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3. Marco normativo de gestion de la calidad: acreditacion y
certificacion

En 1992, La Organizacion Panamericana de la Salud, inici6 el proyecto para la promocion de la
acreditacion de hospitales en América Latina, como resultado de ello, en nuestro pais a partir de
inicios del siglo XXI, la calidad en la atencién en salud y la seguridad del paciente ha tenido un
impulso no presente en esta area en afios anteriores.

La certificacion inicié en 1999 como un instrumento de evaluacion para apoyar el mejoramiento
del Sistema Nacional de Salud (SNS), originalmente el proceso estaba dirigido a hospitales
publicos y privados y era operado por agencias privadas; al pasar de los afios ha tenido
modificaciones en sus enfoques, métodos e instrumentos; para el 2002 se establecié que el CSG
realizara la evaluacion, con participacion de profesionales de instituciones del SNS, y se
incluyeron estandares especificos para evaluar hospitales psiquiatricos y unidades ambulatorias,
de rehabilitacion y hemodidlisis, basados en los modelos de certificacion de la International
Organization for Standardization (ISO) (Galvan-Garcia, Vértiz-Ramirez, SGnchez-Dominguez y
col., 2019).

El apoyo para incentivar la certificacion fue evidente con acciones como la Cruzada Nacional por
la Calidad de los Servicios de salud (CNSS), la cual generd un impacto de tipo sistémico al
incorporarla dentro de la agenda politica a partir de 2007, como uno de los objetivos del Plan
Nacional de Salud, y como estrategia permanente del Sistema nacional de Salud. El programa
SICALIDAD se creé para dar soporte a estas acciones, y fungié como un ente regulatorio y de
concertacion sectorial al Comité Nacional por la Calidad en Salud (CONACASA).

El Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica (SiNaCEAM) fue
creado en 2008 con los subsistemas de “Articulacidon con otras instituciones y organizaciones” y
de “Informacion, transparencia, difusién y promocion” teniendo, entre otros, el objetivo de
incentivar la certificacion e incrementar su demanda.

El CSG adopt6 los estandares de la Joint Commission International (JIC, el organismo de
acreditacion para el cuidado de la salud mas importante, para la acreditacién de hospitales y
promovid la evaluacion basada en procesos rastreadores en 2009, y para 2011 y 2012 se
publicaron sendas ediciones de los estandares para hospitales con mejoras en la sintaxis y
descripcion de elementos medibles, y se actualizaron los estandares para otro tipo de unidades.

En 2014 se difundio la primera edicion de estandares para unidades de atencién estomatoldgica
y en 2015 se publicaron dos ediciones de los estandares en las que se incluyé el “Modelo del
Consejo de Salubridad General (CSG) para la atencion en salud con calidad y seguridad”, cuya
denominacion fue modificada en 2016 por el “Modelo de seguridad del paciente del CSG”
(Galvan-Garcia y col., 2019).

En esta unidad revisaras como se lleva a cabo este proceso mediante el sistema de gestiéon de la
calidad en las instituciones de salud.

T
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3.1 Concepto de Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)

El funcionamiento de las organizaciones de salud es cada vez mas competitivo, particularmente
en el sector privado, aunque también existen tendencias en la misma direccion en las
instituciones del sector publico, tanto por la exigencia de los usuarios de los servicios y de los
terceros pagadores, como por la necesidad permanente de proteger la salud de los mexicanos
incorporada como un derecho en la constitucion (Rivero-Serrano, (s.f.).

Para que la calidad mejore se requiere de una actuacién especifica, continua y metodoldgica, a
esto se le conoce cono un Sistema o Programa de Gestién de la calidad (Saturno, 2016). Estos
sistemas requieren de una vision y estructuracion integral e integradora en cualquiera de los
niveles del sistema de salud.

Un sistema de gestion de la calidad puede definirse como una serie de actividades coordinadas
gue se llevan a cabo empleando la estructura organizacional, estrategias, procedimientos,
recursos y documentos, con el propdsito de lograr la calidad de los productos o servicios que se
ofrecen al usuario y que permiten el logro de los resultados deseados por la organizacion.
(Aldana, Alvarez, Bernal, Diaz y col., 2010).

Desde esta perspectiva, la gestion de la calidad en salud surge de los mismos principios y se
enfoca en las administraciones cuya razon de ser es la de prestar servicios de salud de manera
directa o indirecta.

Figura 1. Gestion de la calidad.
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Su esencia consiste en involucrar y motivar a todo el personal de la organizacion para la mejora
continua de los procesos por medio de la evaluacion de resultados y el establecimiento de planes
de mejora que cumplan o excedan las expectativas de las comunidades, poblaciones y personas,
generen resultados de valor, y creen nuevas propuestas de servicios y modelos de incentivos,
con base en el apoyo técnico para las actividades institucionales con el gobierno, sus agencias
reguladoras, las compafiias de seguros, otros hospitales y proveedores de servicios(S. S., 2019).

3.1.1 Requisitos generales del SGC.

De acuerdo con Aldana y col., (2010) toda organizacion debe cumplir con una serie de requisitos
generales para establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la
calidad, para lo cual debe:

1. Identificar los procesos y su aplicacion.
2. Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

3. Establecer criterios y métodos para garantizar la administracion eficaz de los procesos y
controles.

4. Asegurar la disponibilidad de los recursos y de la informacion.
5. Realizar el seguimiento a los procesos.

6. Implementar acciones para alcanzar los objetivos planificados y el mejoramiento continuo
en sus procesos.

Para dar inicio al cumplimiento de estos requisitos, la organizacién ha de establecer, documentar,
implementar y mantener las politicas de calidad que conduzcan a facilitar el cumplimiento de los
demas requisitos sefialados; esto es establecer los lineamientos fundamentales que determinan
gué se hace, qué se desea, qué método se utilizé y como lograr todo ello.

