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Resumen: Introduccion: La evaluacion externa y la gestion de la calidad hospitalaria son dos aspec-
tos intimamente relacionados del mismo fendmeno: la necesidad de mejorar la calidad de los servicios
de salud y brindar confianza de esta calidad a todas las partes interesadas. Objetivo: Analizar los pro-
gramas de acreditacion hospitalaria y los sistemas de gestion y certificacion de la calidad 1SO 9001 de
las instituciones de salud, asi como identificar los beneficios de cada uno de ellos, sus similitudes y di-
ferencias. Métodos: Se utilizaron los métodos de investigacion teoricos, tales como, el histérico-16gico
y analisis-sintesis, a partir de una revision de la literatura especializada. Resultados: Las acreditaciones
hospitalarias y las certificaciones 1SO 9001 son instrumentos importantes para mejorar la calidad del
servicio de salud y para dar confianza a la sociedad sobre el proveedor de atencién médica. Ambos
guian las estrategias de gestion para mejorar la calidad del servicio y la seguridad del paciente. Difieren
en algunos aspectos: la acreditacion se basa en las mejores practicas de la calidad de la asistencia médi-
ca y tiene un caracter mas técnico. La norma 1SO 9001 est4 mas orientada al proceso y constituye un
marco adecuado para incorporar los requisitos de los programas de acreditacion hospitalaria y las
metodologias internacionales existentes para la gestion del riesgo en las instituciones de salud. Conclu-
siones: La implementacién conjunta de ambas normas permite alcanzar y mantener los altos estandares
de calidad de la atencion médica requerida por la sociedad.
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I. INTRODUCCION

En la actualidad, las actividades destinadas a garantizar y mejorar la calidad en el sector de la salud se
llevan a cabo en dos direcciones estrechamente relacionadas: evaluacion externa y gestion interna de la
calidad de las instituciones de salud. Estas tendencias han evolucionado a raiz de los cambios que se
han producido en la administracion de los servicios de salud, bajo la influencia del entorno socioeco-
nomico.

Segun Arce (1), en los afios cincuenta y sesenta, inmediatamente después de la creacion de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS), la administracion de los servicios de salud se centrd esencialmente
en la planificacion. El modelo de organizacion de la salud, iniciado en 1948 por el Servicio Nacional de
Salud (NHS) britanico, se basé en una organizacion gubernamental que, a través del instrumento de
planificacion central, identificaba las necesidades de la poblacion y asignaba recursos. En este tipo de
organizacion, los administradores de salud se colocaban en la parte superior del NHS.

En los afios ochenta, el crecimiento de la seguridad social en los paises europeos implico la division
del sector de la salud en dos funciones: la funcion de financiacion y el servicio de salud propiamente
dicho. Esta separacion movio la ubicacion de los administradores de salud a las instituciones que pro-
porcionan los servicios de atencion de salud. De esta manera, la planificacion comenzo a ser ejercida
desde las instituciones y apuntd a la gestion eficiente de las actividades involucradas. En esta etapa,
también surge la auditoria médica como una evaluacion sistematica realizada por médicos, que compara
las caracteristicas o calidad de la atencion prestada con la calidad deseada, de acuerdo con criterios y
estandares preestablecidos (2).

En los afios noventa, se desarrollaron nociones de calidad y responsabilidad en la prestacion de servi-
cios de salud, como base para su eficacia y eficiencia. En esta concepcion, la administracion de calidad
de los servicios de salud se sitta en la base del sistema.

Ya desde la década de 1970, Donabedian (3) habia planteado su enfoque sistémico a la calidad hospi-
talaria diferenciando tres areas de actuacion: estructura, procesos y resultados. La estructura se refiere a
la organizacion de la institucion ya las caracteristicas de sus recursos humanos, fisicos y financieros.
Los procesos corresponden al contenido de la atencion ya la forma en que se ejecuta la atencién. Los
resultados representan el impacto alcanzado, en términos de mejoras en la salud y el bienestar de los
individuos, grupos o poblaciones, asi como la satisfaccion de los usuarios con los servicios prestados.
Ademas, este modelo propone abordar los atributos de calidad que caracterizan al servicio de salud en
tres dimensiones: la dimension humana, la dimension técnica y la dimension ambiental.

