se puede caracterizar su contenido:

 Oportunidad: lleva implicito el compromiso de otorgar la aten-
cién médica en el momento que el paciente la necesita, para
satisfacer sus necesidades de salud, sin tiempos de espera no
justificados y sin diferimientos.

e Competencia profesional del personal de salud, congruente
con las necesidades de salud de los pacientes que se atiende,
incluyendo su calidad cientifico-técnica, determinada por la
vigencia de sus conocimientos médicos, sus habilidades para
realizar los procedimientos requeridos y su experiencia, que le
dé la capacidad de actuar y resolver situaciones imprevistas.
Para el mantenimiento de la competencia profesional se dis-
pone de programas de capacitacion y actualizacion continuas,
cursos y congresos, de tal forma que sea factible para los pro-
fesionales de la salud alcanzar la certificacion y recertificacion
requeridas por el Consejo de Especialidad correspondiente y,
sobre todo, el cumplimiento del compromiso moral y la res-
ponsabilidad legal que se asume con el paciente.

» Seguridad en el proceso de atencion, implica la ausencia de
dafio como consecuencia de la atencién misma; que esté libre
de riesgos, eventos adversos y que sea confiable.

Especial cuidado debera tenerse con la identificacion e infor-
me de los eventos adversos ocurridos, tendentes a la puesta
en practica de acciones para su prevencién y solucion. Si bien
un evento adverso puede ser justificable, su ocultamiento
nunca lo es.

Los principales eventos adversos incluyen infecciones
intrahospitalarias, caidas de cama o camilla, reacciones
medicamentosas graves, transfusion de sangre incompatible;
cirugia en paciente, region, 6rgano o lado corporal equivoca-
dos; complicaciones quirdrgicas graves, suicidios prevenibles
y robo o entrega de recién nacido equivocado.
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* Respeto a los principios éticos de la practica médica, par-
tiendo del concepto de ética médica que la define como: la
“disciplina que fomenta la buena practica médica, mediante
la basqueda del beneficio del paciente, dirigida a preservar
su dignidad, su salud y su vida”. Se propone considerar los
siguientes principios: beneficencia, equidad, autonomia,
confidencialidad, respeto a la dignidad, solidaridad, honesti-
dad vy justicia.

e Satisfaccion de las necesidades de salud del paciente, en

congruencia con sus condiciones particulares y de la grave-
dad de su enfermedad, para estar en condiciones de ofrecer
curacion de la enfermedad, control del padecimiento, mejo-
ria del paciente, paliacion de sus sintomas, especialmente
dirigida a quitarle el dolor y la angustia, el apoyo moral en las
etapas terminales y, en su caso, una muerte serena, preferen-
temente en el ambiente familiar.
Desde el enfoque de la salud publica, la calidad de la aten-
cién incluye cobertura de la poblacién, disminucién de la
morbilidad, disminucion de la mortalidad e incremento en el
tiempo y calidad de vida. Es relevante la desaparicion y con-
trol de las enfermedades prevenibles por vacunacion, la dis-
minucién de las secuelas y la prevencion y rehabilitacion de
las discapacidades.

« Una atenci6n con calidad deberia concluir invariablemente
con la satisfaccion de los usuarios (pacientes y familiares),
con los resultados de la atencién y con la calidad de los servi-
cios recibidos. Para lograr esta satisfaccion debe tenerse en
cuenta la accesibilidad de los servicios, la oportunidad de la
atencion, en cuanto a tiempos de espera y diferimientos; la
congruencia de las instalaciones con los servicios que se re-
quiere otorgar; la suficiencia y capacidad profesional del per-
sonal, con el nivel de atencién que se requiere otorgar y la
suficiencia de los recursos materiales para otorgarla. El usua-
rio espera que la atencién no sea interrumpida, que el trato
sea personalizado y amable y el mobiliario cdmodo, y, sobre
todo, que se satisfagan sus necesidades de salud.