La definicion de estas politicas es responsabilidad de la alta gerencia, quien también debe
cerciorarse de la difusion y compresion de estas politicas por parte de los mandos medios y de
ahi a toda la organizacién. En otras palabras, es la forma en que la organizacion interpreta y
aplica la calidad en sus personas, procesos, y productos.

Estas politicas deben estar establecidas en un documento que pueda ser auditable, en cualquier
momento y por cualquier persona, llamese asesor, certificador o incluso el propio cliente.

Para definir una politica de calidad en forma clara y completa para la organizacion es conveniente
seguir la estructura planteada por Cardenas, (1997), citado por Aldana (2010), mediante los
siguientes pasos:

Paso 1. ¢ A qué se dedica? En primera instancia se requiere una clara y precisa explicacion
del giro y dedicacién de la empresa. Esto porque, aunque parezca obvio, es necesario dar
claridad suficiente del negocio a los clientes externos e internos.

Paso 2. ¢ Qué se quiere lograr? La administracién por calidad se enfoca en la satisfacciéon del
cliente como esencia de toda organizacion.
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Paso 3. ¢ Con qué método de trabajo? En este punto se expresa la norma de calidad que
orientara y regira las operaciones del negocio o los criterios que seguira la empresa para
conducir y orientar la calidad.

Paso 4. ¢ Cémo se logra? Es conveniente dejar en claro que la organizacion hace énfasis en
la accion permanente. Por lo que procesos como el mejoramiento continuo permitiran el
crecimiento en el cumplimiento de los objetivos y en su mejor desempefio.

3.1.2 Responsabilidad de la direccion.

En los sistemas de gestion de la calidad se requiere un compromiso de la direccién demostrado y
evidente, para el desarrollo, impulso, implantaciéon y mejora continua del sistema de calidad.

Esta responsabilidad incluye, comunicar a toda la organizacion la necesidad de cumplir con los
requisitos de los clientes o usuarios; establecer la politica y objetivos de calidad, revisar el
sistema de gestion de calidad.

La alta direccion debe asegurarse que las necesidades y expectativas del cliente se atienden, se
comprenden y se cumplen, tomando en cuanta todos los requisitos legales y reglamentarios.

Como parte de la responsabilidad de la direccién, en cuanto a sus funciones, se encuentra el
desarrollar y aplicar la politica de calidad a través de cuatro procesos: planificaciéon de la calidad,
organizacion de la calidad, control de calidad y mejora de la calidad.

v La planificacién de la calidad consiste en la definicién de politicas de calidad,
objetivos y estrategias; determinacién de quienes son los clientes y sus
necesidades; desarrollo de procesos y servicios o productos.

v' La organizacion de la calidad es la estructura organizativa, los procesos y recursos
para gestionar la calidad. Incluye funciones, tareas y coordinacion.

v' Control de calidad, se refiere a las técnicas y actividades de caracter operativo
utilizadas en la verificacion del cumplimiento de los requisitos relativos a la calidad.
Se mide la calidad real, comparandola con las normas y se actla sobre la
diferencia.

v" Finalmente, la mejora de la calidad es el proceso planificado de busqueda del
perfeccionamiento (Varo, 1994, citado por Aldana, 2010).

Por lo tanto, es responsabilidad de la gerencia definir y realizar un despliegue exitoso de las
politicas de calidad porque el solo hecho de disponer y conocer las politicas no garantiza su
aplicacion, es necesario que éstas formen parte de la cultura organizacional y sean evidenciadas
en las estrategias que se formulen en el proceso de planificacion.

De igual forma es su responsabilidad el definir los objetivos de la calidad y la planificacion del
sistema de gestion de la calidad; asegurar la comunicacion entre los diferentes niveles de la
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organizacion en relacion a los procesos y a su eficacia y por ultimo detallar la informacion que se
receta a revision por la direccion y los resultados de la misma.

3.1.3 Gestién de los recursos.

La existencia de un sistema de gestion de la calidad se justifica porque una mejor calidad
repercute en una mejor salud de la poblacion, y la mala calidad se relaciona con la falta de
eficiencia en los procesos de atencion en salud, lo cual se refleja en los costos, los cuales son
enormes e inaceptables.

El informe de la OMS (2010) sobre la financiacion de los sistemas de salud refiere a este
desperdicio en recursos (costos) entre el 20 y 40 % de todo el gasto en salud, en cualquier
sistema o pais.

Esta gestion incluye el cuidar que los recursos de equipamiento, personal, instalaciones,
formacion, ambientes de trabajo, etc., sean coherentes con los objetivos de la organizacion. Se
debe determinar las necesidades del personal que labora en la institucion en competencias,
formacion, evaluacion y llevar registros de ello. Definir los perfiles y descripcién de puestos y
cuidar que el personal conozca y sea consciente de la importancia de sus actividades y de como
estas contribuyen a alcanzar los objetivos de calidad. En este mismo sentido la organizacién
debe lograr la conformidad del producto mediante la identificacion y la gestién de las condiciones
con relacién al ambiente de trabajo.

Toda organizacién debe identificar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad del producto o servicio incluyendo espacios, equipos apropiados, y medios
de trabajo adecuados, instalaciones asociadas al tipo de servicios y de requerirse servicios de
apoyo como transporte 0 comunicacion.