Ross et al. (4) agrupan las caracteristicas de la calidad de la salud en dos grandes dimensiones: la ca-
lidad técnica, que busca garantizar la seguridad, efectividad y utilidad de las acciones de salud, asi como
la atencion oportuna, efectiva y segura de los usuarios de los servicios; y la calidad percibida por los
propios usuarios, teniendo en cuenta las condiciones materiales, psicoldgicas, administrativas y éticas
en que se desarrollan dichas acciones. Esta clasificacion corresponde a lo que se entiende como calidad
objetiva y calidad subjetiva.

Hoy en dia, la calidad se evalla a través de modelos de acreditacion hospitalaria, modelos de exce-
lencia como el Malcolm Baldrige Quality Award de los Estados Unidos y otros premios nacionales o
regionales de excelencia como el modelo europeo EFQM (Fundacion Europea para la Gestion de la
Calidad); o utilizando la norma ISO 9001 de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) (5).
Examenes externos de pares también se utilizan en algunas especialidades médicas. Estos mismos mo-
delos pueden utilizarse para la autoevaluacion interna y para la gestion de la calidad en el caso de la
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norma ISO 9001. Los Ministerios de Salud de algunos paises utilizan la Habilitacion, la Acreditacion o
la Certificacion de Hospitales como una garantia de cumplimiento de las normas minimas para propor-
cionar el servicio (6). Todos los modelos existentes son de gran importancia no sélo para mejorar la
calidad de los servicios, sino también para asegurar y aumentar la confianza de las partes interesadas
externas, tales como los pacientes, los financistas y el Estado.

El objetivo de este estudio es analizar la acreditacion y los sistemas de certificacion 1SO 9001 de las
instituciones de salud, asi como identificar los beneficios de cada uno de ellos, sus similitudes y dife-
rencias.

Il. METODO

Se utilizaron los métodos de investigacion teoricos, tales como, el historico-16gico y analisis-sintesis,
a partir de una revision de la literatura especializada, para conocer los principales enfoques relacionados
con la calidad hospitalaria y compararlos, con el propdsito de sacar conclusiones sobre sus similitudes y
diferencias.

I1l. RESULTADOS

A. Marco conceptual

De acuerdo con las definiciones de la norma internacional 1ISO/IEC 17000 (7), la certificacion es la
emision por terceros de una declaracion (atestacion) de que se ha demostrado el cumplimiento de los
requisitos especificados relacionados con productos, procesos, sistemas 0 personas, basada en una deci-
sion posterior a la revision. Mientras tanto, la acreditacion en el sistema ISO es siempre relativa a un
organismo de evaluacion de la conformidad y es la atestacion por terceros relacionada con un organis-
mo, que demuestra formalmente su competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de
la conformidad. Las organizaciones autorizadas para certificar el cumplimiento de la ISO 9001 son los
organismos de certificacion, los cuales son acreditados por un organismo de acreditacion reconocido.

Fuera del marco ISO, la acreditacion es empleada por sectores como la educacién y la salud. En con-
creto, la acreditacion hospitalaria es la declaracion formal de una autoridad reconocida sobre la capaci-
dad de un hospital para llevar a cabo tareas especificas, de acuerdo con criterios predefinidos. Es un
proceso de evaluacion externa de pares utilizado por las organizaciones de atencién de la salud para
evaluar con precision el nivel de desempefio en relacion con las normas establecidas.

