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Fundacion MAPFRE tiene la satisfaccion de presentar la segunda edicion revisada y
ampliada de la obra Gestidon sanitaria orientada hacia la calidad y la seguridad de los
pacientes, que con tanto acierto ha coordinado el Dr. Aranaz Jefe de Servicio de Medi-
cina Preventiva y Salud Publica del Hospital Universitario Ramdn y Cajal.

La presente edicion completa y actualiza la de 2008 y que como aquella es produc-
to de la perseverancia de sus autores y de las sinergias desarrolladas entre todos
ellos. Su fin sigue siendo el mismo: aunar intereses de instituciones, organismos
y profesionales sanitarios para ofrecer al estudiante de Ciencias de la Salud una
referencia obligada en su formacién, y al profesional sanitario una guia que le fa-
cilite su compromiso con una atencion que garantice la calidad y la seguridad del
paciente.

Si calidad y gestion son un binomio inseparable, la seguridad es un componente
esencial en la practica clinica que no puede quedar al margen del cuerpo de doctrina
de las disciplinas mencionadas. Para ello, el profesional sanitario necesita evidencias
e instrumentos que le permitan aproximar la teoria a la practica e integrar estos ele-
mentos en su labor cotidiana.

En esta ocasion, como en 2008, nuestro objetivo continla siendo la busqueda de la
excelencia en la calidad de la atencidon sanitaria, como uno de los valores esenciales
de la salud publica y la atencion al ciudadano.

Desde Fundacion MAPFRE se persigue mantener la sensibilidad para impulsar
aquellas iniciativas que permitan incrementar el conocimiento y aportar realmen-
te un valor anadido a la sociedad. Siempre hemos entendido la calidad como un
puente hacia la mejora de la sociedad. El apoyo que prestamos a la mejora de la
calidad asistencial y la seguridad del paciente es similar al de otras iniciativas que
impulsamos, como la promocién de la salud, la seguridad vial o la prevencion de
accidentes domésticos. Con ellas comparte tanto el caracter epidémico y multifac-
torial como su evitabilidad, y por todo ello constituyen auténticas prioridades para
la salud publica.



Este libro suma los esfuerzos de expertos de las principales areas de la practica cli-
nicay el dmbito académico que se relacionan con la gestion, la calidad y la seguridad,
compartiendo como denominador comun el situar al paciente como centro de interés.
Comparten espacio aqui catedraticos, profesores ayudantes, jefes de servicio, médi-
cos residentes, responsables de enfermeria y enfermeros de base. Es decir, se ha
tratado de conseguir una representacion de las sensibilidades de todos los profesio-
nales sanitarios que tienen competencia y experiencia en estas materias.

Desde Fundacion MAPFRE queremos agradecer el esfuerzo y el compromiso de mas
de un centenar de autores, que se han puesto de acuerdo para unir experienciay sa-
ber, y generosamente, ofrecérselo a la sociedad a través de esta magnifica obra.
También queremos reiterar nuestro agradecimiento al Dr. Aranaz y especialmente al
Dr. Rojas Marcos, uno de los grandes médicos de nuestro pais, que amablemente ha
aceptado presentar esta obra. La gestion sanitaria, la calidad asistencial y la seguri-
dad en la practica clinica disponen de nuevo de un manual de referencia renovado.
Con él queremos contribuir a que la sociedad disponga de nuevos profesionales sani-
tarios, con conocimientos y habilidades en 3 &mbitos: el técnico (saber hacer); el
comportamental (saber ser); y el organizacional (saber estar].

Esperamos que les sea de utilidad para su formacion y actualizacion profesional.



Luis Rojas Marcos

Chief Executive Officer, Physician Affiliate Group of New York;
Profesor de Psiquiatria, New York University;

Presidente ejecutivo del Sistema de Salud

y Hospitales Publicos de Nueva York (1995-2001)

Gracias a los avances espectaculares de la Medicina y a la calidad creciente de los
servicios de salud nunca se ha vivido tanto ni tan saludablemente como ahora. Pese
a estas mejoras persiste la creencia generalizada de que los médicos que atendian a
nuestros padres y abuelos estaban mas atentos que sus colegas actuales a los senti-
mientos y circunstancias personales de sus pacientes. Es cierto que el predominio de
la tecnologia médica en el diagndstico y tratamiento de enfermedades y lesiones ha
reducido la necesidad de entrevistas personales y exploraciones fisicas minuciosas.
Ademas, el énfasis en la productividad contribuye a que la relaciéon entre médico y
enfermo sea a menudo una transaccion breve e impersonal. Tampoco se puede igno-
rar el peso agobiante sobre el personal médico de la saturacion de muchos centros
de salud, abarrotados de usuarios, con horarios apretados, engorrosas regulaciones
burocraticas y cada dia mas expuestos a demandas vy litigios relacionados con la
practica clinica.