3.1.4 Realizacion del producto.

Toda organizacién cuenta con una cartera de productos o servicios que bien pueden ser mixtos
(producto mas servicio de forma simultanea) o Unicamente servicios. En esta fase de la gestién
de la calidad se debe determinar:

Los requisitos relacionados con el producto/servicio, asi como la revision de sus requisitos y la
comunicacion con el usuario.

El proceso de compras, la informacion relativa y la verificacion de los productos adquiridos.

Universidad Abierta y a Distancia de México | DCSBA
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El disefio de los productos o servicios que incluye la planificacion, elementos de entrada,
resultados, revision, verificacion, validacion, y control de cambios de los productos o servicios
(salida).

Valor agregado

Entrada ’ Salida
Input Qutput

Esta foto de Autor desconocido esta bajo licencia CC BY-NC

Figura 2. Proceso para la realizacion del producto.

La produccion y presentacion del servicio, esto incluye el control de la produccién y de la
presentacion del producto/servicio, la validacion del proceso de produccion, su identificacion y
seguimiento, propiedad del cliente y preservacién del servicio.

El control de los dispositivos de seguimiento y de medicion, los cuales deben tener una
frecuencia en su verificacion y calibracion y determinar al personal que realiza esta accion
(interno o externo).

3.1.5 Medicion, analisis y mejora.

Como ya se menciond, uno de los objetivos de los sistemas de gestion de la calidad es la mejora
continua, para verificar que estas mejoras se realizan de forma correcta se requiere definir,
planificar y establecer actividades de medicién, seguimiento y analisis, definiendo y utilizando
diferentes metodologias, para implantar la mejoras, esto incluye el uso de herramientas
estadisticas.

Este seguimiento y medicion hacen referencia o buscan:

— La satisfaccion del cliente la cual requiere de un seguimiento a la percepcion del usuario
en cuanto al cumplimiento de los servicios, para ello se debe implementar una
metodologia (encuestas, Buzon de quejas) que brinde informacion que pueda utilizarse
para el desarrollo de herramientas o propuestas de mejora,

— Auditoria interna del sistema de gestion de calidad con base en un proceso documentado
gue compruebe que las actividades se desarrollan de forma adecuada

Universidad Abierta y a Distancia de México | DCSBA
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— El seguimiento y medicién de procesos y productos, para ello se debe registrar la
evidencia de medicion, seguimiento y conformidad, identificando quien libera el producto o
servicio y cuidando que esto se haga cuando los resultados sean satisfactorios.

El control del producto busca evitar que aquellos no adecuados lleguen al cliente o usuario, en el
caso de los servicios el personal debera percatarse si existen anormalidades, en seguimiento a
los procesos de gestion de la calidad.

El andlisis de datos proporciona informacién sobre las satisfaccion y percepcion de la calidad, por
parte del usuario, se deben definir los indicadores a utilizar y que aporten informacion relevante
para definir responsabilidades, frecuencias y métodos utilizados, asi como su representacion
gréfica, con base en los resultados deberan tomarse, por parte de la direccién, las acciones
encaminadas a la solucion de problemas y la implementacion de mejoras.

Esta foto de Autor desconocido esta baio licencia CC BY-NC-ND

Figura 3. Medicién, analisis para la menora continua.

3.1.6. Documentacion.

Todos los procesos mencionados deben estar detallados en cuanto a su aplicacién, y
seguimiento en un manual de procedimientos. Este debe incluir tanto los objetivos que definen a
la organizacion, es decir quién es, a que se dedica, con que recursos cuenta, cual es su mision,
guienes son sus clientes o usuarios y cuales sus productos o servicios, como se relacionan estos
y que procesos se realizan para obtener estos productos o servicios. Esto incluye un Manual de
Calidad y un manual de Procedimientos.

En el primero se definen, a grandes trazos, la organizacion, esto incluye el desarrollo del
organigrama, la descripcion de las principales responsabilidades, las actividades realizadas y las
interacciones entre ellas, la relacion de la documentacién que se genera y que hay que controlar,
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asi como los procedimientos que sean necesarios para garantizar que las diferentes actividades
se hagan siempre igual y de forma controlada asegurando el resultado éptimo y deseado.

El manual de procedimientos presenta el desarrollo y descripcion grafica de todos los procesos
mencionados en el Manual de calidad, el uso de diagramas de flujo es el indicado para la
representacion de estos procesos.

e
I MANUAL DE
(R e PROCEDIMIENTOS
: ADMINISTRATIVOS

Figura 4. Documentacion para sistemas de gestion de la calidad.

3.2 El proceso de implantacion y certificacion del SGC

Cuando se habla de certificacién se habla del aseguramiento de la calidad, esto significa que la
calidad de los productos y servicios que se generan y entregan al cliente o usuario, por parte de
la organizacién, relne todas las caracteristicas contempladas en su disefio y la organizacion
cuenta con los medios para garantizar la calidad de estos. De esta forma el cliente o usuario
puede observar el cumplimiento de los requisitos que pactd, de forma directa o indirecta y que se
someten a cualquiera de las normas del sistema integrado de gestion de la calidad, espacio
donde se estructuran las actividades, planteamiento que lleva a la satisfaccién del cliente. Para
ello deben tenerse en cuenta cinco elementos de la produccion:

1. Materias primas.

2. Maquinaria y equipos.

3. Herramientas utilizadas en el aseguramiento.
4. Informacién administrativa y técnica.

5. Trabajadores competentes y motivados.

Universidad Abierta y a Distancia de México | DCSBA 10



U3

|}

Gestion de la calidad |
Marco normativo de gestion de la calidad: acreditacion...