La calidad de la atencidn sanitaria puede definirse como el resultado éptimo alcanzable para cada pa-
ciente, la prevencion de las complicaciones iatrogénicas y la atencion a las necesidades del paciente y
de la familia. Esta definicion no esta en contradiccién con la que da la norma 1SO 9000 (8), cuando ex-
presa que la calidad es el "grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto satisface
requisitos”. En el caso de la calidad hospitalaria, el "objeto™ seria el servicio de salud y los requerimien-
tos corresponden a los atributos de la calidad hospitalaria, entre ellos: seguridad del paciente, acceso,
oportunidad, eficacia, eficiencia, adecuacion y aceptabilidad del paciente (9,10). Estos atributos se esta-
blecen explicitamente en los documentos para la acreditacion de hospitales.
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B. Programas de Acreditacion Hospitalaria a nivel internacional

El Programa de Acreditacion de la Comision Conjunta Internacional (Joint Commission International
- JCI) es uno de los més reconocidos en todo el mundo. JCI es la internacionalizacion de la Comision
Conjunta de Acreditacion de Hospitales (Joint Commission on Accreditation of Hospitals- JCAH), fun-
dada en los Estados Unidos en 1951. Desde 1987 esta institucion ha evolucionado hacia la Comision
Conjunta de Acreditacion de Organizaciones de Salud (Joint Commission on Accreditation of Healthca-
re Organizations - JCAHO), ampliando el modelo de acreditacion a otras instituciones de salud.

JCI fue establecida en 1994 como una division de JCAHO con el objetivo de facilitar servicios de
acreditacion en todo el mundo en méas de 90 paises. En 2013, la JCI publico la 5ta edicion de sus nor-
mas internacionales de acreditacion para hospitales, que incluyen una seccidn para centros médicos aca-
démicos (11). En esta norma se conceptualizan todas las actividades hospitalarias centradas en el pa-
ciente (Seccién 1), las relacionadas con la gestion de la institucion de salud (Seccion IlI) y las
vinculadas al hospital como centro médico académico (Seccion V). En la Seccién Il se incluyen la
mejora de la calidad y la seguridad del paciente.

Ademas del programa JCAHO, en los propios Estados Unidos se esta desarrollando un Programa Na-
cional de Acreditacion Integrada de Organizaciones de Salud (National Integrated Accreditation of
Healthcare Organizations - NIAHO), de Det Norske Veritas (Noruega). Este programa se discute mas
adelante por su relacion con las normas 1SO 9000.

En Ameérica Latina desde principios de los noventa, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
junto con la Federacién Latinoamericana de Hospitales (FLH), han estado trabajando en la definicién
del Manual de Acreditacion Hospitalaria para América Latina y el Caribe, como una guia para el desa-
rrollo de la calidad de los servicios de salud.

Las acreditaciones hospitalarias son generalmente realizadas por entidades no estatales sin fines de
lucro, compuestas por representantes de todos los sectores que conforman el sistema de salud, aunque
en algunos paises, como Cuba, esta actividad es asumida directamente por el Ministerio de Salud Publi-
ca (MINSAP) (12).

El MINSAP ha puesto en marcha un proceso de Acreditacion de Hospitales e Instituciones de salud,
basado en el Manual de Acreditacion de Instituciones Hospitalarias, cuyas dos primeras versiones datan
del afio 2001 y 2011. Los primeros procesos de acreditacion hospitalaria actuales se han realizado a
partir de una Guia de evaluacion, elaborada en concordancia con los estandares de la JCI. Ademas, se
cuenta con un Programa para el perfeccionamiento continuo de la calidad de los servicios hospitalarios,
aprobado por la Resolucién del MINSAP 145 del 27 de abril de 2007, con el objetivo de lograr la mejo-
ra continua de la calidad.