Por otra parte, la creciente divulgacion de conocimientos sobre temas de salud, unida
al rechazo de la tradicional actitud paternalista del médico, han impulsado un papel
mas participativo del paciente, que a menudo se traduce en una decision clinica com-
partida, en la que el médico aporta su saber y el enfermo sus deseos. Igualmente,
cada vez es mas habitual solicitar el consentimiento informado del paciente antes de
ser sometido a una intervencién especifica y después de haber sido alertado sobre
sus contraindicaciones o posibles riesgos.

Sin embargo, esta participacion activa del paciente en las decisiones sobre su trata-
miento obliga al facultativo a establecer una comunicacion clara y sincera. Precisa-
mente, uno de los atributos mas importantes en el nivel de satisfaccion de los usua-
rios de los servicios de salud es haber recibido informacion y haber participado en las
decisiones clinicas que les afectan.

En este contexto de transparencia y confianza en la relacion médico-paciente, ad-
quiere gran importancia la respuesta del facultativo en situaciones en las que es



consciente de haber cometido un error en su practica. Es cierto que "errar es huma-
no”, como comentaba con buen sentido el poeta inglés Alexander Pope hace tres si-
glos. Y no es menos cierto que “una disculpa sincera es el super-pegamento que
repara casi todo”, como ha propuesto la caricaturista canadiense Lynn Johnston.
Desafortunadamente, en el mundo de la sanidad no terminan de calar estas sabias
advertencias, por prudentes y necesarias que sean.

Cada dia son mas frecuentes las publicaciones cientificas y las noticias en los medios
de comunicacion sobre las nefastas consecuencias de los errores médicos. Un estu-
dio pionero, publicado en noviembre de 1999 por el Instituto de Medicina de Estados
Unidos, un reconocido organismo independiente que asesora en materia sanitaria,
documentd que en los hospitales de este pais dos millones de pacientes sufren anual-
mente danos graves, y casi cien mil mueren a causa de errores médicos previsibles y
evitables. Estas cifras superan a las de fallecimientos por accidentes, enfermedades
cerebrovasculares, demencias y diabetes. Entre los desatinos més frecuentes se ci-
tan la prescripcion de farmacos contraindicados o en dosis toxicas y los diagndsticos
erroneos. En el quiréfano, descuidos frecuentes incluyen las perforaciones acciden-
tales de 6rganos, el olvido de objetos —trozos de gasa, pinzas, etcétera— en el cuer-
po del operado, transfusiones incorrectas y las infecciones postoperatorias por falta
de higiene o de prevencion antibiodtica. El costo de estos desaciertos en Estados Uni-
dos supera los tres mil millones de euros anuales.

Este alarmante informe y otros estudios posteriores —como el de la Universidad Jo-
hns Hopkins que situaba en mas de doscientos mil el nimero de estadounidenses
fallecidos anualmente a causa de errores médicos, justo detras de las enfermedades
cardiacas y el cancer— resaltan que la mayoria de estos errores no son resultado de
actos imprudentes a manos de un profesional concreto. Lo mas frecuente es que se
deban a problemas del sistema o de procedimientos clinicos inadecuados que facili-
tan las malas practicas o no las previenen. Aparte de los dafos que causan a las vic-
timas y a sus seres queridos, y del coste astrondmico que comportan, los fallos clini-
cos minan la confianza de los usuarios en el sistema de salud.

La conciencia del problema desencadend, a comienzos del presente siglo, un fuerte
movimiento a favor de que los profesionales de la sanidad revelen, voluntaria y confi-
dencialmente, los fallos que cometen a un comité de calidad del hospital donde pres-
tan sus servicios. El objetivo principal de esta politica no es castigar a los facultativos
que se equivocan, sino analizar las raices de sus errores y tomar las medidas oportunas



para evitar que vuelvan a ocurrir. La premisa es que cuando los fallos se ocultan no
se aprende de ellos y aumenta la probabilidad de que se repitan.