——+:

La certificacion apoya la imagen de la empresa y contribuye a obtener la lealtad y fidelizacion de
los clientes. Adoptar la certificacion lleva a cumplir etapas de mejoramiento de la calidad y a su
administracion, puesto que certificarse implica demostrar que la administracion de la calidad
concuerda con una determinada norma, segun sea la orientacion de la certificacion; por tanto, no
hay certificacion sin normalizacién. La certificacién conduce a una evaluacion del sistema de
calidad, el cual puede tomar tres formas (Aldana, 2010):

1. Autoevaluacion. En esta fase la empresa reconoce su fortalezas y oportunidades de mejora, en
el cumplimiento de la normatividad que le aplique; en esta etapa la organizacién se hace
consciente sobre las acciones que debe corregir o mantener para la evaluacion; esto debe estar
documentado en el sistema de gestion de la calidad.

2. Evaluacion que hace una empresa acerca de otra, como par o agente externo. En esta fase se
realiza un diagndstico externo en donde se reconocen las fortalezas y oportunidades de la
organizacion, para tomar las medidas correctivas o se sostengan procesos y actividades que
hacen parte del sistema de gestion de la calidad.

3. La certificacion de las terceras partes, que son hechas por organismos asesores de la calidad,
guienes miran el desempefio de la organizacion con lineamientos universales.

En el sistema de gestion de la calidad se habla de certificacién de productos y de certificacion de
procesos. La certificacién de productos se refiere al proceso que confirma que un bien o un
servicio cumple con los estandares relevantes y necesarios para el mercado que haya elegido. La
certificacion de procesos se enfoca en el cumplimiento eficaz de los requisitos aplicables a los
procesos definidos en las hormas ISO 9000 o a la reglamentacién técnica que define requisitos
particulares para el proceso y la implementacion y operacion de un sistema de evaluacion de la
conformidad (Aldana, 2010).

Revisemos este tema a continuacion.

3.3 Normas ISO 9001

Como ya revisate en la asignatura de Gestién de la calidad la Serie de Normas ISO 9000, es una
familia de estandares que fueron desarrollados por la Organizacién internacional de
Normalizacion y fueron disefiados originalmente para la industria. Este modelo ha llegado a ser
popular y su aplicacién es mas frecuente en servicios de diagnéstico, especialmente en
laboratorios clinicos (Mercedes-Aguilar, 2007).

Estas Normas establecen los requisitos que deben cumplir los sistemas de calidad, su objetivo es
asegurar la calidad de los procesos y actividades de una organizacion mediante la promocion de
la mejora continua y el logro de la satisfaccién del cliente.

Con el fin de que las organizaciones sean certificados conforme a la norma ISO 9001 deben
elegir el alcance que vaya a certificarse, los procesos o areas que desea involucrar en el

Universidad Abierta y a Distancia de México | DCSBA 11



U3

"y

Gestion de la calidad

proyecto, seleccionar un registro, someterse a la auditoria y, después de terminar con éxito,
someterse a una inspeccion anual para mantener la certificacion.

Los requerimientos de la norma son genéricos, por lo que tendran que adaptarse a las
caracteristicas especificas de la empresa considerando variables como: tamafio, actividad,
clientes, planificacion, tipo y estilo de liderazgo, entre algunos otros.

Un proyecto de implementacién involucra que la empresa desarrolle criterios especificos y
coherentes a su giro o funcion para construir su Sistema de Gestion de la Calidad.

Este proyecto involucra como minimo los siguientes aspectos:

v" Identificar y conocer los requerimientos normativos y como los mismos alcanzan a la
actividad de la organizacion.

v" Analizar la situacién de la organizacién, dénde esta (Misién) y a donde debe llegar
(Visién).
v Construir desde cada proceso un Sistema de Gestién de la Calidad.

Documentar los procesos que sean requeridos por la norma.

La norma solicita que se documenten procedimientos vinculados a: gestion y control escrito,
registros de la calidad, auditorias internas, producto no conforme, acciones correctivas y acciones
preventivas.

Durante la ejecucion del proyecto sera necesario capacitar al personal en lo referido a la politica
de calidad, aspectos relativos a la gestion de la calidad que los asista a comprender el aporte o
incidencia de su actividad al producto o servicio brindado por la empresa (a fin de generar
compromiso y conciencia), proporcionando herramientas de auditoria interna para aquellas
personas que se desempefien en esa posicién.

v' Realizar Auditorias Internas.

v’ Utilizar el Sistema de Gestién de la Calidad (SGC), registrar su uso y mejorarlo durante
varios meses.

v' Solicitar la Auditoria de Certificacion.

3.3.1 Clasificacion de la Norma ISO 9001 2015

Este sistema se encarga de los requisitos de gestion de calidad, con la finalidad de que la
organizacion demuestre la capacidad para satisfacer los requisitos del cliente, los legales y
normativos, a través de la aplicacion eficaz del sistema; esta basado en 8 principios como se
muestra a continuacion:
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Liderazgo

Los lideres marcan las directrices para establecer los propésitos y la
orientacion de la organizacién. Asi como crear ambientes internos y
clima de trabajo adecuado para que sea mas facil al personal
involucrarse con el logro de los objetivos de la entidad.

Enfogue de hechos
paralatomade
decisiones

La toma de decisiones es fundamentada en el analisis e informacion
gue se genera dentro de la organizacion. Los informes financieros
reflejan la situacion de la empresa desde el aspecto econémico.

Participacion del
personal

Se debe establecer un programa adecuado de motivacion para el
personal de todos los niveles de la organizacion con la finalidad de
propiciar el compromiso de éstos con el cumplimiento de los objetivos
y las metas fijadas por la empresa.