¢ Un elemento fundamental para que los servicios se puedan
otorgar con calidad es la satisfaccion de las expectativas del
trabajador con el desempefio de su trabajo, en funcién de
que disponga de los recursos para otorgar la atencién con
calidad, de que se le otorgue el reconocimiento que corres-
ponda, que la remuneracidn sea congruente con la magnitud,
calidad y complejidad del trabajo realizado; que existan opor-
tunidades para su capacitacion y superacion, posibilidades
de ascenso en funcion del servicio civil de carrera 'y de que
exista seguridad en el puesto.

Los propositos de una atencion de calidad deberan guardar una
estrecha congruencia con la mision y la vision de la institucion y
del servicio; estos propositos deberan estar centrados en el pacien-
te y dirigidos a satisfacer sus necesidades de salud, sus expectati-
vas y ser congruentes con las circunstancias del entorno.

Es necesario tener en cuenta que en la prestacion de los servi-
cios médicos, el “cliente” es parte integrante del proceso de aten-
ciény, por lo tanto, su satisfaccion con los servicios médicos recibi-
dos no estard Unicamente en los resultados obtenidos, sino también
en el proceso mismo de la atencién y en la participacion del cliente.

El “Sistema de Evaluacion Integral de las Unidades Médi-
cas” ha evolucionado hacia el Sistema de Evaluacion y Mejora-
miento Continuo de la Calidad de la Atencion Médica.'*"2* En
él se parte de la evaluacion de las necesidades de salud de la
poblacion derechohabiente, mediante la identificacion de la de-
manda de atencion y de la evaluacion de sus expectativas al reci-
bir la atencion.®

Sobre estas bases se debe alinear los procesos hacia el logro
de una atencién centrada el la satisfaccion de las necesidades de
salud del paciente y sus expectativas, partiendo de la politica de
otorgar la atencién médica con competencia profesional, con se-
guridad para el paciente?® y con apego a los principios éticos
de la préctica médica.3*-%

Para lograr los objetivos previstos se propone retomar el Sis-
tema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Calidad de
la Atencién Médica, que ha sido aplicado con éxito anterior-
mente en la institucion.?22

Sistema de Evaluacion
y Mejora Continua de la Calidad
de la Atencion Medica

El Sistema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Cali-
dad de la Atencion Médica®*'"?! incluye en sus primeros cuatro
capitulos, aspectos compartidos con el Sistema ISO como los
recursos fisicos, el personal, el material de consumo 'y la organi-
zacion, para continuar con el proceso y resultados de la atencion
en materia de salud y en materia de satisfaccion de los usuarios.
Los siete capitulos a evaluar son:

1. Los recursos fisicos en cuanto a su suficiencia, mantenimiento
y funcionalidad.

2. El material de consumo en cuanto a suficiencia, oportunidad
en su suministro y calidad.

3. El personal, en lo referente a seleccion, suficiencia, compe-
tencia profesional, capacitacion y actualizacion.

4. La organizacion, en relacion a la disponibilidad de un diag-
nostico situacional actualizado, de un programa de trabajo;
existencia, disponibilidad y conocimiento de las normas y
manuales de organizacion y de procedimientos.

5. El proceso de la atencidn, centrado en el paciente, seguro,
realizado con competencia profesional y apego a los princi-
pios éticos de la préactica médica.

6. Los resultados de la atencion en materia de salud, en cuanto
a la curacién, control o mejoria de los padecimientos.

7. La satisfaccion de los usuarios y prestadores de servicios,
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por haber alcanzado sus expectativas, con relacion a la aten-
cion recibida o al desempefio de su trabajo respectivamente.

La Evaluacién y Mejoramiento Continuo de la Calidad de la
Atencion Médica ha sido aplicada con buenos resultados por el
area médica del IMSS en los periodos 1983 a 1985 y 1991 a
1994.222% De 2004 a 2006 se estuvo aplicando como norma de la
Direccion de Prestaciones Médicas y como Programa de la Co-
ordinacion de Unidades Médicas de Alta Especialidad, en for-
ma de auto evaluacion, mediante la utilizacién de Guias de Su-
pervision y Evaluacion.