La tarea no ha sido facil; a nadie le gusta admitir sus fallos aunque sea confidencial-
mente y entre colegas. A los médicos, cuya credibilidad depende de la confianza que
la sociedad deposita en ellos, les resulta especialmente duro.

Hoy, sin embargo, los expertos coinciden en que gracias a la transparenciay a la exi-
gencia de analizar metddicamente los resultados de la practica médica, tanto la cali-
dad de los cuidados como la seguridad de los pacientes han mejorado notablemente.

El siguiente paso es ahora el gran reto: que los facultativos informen y pidan discul-
pas a los pacientes perjudicados por sus errores. Como es de esperar, la resistencia
de muchos médicos a dar este paso es feroz. Pese a que todos aprendemos desde
pequenos a disculparnos cuando lastimamos al préjimo, en el campo de la sanidad
esta respuesta brilla por su ausencia. Un sector teme que airear sus desaciertos les
acarree el desprestigio profesional; otro grupo alega que confesar sus meteduras de
pata equivale a servir en bandeja una peligrosa querella a los abogados. También hay
algunos intransigentes a los que resulta insufrible bajarse del pedestal de omnipo-
tencia ante sus pacientes.

Sin embargo, numerosos estudios demuestran que cuando los facultativos admiten sus
fallos y piden disculpas, los pacientes perjudicados se inclinan menos a denunciarlos
publicamente o a plantear una demanda legal. Por ejemplo, en los hospitales del Esta-
do de Michigan, que implantd esta regla en 2001, los litigios por negligencia médica
cayeron un 50 por ciento al cabo de cinco anos. A fin de cuentas, todos perdonamos a
un semejante mas facilmente por un error de la cabeza que por un error del corazon.

Conscientes de estos beneficios, los legisladores de otros 36 estados norteamerica-
nos han aprobado la llamada “Ley de la Disculpa”, que permite a los médicos y a otros
profesionales sanitarios excusarse ante los enfermos afectados por sus errores sin
que este gesto pueda ser utilizado en contra de ellos ante los tribunales. Esta misma
ley también recomienda a los hospitales indemnizar razonablemente al paciente por
los danos sufridos sin necesidad de acudir al juez. Paises como Australia, Canad3,
Nueva Zelanda, Reino Unido y Suecia, ya han promulgado leyes que exigen a médicos
y hospitales dar informacién y presentar disculpas a los damnificados bajo ciertas
circunstancias.



Cada dia aumenta el convencimiento de que una disculpa sinceray a tiempo no sélo
disipa el resentimiento del paciente dahado y modera sus impulsos de desquite, sino
que humaniza y dignifica al médico y al sistema de salud. Ademas, la informacion
francay clara sobre lo ocurrido valida las quejas del enfermo, alivia su indefension y
le tranquiliza con la expectativa de que el profesional y el centro se comprometen a
prevenir fallos similares en el futuro.

Es cierto que el proverbial juramento hipocratico no dice nada sobre como deben
comportarse los médicos cuando involuntariamente danan a sus enfermos. Tampoco
se habla de este tema en las facultades de medicina ni en los programas de residen-
cia, donde se forman los futuros galenos. No obstante, cada dia se acumulan mas
razones de peso para romper esta ineficaz y costosa coraza de silencio con una dosis
de sensatez, honestidad y respeto.

Errar es, sin duda, parte de la naturaleza humana. Pero también es parte de ella
aplicar soluciones que sabemos pueden minimizar los errores médicos y, de paso,
restaurar la confianza de la poblacidn en la integridad de los profesionales y sistemas
responsables de proteger su salud y su vida. En este sentido Gestidn sanitaria orienta-
da hacia la calidad y la seguridad de los pacientes ayuda de manera eficaz a mejorar la
atencidny, por ende, a implementar politicas que palien y/o eviten los posibles erro-
res que se puedan cometer.