Mejora continua

Esta debe de ser un objetivo permanente de todos los participantes
en conseguir las metas de la organizacion (empleados, trabajadores,
accionistas). Esta mejora se consigue siguiendo el ciclo PCDA del Dr.
E. Deming: Planificar, Desarrollar, Controlar y Actuar, para mejorar.

Enfoque de sistemas
parala gestion

Su finalidad es el logro de los objetivos establecidos, para lo cual es
necesario identificar, conocer, administrar y gestionar todos los
procesos interrelacionados con el sistema (clientes, proveedores,
flujos de efectivo, servicios, procesos, entre otros) para ser eficientes
y eficaces en el logro de estos.

Enfoque basado en
procesos

Los resultados dentro de las organizaciones se obtienen de manera
eficaz y eficiente cuando las tareas, actividades y recursos (humanos,
técnicos, financieros y materiales) se gestionan como un proceso, es
decir, deja de ser una organizacion por areas o departamentos para
convertirse en procesos y propiciar un valor agregado al servicio y/o
producto que se entrega al cliente.

Relaciones
beneficiosas con el

proveedor

Una prioridad dentro de las organizaciones es desarrollar alianzas
estratégicas con sus proveedores con la finalidad de ser mas
competitivos y mejorar la productividad y la rentabilidad de la
empresa.

La implementacion de un sistema de gestion de calidad y por supuesto sus principios es una

decision estratégica que debe tomar la alta direccion de la empresa (es la que gestiona).

El disefio del sistema de gestién de calidad se establece de acuerdo con las necesidades,
objetivos particulares, servicios que proporciona, procesos que emplea, el tamafio y la estructura

de la organizacién.

Para saber mas sobre el tema puedes consultar el siguiente material:
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Norma International ISO 9001. (2015). Sistemas de gestion
de la calidad- Requisitos. https://www.iso.org/obp/ui -
iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es a%20Calidad.pdf

3.4 Concepto de la Certificacion y Acreditacion

En México la certificacion, entendida como:

“el proceso por el cual, una organizacién con autoridad para ello, garantiza que un proveedor de
servicios de salud cumple de manera satisfactoria, o aceptable, una serie de requisitos de calidad
gue deben tener la estructura y los procesos de atencién para generar los mejores resultados
posibles para el paciente” (DOF, 1992),

otorgada por el Consejo de Salubridad General (CSG) a través del Sistema Nacional de
Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica (SiNaCEAM) equivale a la acreditacién que
otorgan organizaciones como la JIC.

De acuerdo con la secretaria de salud (2019) la certificacién de establecimientos de atencion
médica es el proceso por el cual el Consejo de Salubridad General reconoce a los
establecimientos de atencién médica, que participan de manera voluntaria y cumplen los
estdndares necesarios, para brindar servicios con buena calidad en la atencion médica y
seguridad a los pacientes.

La acreditacion como modelo de evaluacion externa se origind en 1910 en Estados Unidos, con
el propésito fundamental de estandarizar la practica médica hospitalaria, es un proceso que,
frecuentemente, se realiza de forma voluntaria y que puede ser requisito de algunos sistemas de
aseguramiento.

De acuerdo con Fajardo y Hernandez (2012) la acreditacion se define como el Aval que se otorga
a una institucion o servicio de salud, que cumple con los estdndares minimos de calidad vigentes,
tanto en la estructura como en el proceso y los resultados, que permita garantizar una atencion
médica con calidad.

Los términos acreditacion y certificacion son bastante similares, de alli su uso indistinto y en
ocasiones confuso, revisemos estos en los siguientes subtemas.
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3.4.1. Tipos de Certificacion

La Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica en México, consiste en un proceso cuyo
objetivo es reconocer a las entidades de Atencion Médica que participen por iniciativa propia, las
cuales satisfagan los estandares establecidos para proporcionar servicios de Atencion Médica
seguros y de calidad 6ptima. Dicho reconocimiento es realizado por el Consejo de Salubridad
General mediante el SiNaCEAM.

El SINaCEAM, guiado por su funcién estratégica de articulacion con otras organizaciones e
instituciones, inici6é en el 2016 un trabajo colaborativo con la Direccién General de Calidad y
Educacién en Salud (DGCES), con el objetivo de desarrollar un Modelo de Complementariedad
Acreditacion-Certificacion, en el cual existan de manera transversal entre la Acreditacion,
Reacreditacion y la Certificacion, Acciones Esenciales que permitan a todas las organizaciones
implementar procesos de seguridad del Paciente, (CGS, 2019).

El Modelo de Seguridad del Paciente (MSP) del CSG es un esquema de calidad que pone a la
seguridad del paciente como principio fundamental de la atencién sanitaria. Es por ello que se
considera como un modelo de gestion de riesgos cuya aspiracion es que la atencién sanitaria
esté libre de dafio accidental, asegurando el establecimiento de sistemas y procesos operativos
gue minimicen la posibilidad del error y maximicen la probabilidad de su impedimento.

La evaluacion de la implementacion del Modelo de Seguridad del Paciente del SiNaCEAM, se
lleva a cabo a través del PROCESO DE CERTIFICACION, el cual consta de cuatro fases:

v' Registro. La institucion debe cumplir con una serie de requisitos para iniciar el proceso de
registro.

v' Evaluacion. En esta fase se evalla la implementacion del Modelo de Seguridad del
Paciente del CSG a través de los estandares correspondientes al tipo de organizacion.

v Dictamen. fase del Proceso de Certificacién donde se lleva a cabo el andlisis de la
informacién obtenida en las dos primeras fases del proceso (Registro y Evaluacion) donde
la Comision para la Certificacién de Establecimientos de Atencion Médica (CCEAM), de
forma colegiada, emite el dictamen de conformidad con las Reglas de Decision Unificadas
vigentes. En ella se puede obtener las siguientes alternativas:

v’ Certificar, no certificar otorgando un plazo de 6 meses para mejora la implementacién del
modelo, no certificar la institucion no cumple con la implementacién del modelo.