El Sistema de Evaluacién y Mejora Continua de la Calidad
de la Atencion Médica esta sustentado en etapas sucesivas que
conducen a los resultados del proceso de mejora y cierran el cir-
culo con la retroalimentacion al sistema.* Se puede resumir en
las siguientes etapas (figura 1):

 Integracion de un diagndstico situacional de servicio o uni-
dad médica, mediante la evaluacion de la estructura, el pro-
ceso y los resultados de la atencion médica, conforme a los
puntos incluidos en cada uno de los siete capitulos del Siste-
ma.* La evaluacidn tiene como sustento la normatividad vi-
gente, lamisiony la vision del servicio o unidad médicay las
condiciones del entorno.

e Asignacion de un juicio de valor a cada uno de los puntos
evaluados, que permita discriminar entre resultados acepta-
bles por haber alcanzado el nivel de excelencia o al menos de
suficiencia y resultados no aceptables, por lo cual represen-
tan un problema, al haber sido calificados como insuficiente,
no realizado, por omision en la prestacion del servicio o in-
adecuado, por haberse producido un dafio al paciente como
consecuencia de la atencién otorgada (ver mas adelante Sis-
tema de Evaluacién Cualitativa).

* Iniciacion del proceso de mejora continua a través de hacer un
reconocimiento a los responsables de resultados alcanzados a
nivel de excelencia, identificar los procesos susceptibles de ser
mejorados y los problemas que requieren ser resueltos.

e Establecimiento objetivos y metas para resolver los proble-
mas identificados y mejorar los procesos que lo requieran,
llevar a cabo la reingenieria de los que no es factible modifi-
car y determinar la prioridad para su atencidn, en funcion de
su magnitud trascendencia, vulnerabilidad y factibilidad.

» En forma participativa con los responsables de los procesos,
analisis de los problemas identificados, ofrecimiento de ase-
soria en caso de requerirse; planeacion en forma participativa
de su solucién, mediante la modificacion de los procedimien-
tos que lo requieran y en caso necesario determinacion y pro-
gramacion de la reingenieria del proceso y establecimiento
de los acuerdos y compromisos pertinentes para resolverlos.

» Implantacion de un proceso de monitoria de los avances y
resultados, y programacion de una nueva evaluacion de con-
trol, que permita identificar si lamodificacion de los procedi-
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mientos o la reingenieria del proceso tuvieron los resultados
esperados, con el propésito de modificar la normatividad o
en su caso desecharlos, cuando no hubieran sido Gtiles.

* Retroalimentacion al sistema, conforme a los resultados ob-
tenidos, con el proposito de actualizar el diagndstico
situacional y en su caso actualizar la normatividad, con los
nuevos procedimientos o procesos sujetos a reingenieria que
hubieran dado buenos resultados y desechar la normatividad
obsoleta o no aplicable.

Metodologia para la evaluacion
cualitativa

Con base en las ensefianzas de Pedro Saturno, profesor titular de
la Maestria de Gestion de la Calidad en la Universidad de Mur-
cia, que dicen: “para mejorar la calidad es necesario primero
definirla'y después medirla” y “la calidad deja de ser subjetiva,
cuando la definimos 'y la medimos”, es necesario definir un sis-
tema de medicidn de la calidad.®

La determinacion de la existencia o no de calidad en un bien
o servicio puede establecerse Gnicamente diciendo si el bien o
servicio tienen o no determinado atributo de calidad, es decir, si
lo tiene o no lo tiene, si est4 presente o ausente, si es blanco o
negro, si es cero o cien por ciento, etc. La posibilidad de asignar
valores intermedios nos llevaria invariablemente a la aplicacion
de criterios personales eminentemente subjetivos.