PROLOGO A LA SEGUNDA EDICION

Deciamos en la primera edicidon que esta publicacion era fruto no sélo de la ilusidn
sino, sobre todo, del conocimiento acumulado de un buen niimero de destacados pro-
fesionales acerca de como asegurar, evaluar y mejorar la calidad de la asistencia
sanitaria. En esta ocasion, como en aquella, nuestro papel coordinador se ha limitado
a recoger el buen hacer de muchos de nuestros colegas. Es obligado reconocer, mas
alla del esfuerzo en la redaccion de estos capitulos, el gran trabajo que durante anos
han venido realizando en su labor asistencial y de gestion. Este se materializa en un
cuerpo de doctrina sobre Gestién Sanitaria y Calidad Asistencial que se detalla en
esta publicacion, esperando que contribuya a optimizary consolidar las metodologias
de trabajo para una mejor atencion y una actividad profesional mas eficiente y segura,
tanto para los profesionales como para los pacientes.

También deciamos que “futuras ediciones de este libro podran incorporar otras expe-
riencias y, seguro, innovacion y nuevos enfoques para maximizar la seguridad del
paciente y acercarnos a la excelencia en la calidad de la asistencia sanitaria”. Efecti-
vamente, esta nueva edicion revisada y ampliada es una buena muestra de ello, que
responde a la direcciéon que entonces establecimos. Gracias a todos los autores, y a
usted, amigo lector, que comparte con nosotros ese interés natural por “hacer bien lo
correcto”.

Hay consenso en considerar que la seguridad del paciente no es una meta sino mas
bien un camino y por ello se hace imprescindible una buena hoja de ruta para no con-
fundir el itinerario que nos lleva a la excelencia de la calidad asistencial. Este libro de
gestion sanitaria quiere contribuir a ello siendo, como decia el prof. Rodriguez Marin
en la anterior edicion, una obra singular, porque es el resultado “organizado” del
esfuerzo conjunto de muchos profesionales y estudiosos de un amplio conjunto de
temas centrales en este campo.

El libro aborda, en cuatro grandes apartados, la esencia de la Gestién Sanitaria. El
primero, “Planificacion Sanitaria”, presenta el marco y los fundamentos en los que se
basa la asistencia sanitaria, incluyendo los distintos sistemas y formas de organiza-
cion. Se introducen en este apartado dos temas de especial interés: la gestion del
conocimiento, a través de la teoria de la innovacion, y la investigacion de resultados



en salud, que permite pasar de la incertidumbre a la toma de decisiones. La sociedad
requiere, cada dia mas, mejor asistencia, en el sentido mas integral de la palabra,
incluyendo el aseguramiento de la calidad de la misma.

El segundo apartado corresponde a la gestion clinica y sanitaria. En un mundo como
el actual, inmerso en una permanente revolucién tecnoldgica, que incluye la renova-
cién y la innovacidon permanente de las tecnologias de la informacion y del conoci-
miento, las organizaciones sanitarias han de estar en condiciones de poder rendir
amplias cuentas e informar con transparencia de la gestion que realizan. La gestion
clinica es un componente nuclear de la gestidn sanitaria, y de la atencidn asistencial.

El clinico ha de gestionar no sélo los aspectos mas clasicos de su trabajo: el diagnds-
tico, la decision terapéutica, su ejecucion, etc., sino también otros aspectos cada dia
mas importantes de la microgestion. En ésta, cabe destacar los cambios en la inte-
raccion con el paciente: para tener éxito y que este sea eficiente, debemos transfor-
marle en aliado y “actor competente”, haciéndole participe y responsable de sus cui-
dados como un miembro mas del equipo.

Eltercer apartado aborda la calidad asistencial tanto desde la perspectiva conceptual
como desde la instrumental. No hace falta subrayar su importancia, pero si es inte-
resante destacar que la gestion de la calidad y las herramientas necesarias para
conseguirla son cuestiones fundamentales en un manual de gestidn sanitaria. La
gestion de la calidad debe incorporarse a la planificacion estratégica de cualquier
organizacion sanitaria, generando una organizacion orientada hacia la calidad y la
mejora continua, con el objetivo maximo de la calidad total. Merece la pena destacar
en este apartado, el nuevo capitulo dedicado a la medicina defensiva, que por defini-
cion es un odioso enemigo de la calidad asistencial, hoy por desgracia mas frecuente
de lo que seria deseable, y por tanto un problema emergente que debemos de tratar
de eliminar o al menos reducir.

El dltimo apartado se dedica a la seguridad del paciente y por razones obvias, no en
vano durante la Ultima década se ha producido la gran eclosion de la seguridad del
paciente, es el que mas se ha ampliado respecto de la edicién anterior. Un total de 25
nuevos capitulos presentan los Ultimos avances para garantizar la seguridad del pa-
ciente en la practica clinica, que no en vano se ha convertido en una estrategia prio-
ritaria para el sistema de salud, tanto en su dimensién sanitaria como econdmica,
juridica, social e incluso mediatica.