Continuidad. dependiendo de la etapa en que se encuentren (ALTA EN EL SiNaCEAM: en
proceso de certificacion, Certificado, en Plazo perentorio de seis meses, BAJA DEL SiNaCEAM:
No Certificado, por iniciar el proceso por primera vez o por continuar ciclo de certificacién) se
capacitan para mejorar el disefio y la implementacién de sus procesos, ademas de compatrtir las
experiencias exitosas relacionadas con la implementacién del Modelo de Seguridad del Paciente
del Consejo de Salubridad General.
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A nivel internacional las instituciones de salud pueden optar por la certificacion de la JCI (Joint
Commission International) considerado el principal organismo mundial de acreditacién en materia
de calidad de la atencion sanitaria, cuidados y seguridad del paciente. Esta organizacién emite
sus Estandares de acreditacion para hospitales y centros médicos académicos (estandares que
rigen la investigacion con sujetos humanos y la formacién profesional médica), el cual incluye los
requisitos a cumplir para la certificacion, la Gltima actualizacion de estos estandares se dio con la
sexta edicion (2018).

3.5 Definicidon e importancia de la Acreditacion.

Mercedes (2007) define la acreditacion como un proceso formal y voluntario de evaluacién
externa que se basa en estandares nacionales o criterios predeterminados; es un proceso que se
repite con regularidad e incluye la emisién de un juicio por parte de los evaluadores. Por lo
general, lo lleva a cabo una agencia no gubernamental mediante una evaluacién externa por
pares para determinar si una organizacion de salud cumple los estandares predeterminados
como son:

o Son optimos y alcanzables.

o Estan disefiados para alentar la mejora continua de la calidad en los esfuerzos realizados
por las organizaciones de salud.

o Permiten que la acreditacion se otorgue mediante una evaluacion en el sitio realizada por
un equipo de pares evaluadores. Tipicamente se lleva a cabo cada dos o tres afios.

o Permiten que la acreditacion sea un proceso voluntario en el cual las organizaciones
eligen participar sin que alguna ley o reglamento asi lo requieran.

La acreditacion puede ser aplicada en todo el hospital como sistema de gestién o por direccién
de servicios y actividades profesionales. La forma mas temprana y comun de la acreditacion se
aplica en organizaciones de salud completas como son los hospitales, los centros de salud o
ambulatorios, etc.

En nuestro pais los mecanismos de evaluacion para acreditar los requerimientos minimos que
servirdn de base para la atencidon de los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en Salud
se encuentran fundamentados en los articulos 77 Bis 9 de la Ley General de Salud y del 23 al 29
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.

Este proceso se realiza mediante la autoevaluacion y la evaluacion a los establecimientos para la
atencion médica inscritos en el Sistema de Proteccion Social en Salud a efecto de constatar que
cumplen satisfactoriamente con criterios de capacidad, calidad y seguridad para el paciente,
necesarios para proporcionar los servicios definidos en el Catalogo Universal de Servicios de
Salud (CAUSES), en el Fondo de Proteccion contra Gastos Catastréficos (FPGC) y el Seguro
Médico Siglo XXI del Sistema de Proteccion Social en Salud.
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Para efectos de acreditacion, se emitio en 2016 el Manual par la acreditacion de establecimientos
y servicios de atenciébn médica, con una actualizacion en 2019 considerando que las unidades de
primer nivel de atencion requieren un esquema de Acreditacion diferenciado.

Este manual tiene como objetivo general el establecer el proceso para el otorgamiento de la
Acreditacion a los Establecimientos y servicios de atencion médica que cumplan los Criterios en
materia de Capacidad, Seguridad y Calidad en la prestacion de los servicios de atencion médica.

Como objetivos especificos se tiene el definir las funciones y relaciones de las autoridades
involucradas para precisar las responsabilidades dentro del proceso de Acreditacion de
Establecimientos y servicios de atencién médica; asi como establecer los requisitos a los que se
sujetaran los Establecimientos y servicios de atencion médica para obtener la Acreditacion y
Reacreditacion.

Su aplicacion es para los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud que estén
incorporados o deseen incorporarse como prestadores de servicios para el Sistema de
Proteccion Social en Salud.

La Acreditacion sera aplicable para los siguientes tipos de servicios y Establecimientos:

a. En los relativos al CAUSES para Establecimientos fijos o mdviles incluyendo Unidades
Médicas Mdéviles y Unidades Médicas Especializadas.

b. Intervenciones financiadas por el FPGC (Fondo de Proteccion contra Gastos Catastroéficos).
c. Intervenciones financiadas por el SMSXXI (Seguro Médico Siglo XXI).

El proceso de Acreditacion esta integrado por las siguientes fases:

Fase | Programacion.

Fase Il Evaluacion.

Fase lll Dictamen.

Fase IV Supervision.

Fase V Reacreditacion.

Revisemos ahora el actual modelo parala certificacién de hospitales de Consejo de Salubridad
General de nuestro pais.