Numerosas escalas han sido propuestas tratando se alcanzar
la objetividad. Hasta el momento actual so6lo la referida en el
parrafo anterior es aceptable, pues distinguir entre bien y muy
bien, o entre bien y regular, expone a correr un alto riesgo de
subjetividad.

Se propone una escala de valores determinada por criterios
absolutos con base en los siguientes criterios derivados del con-
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cepto de calidad: satisfaccion de las necesidades de salud, satis-
faccion de las expectativas, otorgamiento o no del servicio re-
querido por el paciente y produccion de dafio al paciente por
falta de seguridad en la atencion. Se propone una escala de cinco
niveles: excelente, suficiente, insuficiente, no realizado e inade-
cuado, a saber:

e Excelente. Para asignar esta calificacion el proceso de aten-
cion se requiere haber cumplido con dos atributos: haber sa-
tisfecho las necesidades de salud del paciente y haber satisfe-
cho sus expectativas.

« Suficiente. Implica Gnicamente haber logrado la satisfaccion
de las necesidades de salud del paciente, sin haber alcanzado
a satisfacer sus expectativas.

¢ Insuficiente. Cuando las necesidades de salud del paciente,
no fueron satisfechas a través del proceso de atencion.

* No realizado. La atencién requerida por el paciente, no fue
otorgada.

» Inadecuado. El proceso de atencion se llevo a cabo en forma
incorrecta, habiendo existido deficiencias en la seguridad para
el paciente, causandole dafio como consecuencia del mismo.

Un resultado excelente requiere ser seguido por un reconoci-
miento para quien lo hubiera alcanzado; un resultado suficiente
debe motivar a mejorar la calidad en el servicio y alcanzar la satis-
faccion de los usuarios. Un resultado insuficiente hace necesario
mejorar el proceso de atencion a través de superar la competencia
profesional del personal médico y paramédico, el proceso de aten-
cién en sus diferentes etapas, la supervision, la coordinacion, etc.

Cuando la atencién requerida por el paciente no hubiera teni-
do respuesta a través del desarrollo de un proceso de atencidn, se
hace necesario revisar y corregir la organizacion de los servicios
que dieron lugar a la negativa.

Cuando la calificacion en la evaluacion del proceso hubiera
sido de inadecuado implica la necesidad de mejorar la organiza-
ciony el proceso de atencion, a fin de prevenir el error médico, si
ese hubiera sido el caso, y los eventos adversos.

Los procesos que hubieran sido calificados como insuficien-
te, no realizado e inadecuado, no son aceptables y representan
problemas en la atencion que deben ser registrados, atendidos,
sujetos a seguimiento y resueltos a la mayor brevedad.

El nimero de procesos evaluados y la cuantificacion del na-
mero de ellos que hubieran sido calificados en cada uno de los
cinco niveles nos da una imagen objetiva del servicio o unidad
médica evaluados, a través del niamero de procesos calificados
como excelentes o suficientes por una parte y los calificados como
insuficientes, no realizados o inadecuados por la otra. Su evo-
lucidn a través de evaluaciones sucesivas muestra el grado de
mejora o deterioro de la calidad de la atencién, en funcion del
incremento o disminucion del nimero de calificaciones en cada
uno de los cinco niveles.

Seria de esperar que la proporcion de calificaciones con el
rubro de excelencia se incrementaran; que el nivel de suficiencia

mejorara a expensas de calificaciones no aceptables (problemas
resueltos), incluidas en las calificaciones de insuficiente, no rea-
lizado e inadecuado.

Evaluacién por indicadores

La Evaluacién y Mejoramiento Continuo de la Calidad de la
Atencion Médica, requiere de la monitoria y la evaluacion de
indicadores de calidad y eficiencia seleccionados.