C. La certificacion 1SO 9001 de las instituciones de salud

Las certificaciones ISO 9001 estan recibiendo cada vez mas interés de las instituciones de salud (13).
Especificamente en los EEUU, esta creciente atencién se ha acelerado después que en el 2008 las com-
pafiias de seguros mas influyentes en los Estados Unidos, los Centros de Servicios de Medicare y Medi-
caid (CMS), aprobaron a Det Norske Veritas Healthcare (DNV Healthcare) como la nueva autoridad
para juzgar los pagos del Medicare, renovando esta condicion durante seis afios en 2012 (14). DNV
Healthcare desarrolld6 un programa Nacional de Acreditacion Integrada de Organizaciones de Salud
(NIAHO), que se utiliza para acreditar hospitales bajo las Condiciones de Participacion CMS (CoPs) y
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combino los estandares de CoPs con los requisitos de 1SO 9001:2008. En 2013, DNV y Germanischer
Lloyd (GL) se fusionaron. En respuesta, la Joint Commission anuncié en 2011 su relacion con Société
Générale de Surveillance SA -SGS (Suiza) para ofrecer la certificacion 1SO 9001 como parte de sus
servicios. De esta manera, el sistema 1SO 9001 se ha convertido en un modelo a seguir para lograr la
acreditacion hospitalaria y mantener los estandares necesarios para preservarla.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad segun la norma ISO 9001 (15) en una institu-
cién de salud proporciona la confianza de que el servicio de salud satisface las necesidades y expectati-
vas de los pacientes y otras partes interesadas, incluidos los requisitos legales y reglamentarios estable-
cidos. También da confianza a la direccion de que la calidad esperada se estd alcanzando y es una
herramienta para gestionar los riesgos y mejorar el rendimiento. La certificacion 1ISO 9001 proporciona
el reconocimiento externo de que la organizacién cumple con una serie de requisitos reconocidos inter-
nacionalmente y buenas préacticas de gestion de la calidad.

Con la norma ISO 9001 la institucion de salud puede obtener los beneficios siguientes:

e Areas de responsabilidad bien definidas y mayor conocimiento de la alta direccion sobre el fun-

cionamiento de la institucion.

e Procedimientos bien definidos y documentados que garanticen la coherencia de los resultados del

proceso Yy la minimizacion de errores.

e Monitoreo continuo de procesos Yy resultados, lo que permite realizar acciones correctivas en el

momento en que ocurren los problemas.

¢ Registro oportuno de eventos, como fuente de aprendizaje y mejora organizacional.

e Centrarse en la gestion del riesgo, lo que facilita la accion para prevenir fallas de calidad, incluida

la seguridad del paciente.

e Capacitar a los empleados para asegurar su competencia y conocimiento de qué hacer en cada si-

tuacion y como hacerlo.

e Centrarse en la mejora, ofreciendo un mejor servicio a los pacientes.

e Una mejor imagen para los pacientes y la sociedad en general, creando nuevas oportunidades de

mercado

Entre otros valores afiadidos que aporta la certificacion ISO 9001 a las instituciones de salud estan las
auditorias internas y las revisiones periodicas del sistema de gestion de la calidad por parte de la admi-
nistracion, el seguimiento y control de los proveedores y la satisfaccion del cliente (pacientes y sus fa-
milias), la toma de acciones correctivas, mejor informacion, comunicacion y motivacion de los emplea-
dos y, por ultimo, gestion del riesgo y mejora.

D. Similitudes y diferencias entre las dos normativas

No existe antagonismo entre la certificacion de calidad 1SO 9001 y la acreditacion hospitalaria, sino
gue se complementan en la busqueda de la excelencia en la prestacion de los servicios de salud. Ambos
modelos representan un reconocimiento por parte de terceros del cumplimiento de los estandares de
calidad, fortaleciendo la imagen de la institucién de salud para la sociedad y contribuyendo a la satis-
faccion de todas las partes interesadas. Se espera que ambas herramientas proporcionen a los pacientes
una atencion de salud de calidad. La aplicacion conjunta de ambas normas genera un marco favorable
para la mejora de los procesos de la organizacion y para que los pacientes reciban un mejor servicio.
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Tanto las certificaciones ISO 9001 como las acreditaciones hospitalarias son instrumentos fundamen-
tales para mejorar la calidad del servicio de salud y dar credibilidad a la institucion de salud frente a la
sociedad en cuanto a la eficiencia en sus procesos. Ambos guian los esfuerzos para mejorar la seguridad
del paciente y elevar la cultura con respecto a la calidad, incluyendo aspectos de seguridad. Sin embar-
go, existen algunas diferencias entre estos instrumentos. Las acreditaciones hospitalarias, al ser un me-
canismo sectorial, tienen un caracter mas técnico y se basan en las mejores préacticas de la calidad de la
asistencia médica, orientadas directamente a la atencion de los pacientes. Por otra parte, la ISO 9001
estd mas orientada al proceso y esta disefiada para ayudar a las organizaciones a anticipar los riesgos en
su gestion y tomar las acciones necesarias para gestionarlas.