3.6 Modelo del Consejo de Salubridad General para la certificacion de
hospitales.

En 2016, el modelo de gestion de calidad en salud modifico sus componentes de acuerdo con las
nuevas tendencias con un enfoque hacia los ocho criterios que las integran (S. S., 2019):

1) personas, comunidad, poblacién;
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2) liderazgo;

3) informacién, conocimiento, innovacion y tecnologia;
4) planeacion;

5) responsabilidad social;

6) desarrollo y satisfacciéon del personal,

7) mejora de procesos; y

8) resultados de valor:

a. salud en la poblacién,

b. acceso efectivo,

C. organizaciones confiables y seguras,
d.-experiencia satisfactoria, y

e. costos razonables.

Par su implementacién en las instituciones de salud, este modelo tiene por objetivos:

1. La Congruencia de la organizacion, en ella su razon de ser son los usuarios, la
organizacion debe esforzarse por cumplir 0 exceder sus expectativas de atencion, tener
congruencia entre sus acciones y su razén de ser. Esto incluye:

Compromiso y competencias de los dirigentes. Para ello, la suma de esfuerzos de sus
integrantes genera un logro que de forma individual no puede alcanzarse. Para lograr esto, se
requiere de una fuerza integradora centrada en una o varias personas “lideres” y en las
actividades que permiten estos dirigentes llevar a la organizacién al cumplimiento de metasy a
mejorar el posicionamiento de la organizacion en el mercado.

Anticiparse a la accién. Para ello se debe hacer suso de los antecedentes (cuantitativos) en la
operacién; la interpretacion de tendencias facilitara las proyecciones y prospectivas para
planificar las estrategias y acciones de forma anticipada, con el fin de satisfacer las expectativas
de los usuarios, profesionales de salud y demas grupos de interés. De igual forma se requiere
fortalecer el uso de la evidencia para la innovacién y la incorporacion de nuevas tecnologias y el
desarrollo de sistemas, para asegurar la calidad en todas las actividades.

Participacién del capital humano: El personal que labora, en cualquier nivel, es la esencia de la
organizacién. Su compromiso es fundamental para el funcionamiento, y esto es mas evidente
cuando se encuentran habilitadas redes de equipos de trabajo, que se busca evoluciones a
equipos de alto desempefio, que se caracterizan por la busqueda de la mejora continua, la
solucién de problemas que impacten en los procesos estratégicos y de apoyo, y tengan como
objetivo la generacion e implantacion de proyectos y propuestas de valor orientados en la
innovacion y la mejora continua de procesos.
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El talento humano debes ser gestionado proporcionando los recursos necesarios para mejorar el
desempeiio tomando como base el desarrollo de competencias requeridas para el cumplimiento
de los planes estratégicos.

El objetivo de esta gestion es identificar, atraer retener y desarrollar el talento médico y de otros
profesionales de la salud. Por ello, también se deben fomentar la aplicacion de métodos y
oportunidades para el aprendizaje, asi como el desarrollo de actividades de educacién e
investigacion (S.A., 2019).

Enfoque sistémico. Como ya has revisado, cada elemento de un sistema esta integrado por un
conjunto de subsistemas, procesos y actividades que interactian entre ellos y con otros sistemas
0 subsistemas, factores y entidades internas y externas a la organizacion.

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, promueve la
eficacia, efectividad y eficiencia de la organizacién. Las interacciones e interdependencias
sistémicas de los procesos en desarrollo implicados se orientan a la procuracion y maximizacion
de resultados, asi como a la satisfaccion de la poblacién usuaria de los servicios (S. S., 2019); es
decir el desarrollo de la conciencia, representacion y vision deben ser aplicados en la toma de
decisiones inherentes a la definicion del rumbo estratégico de los establecimientos y
organizaciones de salud, estos elementos deben ser comprendidos y compartidos por todo el
personal de la organizacion.

Enfoque basado en procesos. Como ya revisaste la gestion de calidad en salud esta basado en
la administracion por procesos; acorde a ello la evaluacién de la calidad se basa en conocer el
desarrollo de estos procesos, que deben estar documentados en cada uno de sus ciclos hasta su
estandarizacién, y que seran un insumo para el plan de mejora continua del establecimiento de
salud. Para estandarizar la mejora continua se emplea usualmente el circulo PDSA del inglés
Plan-Do-Study-Act: planificar-hacer-estudiar-actuar, también conocido como circulo de Deming o
espiral de mejora continua, tema que ya revisaste en asignaturas anteriores.

Desarrollo de alianzas. La organizacién busca y logra establecer colaboraciones con otras
organizaciones cuyas relaciones sean mutuamente benéficas basadas en la confianza, en
compartir y multiplicar el conocimiento.

Sistema de Gestidn de calidad. Este sistema integra los procesos técnicos y gerenciales para
guiar las acciones de la fuerza de trabajo, el equipamiento y la informacion de la organizacién de
manera practica y coordinada y asegura el cumplimiento de las metas y la satisfaccion del
usuario. Sus diferentes componentes pueden ser identificados como subsistemas, ya que desde
la estructura de la organizacién se ubican en un orden jerarquico inferior y en conjunto definen y
estructuran al sistema (S.S., 2019).

2. Madurez de los sistemas de gestion de calidad. Esto se refiere a que todos los sistemas
deben desarrollarse de forma progresiva, una organizacioén se puede categorizar de
acuerdo con el grado de desarrollo del sistema de gestion de calidad, a esto de le conoce
como grado de madurez.