Indicadores de resultados

Como indicadores minimos indispensables para los resultados
de la atencidn con calidad y eficiencia, en el desempefio de las
unidades médicas se propone: indice de subsecuencia, indice de
altas de la unidad, promedio de dias de estancia, por ciento de
ocupacion, cirugias por sala de operaciones, por ciento de ciru-
gia ambulatoria y por ciento de pacientes atendidas dentro del
Programa de Puerperio de Bajo Riesgo, exdmenes de laboratorio
y estudios de imagenologia, por 100 consultas y por 100 egre-
sos, Yy el por ciento de pacientes con permanencia de mas de
ocho horas en el servicio de urgencias.*

Indicadores de calidad

Como indicadores especificos de calidad en los resultados de la
prestacion de los servicios médicos se propone por ciento de
mortalidad, la mortalidad materna y perinatal, mortalidad po-
tencialmente evitable, por ciento de cesareas, diferimiento en
consulta externa y cirugia, por ciento de cirugias suspendidas,
reingresos hospitalarios por el mismo diagnéstico antes de 30
dias y los reingresos a urgencias por el mismo diagnéstico antes
de 72 horas.3*%

Indicadores de seguridad

Especial relevancia ha adquirido la seguridad del paciente du-
rante su estancia hospitalaria, debiéndose incorporar como indi-
cadores de calidad: registro de los eventos adversos y los even-
tos centinela, incluyendo caidas de cama o camilla, Ulceras por
presion, infecciones intrahospitalarias, en especial infecciones
en herida quirdrgica, infecciones asociadas a cateterismo veno-
so, vesical 0 asociadas a ventiladores; cirugias en paciente, lado
corporal u 6rgano equivocado, permanencia de material quirdr-
gico en el lecho operatorio al haber concluido la cirugia, reaccio-
nes transfusionales y medicamentosas graves.?®30:3435

Los indicadores utilizados para la monitoria de resultados,
calidad y seguridad del paciente deben permitir comparacion con
el indicador o estandar previamente establecido, con periodos
previos y con unidades médicas o servicios con caracteristicas
similares.?
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Cada unidad médica o servicio determinara cuéles indicado-
res le son necesarios o Utiles para conocer la calidad y eficiencia
en desarrollo de sus procesos y los evaluara a través de ellos.

En este sistema, ademés de los indicadores de gestion que
permitiran evaluar el desempefio de las unidades médicas o de
los servicios, se tiene en cuenta los resultados en materia de sa-
lud, en funcion de haber logrado la curacién, control o mejora de
los padecimientos, o en su defecto la defuncion del paciente.®

En la identificacion y disefio de los indicadores y en la deter-
minacion de los estandares deberemos tener en cuenta que no
estamos involucrados en una empresa productora de bienes o
prestadora de servicios, sino en una institucion prestadora de
servicios médicos a poblacion con necesidades de salud.

Evaluacion de la satisfaccion
de usuario y del prestador de servicios

En el Sistema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Ca-
lidad de la Atencion Médica, un elemento fundamental es la eva-
luacidn del logro de la satisfaccion de las expectativas del usuario
en lo relacionado con el proceso de atencion. Para ello es indis-
pensable la practica de encuestas debidamente estructuradas y
aplicadas, la evaluacion de quejas y las comunicaciones de los
usuarios y sus familiares relacionadas con los servicios recibidos.'®

Vale la pena mencionar que al momento de que un usuario
presenta una queja o una demanda por una atencion que considera
deficiente, ésta no se enfoca habitualmente a la existencia o no de
sistemas organizacionales, 0 a la existencia 0 no de manuales de
organizacion o procedimientos, sino a la realizacion inadecuada
del proceso de la atencion, la obtencion de malos resultados, habi-
tualmente no esperados o su inconformidad por no haber visto
satisfechas las expectativas que tenia a su ingreso a la unidad
médica, a lo adecuado de las instalaciones, la disponibilidad de
insumos terapéuticos o la existencia de personal calificado.