Las auditorias de acreditacion hospitalaria son realizadas por profesionales que conocen el campo
médico en profundidad, mientras que las normas ISO 9000 son genéricas Yy las auditorias de certifica-
cion involucran auditores de sistemas de gestion de calidad, calificados para cumplir con los criterios
acordados internacionalmente por una organizacién independiente, en colaboracion con expertos médi-
cos. Otra diferencia entre la acreditacion y la certificacion es que en la certificacion es la institucion de
salud quien define el alcance de la misma, mientras que en la acreditacion el ambito de aplicacion se
define por la propia norma. Muchas instituciones de salud optan por certificar la 1ISO 9001 en sus proce-
sos de apoyo, tales como la gestion de equipos médicos y los sistemas de ingenieria.

A pesar de las ventajas indiscutibles de la certificacion 1ISO 9001, algunos autores consideran que la
norma es dificil de entender e interpretar en el sector de la salud, y requiere un esfuerzo significativo en
tiempo extra de personal, recursos, cursos de formacion externa y consultoria y el propio costo de la
certificacion (16). Cabe sefialar que estos mismos autores consultados, incluso después de obtener la
certificacion 1SO 9001:2000 de tres centros de hemodialisis, mantienen errores de nomenclatura en sus
propias actividades de acreditacion y certificacion.

Un sistema de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 es un marco adecuado para incorporar los requisi-
tos de los programas de acreditacion hospitalaria y las metodologias internacionales existentes para la
gestion del riesgo en las instituciones de salud, tanto la norma genérica ISO 31000:2009 (17), como
como las normas especificas para la gestion de los riesgos de los dispositivos médicos, 1ISO 14971:2007
(18), y la de seguridad de los pacientes, UNE 179003: 2013 (19). Sin embargo, queda mucho por hacer
en el campo de la gestion del riesgo tecnolégico en el sector salud.

Las instituciones de salud también pueden decidir implementar un sistema de gestion de riesgos para
la seguridad del paciente. Sin embargo, trabajar en paralelo implica esfuerzos en trabajo repetitivo, pér-
dida de visién global y dificultad de analisis. La solucion seria integrar en un solo sistema los requeri-
mientos de las diferentes regulaciones, basado en un analisis exhaustivo de las mismas y un diagndéstico
interno de cémo la organizacion esta cumpliendo los requerimientos y lo que queda por hacer.

Del mismo modo, se sugiere también integrar las auditorias internas y externas y no contar con dife-
rente documentacion para dar cumplimiento a los requisitos de ambas normativas. Una vision integrada
no solo favorece la ejecucion y el control, sino que también permite la incorporacion de las buenas prac-
ticas por las personas como un unico sistema, un insumo esencial para la construccion de una cultura de
calidad hospitalaria para los pacientes y en general para dar cumplimiento a las necesidades y expectati-
vas de todas las partes interesadas.
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IV. CONCLUSIONES

Los instrumentos analizados para la evaluacion externa de los hospitales y su gestion interna de la ca-
lidad son utiles para mejorar los servicios de salud y sirven como herramientas para dar confianza a la
sociedad en cuanto al nivel de calidad de las instituciones que conforman los sistemas nacionales de
salud. Tanto las normas de acreditacién como la norma ISO 9001 sirven como guia estratégica para
mejorar la calidad del servicio, incluida la seguridad del paciente.

Las normas de acreditacion centradas en el paciente garantizan la calidad técnica del servicio, mien-
tras que el sistema de gestion de calidad I1SO 9001 es el garante del éxito sostenido de la organizacion
sanitaria. La implementacion conjunta de ambas normas permite alcanzar y mantener los altos estanda-
res de calidad de la atencion médica requerida por la sociedad.
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