Avanzar en la madurez del sistema es una tarea compleja y demandante, que requiere invertir
tiempo y esfuerzos significativos de la organizacion, cuando se inician estos sistemas de gestion
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en una organizacion, el tiempo promedio para alcanzar resultados suele ser mayor de un afo; es
importante tomar en cuenta esta temporalidad con el fin de establecer objetivos realistas que
permitan mantener la motivacion de la organizacion. En organizaciones que tienen tiempo en
operacion, es frecuente que ya existan diversos grados de avance en los criterios (practica
actual), de tal forma que un ejercicio de alineacion con el modelo puede lograr resultados de
manera mas temprana y consistente (S. S., 2019), el nivel 6ptimo de aplicacién de los criterios en
una realidad concreta constituye un estandar, los cuales se fijan de acuerdo con los
conocimientos cientificos o los requisitos del entorno.

Es importante que, una vez evaluada la practica actual, esta se compare con los criterios y
estandares establecido, para definir si existe una practica deficiente o susceptible a mejora, para
su aplicacién se debe de contar con las siguientes etapas o componentes:

Enfoque. En él se considera el disefio del sistema y sus procesos, la definicion de indicadores,
con el fin de lograr los propésitos aplicado las estrategias necesarias en funcién de su mision y
vision. Esto abarca la alineacion de los procesos y métodos con los valores de la administracion
por calidad, asi como incorporar elementos preventivos para evitar fallas.

Implantacion. En este componente se describe cuando y como se llevan a cabo los procesos del
sistema y el grado en que son aplicados de acuerdo con el enfoque, incluyendo el alcance y la
practica sistematica de los procesos y los elementos que los conforman.

Acciones correctivas y preventivas. En esta etapa se ha definido y documentado el fundamento
de estas acciones, las areas involucradas en las etapas del proceso o el componente del
subsistema en el que se desarrollan los ciclos que se han generado para su adecuacion y control,
asi como los resultados obtenidos de las acciones correctivas y preventivas (S. S., 2019).

Evaluacién y mejora continua. En esta etapa se analiza la informacién cuantitativa y cualitativa,
presentada a manera de informes, graficos, modelos con ejercicios comparativos con estandares
0 parametros preestablecidos, incluyendo tendencias y niveles alcanzados, asi como la eficacia y
relacion causal con las acciones de mejora. Para este momento, se ha determinado ya la
efectividad de los procesos para su adecuacion, control e innovacion mediante los ciclos de
mejora implantados.

Comparacion referencial. En esta fase los procesos son comparados con la mejor practica,
identificando previamente a la organizacion con la cual se esta comparando, se registra momento
de comparacion y el aprendizaje organizacional que deja esta fase.

Resultado de valor. En esta Ultima fase de registran las mejoras alcanzadas, se compara el antes
y el después de los resultados obtenidos para las personas, los profesionales de la salud, la
sociedad, el control de riesgos, la organizacion, la salud de la poblacion, los estados financieros y
el entorno mediante la utilizacion de gréficos y tendencias con niveles de desempefio de los dos
Gltimos afios como minimo. Los resultados de valor se focalizan en la salud en la poblacion, el
acceso efectivo, las organizaciones confiables y seguras, la experiencia satisfactoria y los costos
razonables, e incluyen la comparacion de metas establecidas y alcanzadas.
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El modelo de Gestion de la calidad en salud fue disefiado para apoyar en el proceso de la
implantacion del sistema de gestion de calidad en salud, en €l se destaca en el centro a la
persona como razén de ser del sistema (Figura 5).
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Figura 5. Modelo de Gestion de la calidad en salud

Este modelo se compone de 8 criterios, como vimos al inicio de este tema, y treinta seis
subcriterios. Para conocer a detalle la descripcion de estos subcriterios revisa el material incluido
en la seccion para saber mas.

Cierre de unidad

iFelicidades has llegado al final de la asignatura!

En esta ultima unidad revisaste el marco normativo para la gestion de la calidad, en relacién con
los procesos de gestion para la acreditacion y certificacion de las unidades de atencion en salud,
tanto a nivel nacional como internacional. Relacionaste la informacién de la asignatura de Calidad

Universidad Abierta y a Distancia de México | DCSBA 21



U3

Gestion de la calidad »_
Marco normativo de gestién de la calidad: acreditacion...

:
J

de los servicios en cuanto a los modelos de calidad en salud y su relacion con la implementacion
de un sistema de gestion de la calidad el cual se define como la serie de actividades coordinadas
gue se llevan a cabo empleando la estructura organizacional, estrategias y procedimientos,
recursos y documentos que tienen el propésito de lograr la calidad de los productos o servicios
gue se ofrecen al usuario, revisaste la descripcién de estos procesos y sus caracteristicas, para
su desarrollo en las organizaciones de salud. Conociste la historia de la acreditacion y
certificacion y el proceso que se realiza en nuestro pais y las instituciones a cargo de ello como
son el Consejo de Salubridad General que a través del SiNaCEAM establece el proceso para la
certificacion de hospitales, alineados al modelo de seguridad del paciente, y el proceso de
Acreditacion que realiza la Direccion general de Calidad y Educacion en Salud (DGCES) para
unidades de salud que se quieran incorporar para proporcionar los servicios definidos en el
Catélogo Universal de Servicios de Salud (CAUSES), en el Fondo de Proteccion contra Gastos
Catastroficos (FPGC) y el Seguro Médico Siglo XXI del Sistema de Proteccién Social en Salud.

Finalmente revisaste los elementos que constituyen el Modelo de Gestién de la calidad en salud
para nuestro pais, sus objetivos y principios, este modelo establece 8 criterios para apoyar en el
proceso de la implantacion del sistema de gestion de calidad en salud, en él se destaca en el
centro a la persona como razon de ser del sistema.

Para saber mas
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