En la actualidad los usuarios cuentan con una mayor cultura
médica, estan mejor informados en relacion con los padecimientos
que los aquejan, a los procedimientos requeridos para su diagnés-
tico y tratamiento y demandan su realizacion oportuna y eficiente.

La evaluacion de la satisfaccion del prestador de servicios
representa un factor importante en el Sistema de Evaluacion y
Mejoramiento Continuo de la Calidad de la Atencién Médica,
sobre la base de que un trabajador que no encuentra calidad en el
desempefio de su trabajo, dificilmente podra realizarlo con la
calidad que esperamos de él.

¢El Sistema ISO o la Evaluacion
de la Calidad de la Atencion Médica?

Entre estos dos sistemas existen semejanzas y diferencias que
vale la pena analizar.

Semejanzas

Entre ambos procesos existen semejanzas que es necesario poner
de manifiesto. En ambos se considera relevante la evaluacion de:

» Suficiencia y funcionalidad de las instalaciones, del equipo,
instrumental y mobiliario, en nimero y congruencia con el
nivel de atencién que se otorgue; su operacién continua como
consecuencia de un mantenimiento preventivo y correctivo
oportuno y adecuado.

e Disponibilidad de personal suficiente, conforme a los
indicadores vigentes y en congruencia con la complejidad de
la atencion que se otorgue, con competencia profesional, acre-
ditacidn, capacitacion y actualizacion permanentes.

 Existencia de material de consumo que permita otorgar la aten-
cién con oportunidad y calidad. EI material de consumo de-
beré estar disponible en el momento oportuno, con suficien-
ciay control de calidad certificado; que garantice su utiliza-
cion sin riesgo para el paciente y permita obtener los resulta-
dos esperados, como consecuencia de su utilizacion.

e Disponibilidad de una normatividad previamente estableci-
da y documentada, mediante la elaboracién y difusién de
manuales de organizacion y procedimientos, por escrito, ase-
gurando el conocimiento de los mismos por el personal que
debe aplicarlos.

El Sistema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la
Calidad de la Atencién Médica también precisa de documen-
tacion que garantice una adecuada organizacion de los servi-
cios, aun cuando con algunas diferencias significativas. Esto
incluye:
Diagnostico situacional completo de la unidad de aten-
cién médica o servicio, mismo que debe mantenerse per-
manentemente actualizado.
Manual de organizacién sustentado en el diagnéstico
situacional previo.
Manuales de procedimientos que funcionen como una guia
conductora en la operacion.
Guias clinicas que permitan estandarizar el proceso de
atencion entre los diferentes médicos, los diferentes servi-
cios o las diferentes instituciones, para el diagnostico y
tratamiento de los padecimientos de mayor prevalencia.

Tanto los manuales de procedimientos como las guias clini-
cas deben ser lo suficientemente flexibles para permitir el des-
empefio del personal médico y paramédico, que les permita li-
bertad de accién en situaciones criticas e imprevistas, en las que
su iniciativa y creatividad puedan ser puestas en practica, para
Ilevar a buen término la atencion de un paciente.

Es necesario tener en cuenta que los seres humanos somos en-
tes bioldgicos y que, por lo tanto, las respuestas a estimulos simi-
lares pueden ser diferentes, que una misma enfermedad puede te-
ner una evolucion diferente en pacientes diferentes, recordando la
maxima que dice que “no existen enfermedades sino enfermos”.
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Cuando un médico deba apartarse de las normas, procedi-
mientos o guias clinicas establecidas, debera contar con una jus-
tificacion suficiente, misma que debera haber sido documentada
en el expediente clinico.

Diferencias

El Sistema ISO puede ser aplicado por un profesional de audito-
ria, debidamente capacitado para recoger la informacion, puesto
gue no requiere del dominio de criterios médicos.

Por otra parte, el Sistema de Evaluacién y Mejoramiento Con-
tinuo de la Calidad de la Atencion Médica tiene como elementos
fundamentales la evaluacion del proceso de atencién médica con
competencia profesional, seguridad, apego a los principios éti-
cos de la practica médica y satisfaccion de las necesidades de
salud del paciente, elementos que dificilmente los auditores no
médicos que aplican una evaluacién podrian abordar con propie-
dad, por ser elementos eminentemente fuera de su competencia.

Esta situacion es una evidencia mas de que el Sistema ISO es
una metodologia desarrollada y aplicada con éxito en la industria,
pero insuficiente y con frecuencia no aplicable para evaluar el pro-
ceso de atencién médica y promover su mejoramiento continuo.

Las diferencias entre ambos sistemas se hacen mas evidentes
en la evaluacion del proceso de atencién, ya que éste es eminen-
temente médico y sale de la cobertura del Sistema ISO y de las
auditorias administrativas, realizadas por personal sin prepara-
cion médica. La evaluacion de la calidad de atencién otorgada
por el médico y el equipo de salud no debe ser sujeta a audito-
rias, debe ser evaluada por sus pares, una vez que hubieran acre-
ditado una preparacion especifica para ser evaluadores.

La atencion que el Sistema I1SO le da a la evaluacion del pro-
ceso de la atencion médica es poco relevante, reduciéndose al
andlisis de algunos indicadores seleccionados, en tanto que para
el Sistema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Cali-
dad Médica es la parte fundamental.

Es evidente que la evaluacion que se practica en el Sistema
ISO es eminentemente cuantitativa, en tanto que el Sistema de
Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Calidad de la Aten-
cion Médica incluye elementos cualitativos, que no tan sélo no
pueden ser ignorados sino que es indispensable que sean incor-
porados y evaluados mediante el disefio de la metodologia que
permita medirlos, como fue propuesto en parrafos anteriores.

En cuanto a la evaluacion de los resultados el Sistema ISO se
limita al analisis de algunos indicadores seleccionados, en tanto
que para el Sistema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de
la Calidad de la Atencion Médica, este proceso representa un
capitulo fundamental.3

Sobre estas bases se considera prioritario que el d&rea médica
asuma nuevamente la responsabilidad de la evaluacion y mejora
continua de la calidad en la prestacion de los servicios médicos,
con el propdsito de garantizar que la evaluacion del proceso de
la atencion y su mejora continua estén centrados en el paciente.

Deben quedar a cargo del &rea médica la calidad en el pro-
ceso de atencion a los pacientes, conforme a la competencia
médica, los conocimientos médicos vigentes, las habilidades y
la experiencia en la practica médica, el apego a principios éti-
cos de la préctica médica; la satisfaccion de sus expectativas
en cuanto a la satisfaccion de sus necesidades de salud y con la
atencion recibida; la formacion, seleccidn, capacitacion y ac-
tualizacion permanente del personal y la elaboracién de los
documentos normativos que guien el desempefio de sus fun-
ciones.

Como responsabilidad de las areas administrativas queda la
evaluacion y control de los sistemas de apoyo a la prestacion de
los servicios, incluyendo los procesos que representan los pre-
rrequisitos para una atencion médica de calidad, como la ade-
cuacion y funcionalidad de las instalaciones, la disponibilidad y
funcionamiento adecuados de los equipos, la disponibilidad de
medicamentos y material de curacion, con oportunidad, suficien-
cia y calidad; la disponibilidad del presupuesto y contratacion
oportuna del personal; la elaboracién de los manuales de organi-
zacion y procedimientos de su competencia.

Tener documentados todos los procesos, que los documentos
estén disponibles y que el personal los conozca, permite Unica-
mente garantizar que existan las condiciones necesarias para que
se otorguen los servicios con calidad.

No puede afirmarse que el Sistema 1SO carezca de utilidad
como herramienta para evaluar y mejorar la calidad de la aten-
cion médica, en lo que se refiera a la estructura y organizacién
de los servicios.

Como conclusion se puede decir que el Sistema ISO y el Sis-
tema de Evaluacion y Mejoramiento Continuo de la Calidad de
la Atencion Médica no son antagonicos ni son incompatibles ni
excluyentes, sino complementarios como sistemas tendentes a
alcanzar una atencion de calidad para nuestros pacientes.

¢,Cual es el futuro?... Una propuesta

En 1996, Luigi Valdés, en su libro Hacia una Sexta Generacion
de los Procesos de Calidad,* hace referencia a las primeras cin-
co generaciones en los procesos para la evaluacion y mejora en
los procesos de calidad, y propone avanzar hacia una sexta gene-
racion en los procesos de calidad. Incluye:

e 12 Generacion, Control de calidad por inspeccién: median-
te la verificacion presencial del cumplimiento de los estandares
de calidad preestablecidos.

e 2% Generacion, Aseguramiento de calidad: mediante la de-
terminacion de politicas, programas y procesos, que permi-
tieran garantizar que los procesos se condujeran dentro de los
estandares de calidad.

e 32 Generacion, Calidad total: a través de la planeacién de los
sistemas de calidad, en que la estructura, el proceso y los
resultados cumplieran los estandares previstos de calidad,
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incluyendo las instalaciones, el equipo, el mobiliario, los
insumos, el personal, en cuanto a seleccidn, capacitacion y
desempefio, y la realizacion de los procesos, que condujeran
a resultados con calidad.

e 42 Generacion, Mejora continua de la calidad: mediante la
integracion de un diagnoéstico situacional, la identificacion
de problemas y procesos con baja eficiencia y calidad, la so-
lucion de los problemas identificados y la mejora o reingenieria
de los procesos ineficientes o con baja calidad.

e 5% Generacién, Reingenieria y calidad total: a través del
redisefio de los procesos que no permitan el cumplimiento de
los estandares de calidad.

En primera instancia pareceria dificil identificar una genera-
cién en los procesos de calidad mas avanzada que permitiera
alcanzar con mayor efectividad los estandares deseados de cali-
dad, sin embargo, la propuesta de Luigi Valdés luce interesante:

e 6% Generacion. Inmerso en un ambiente dirigido al cambio,
conducido por un liderazgo efectivo, se propone un conjun-
to de politicas tendentes a una evolucién proactiva de los
procesos:

Desarrollo del capital intelectual del sistema, mediante la
seleccion escrupulosa del personal conforme a los perfiles
del puesto previamente determinados, capacitacion para
el puesto especifico, actualizacion y desarrollo continuos.
Facultamiento del personal capacitado para que esté en
condiciones de tomar las decisiones que se requiera en
situaciones particulares del proceso bajo su responsabili-
dad.

Promover y estimular la innovacion en los procesos, me-
diante el desarrollo de la creatividad de los integrantes del
equipo de trabajo, los miembros del equipo que son res-
ponsables de cada proceso y de aquellos que son los usua-
rios de sus resultados.

Flexibilidad en los procesos, de tal manera que puedan
ser sujetos de reingenieria, con el propdsito de adecuarlos
a situaciones especificas, para alcanzar y superar los
estandares de calidad previstos.

Permitir la libertad de accion del personal capacitado para
manejar los procesos, facultandolo para su conduccién,
mediante la delegacion de las funciones y responsabilida-
des inherentes.

Oportunidad en el desarrollo de los procesos, que permita
obtener los resultados esperados en el tiempo establecido
y en congruencia con las necesidades del usuario.

Valor agregado en los procesos y en los resultados, que
conduzca a un nivel de satisfaccion superior, al verse so-
brepasadas las expectativas del usuario.

La puesta en préactica de estas politicas debera estar acompa-
fiada de una monitorizacién permanente y una evaluacién peri6-
dica: mensual, trimestral cuatrimestral, semestral o anual, com-

parativamente con los periodos previos y mediante un analisis
comparativo de referencia (benchmarking), que permita dar va-
lor a los resultados e identificar las mejores practicas, para su
difusion y aplicacion generalizada.
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