La gestion sanitaria, la calidad asistencial y la seguridad del paciente conforman un
trinomio inseparable porque lograr una atencién sanitaria mas segura requiere un
aprendizaje continuo sobre como interaccionan los diferentes componentes del siste-
ma, lo que implica por un lado, poner en practica aquellas actuaciones que han de-
mostrado su efectividad para reducir la probabilidad de fallos, aumentar la probabili-
dad de detectarlos cuando ocurren y mitigar sus consecuencias; y por otro, generar,
mediante la investigacion, nuevo conocimiento sobre aquellos factores que pueden
contribuir a mejorar la Seguridad del Paciente y la Calidad Asistencial.

En suma, este manual Gestion sanitaria orientada hacia la calidad y la seguridad de los
pacientes recorre la mayor parte de los problemas importantes que la gestion en una
organizacion sanitaria se plantean; por ello, con seguridad, el libro ha de responder
con creces a las expectativas de todos aquellos que, interesados en ese mundo com-
plejo, quieran no solo leerlo, sino estudiarlo y usarlo como libro de referencia en su
cotidiano quehacer; y seguro también que cumplird un papel realmente importante
en el mundo de la gestidn organizacional.

Jesls Maria Aranaz Andrés
Jefe de Servicio de Medicina Preventiva y Salud Publica
Hospital Universitario Ramdn y Cajal
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EL SISTEMA SANITARIO Y LA SALUD:
ORGANIZACION DE LOS SISTEMAS SANITARIOS

Elena Ronda Pérez, Jesis Maria Aranaz Andrés,

Carlos Aibar Remaén, Carlos Alvarez-Dardet Diaz

La razdn de ser de todo sistema sanitario es mejorar la salud. Esto implica alcanzar el
mejor nivel posible de salud para toda la poblacién lo que a su vez supone contar con
un sistema de salud efectivo y equitativo que ofrezca un trato adecuado a los usuarios
en un marco que respete la dignidad de las personas, su autonomia y la confidenciali-
dad, y garantice la seguridad econémica en materia de salud, es decir, unos esquemas
de financiacion que protejan a la poblacion de gastos excesivos por motivos de salud y
que al mismo tiempo puedan ser mantenidos por la economia de los propios paises. El
mejor sistema es el que permite obtener la mejor relacion calidad/precio en el &mbito
sanitario.

1. DEFINICION DE SISTEMA SANITARIO

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define el sistema sanitario (SS) como el
conjunto de organizaciones, instituciones y recursos cuyo objetivo principal es mejo-
rar la salud en los hogares, lugares de trabajo, lugares pUblicos y las comunidades,
asi como en el medio ambiente fisico y psicosocial. Los SS estan formados por todos
los profesionales que actuan y las medidas utilizadas con la finalidad de promover,
restablecer o mantener la salud.

La OMS lo incorpora al término mas amplio de sistema de salud, que hace referencia
a todas las actividades cuya finalidad principal es promover, mantener o restablecer
la salud e incluye a todos los elementos institucionales y comunitarios que inciden
sobre la salud de la poblacion. Asi, por ejemplo, también se incluiria a las redes in-
formales de ayuda o cuidados de salud proporcionados por familiares, vecinos o ami-
gos en favor de personas con problemas de salud crénicos, con alguna discapacidad
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0 ancianos. Asi como también responden a esta definicidn las politicas y medidas
esenciales para mejorar el estado de salud de la poblacidon que se desarrollan desde
otros dmbitos como desde la educacién, hacienda, obras publicas, servicios sociales,
agricolas o ambientales entre otras y que tienen repercusion directa en la salud de la
poblacion.

Aun cuando la aportacidn directa de los SS a la mejora del estado de salud de la po-
blacién ha sido muy cuestionada representan uno de los sectores mas amplios de la
economia mundial. El gasto sanitario mundial supera ampliamente el 8% del PIB. Asi
mismo, la Organizacion Internacional del Trabajo estima que alrededor de 35 millo-
nes de personas trabajan en este sector en el mundo. En Espana, el Sistema Nacional
de Salud es el principal empleador del pais: 1.119.200 personas trabajan en este
sector.

2. MODELOS DE ANALISIS DE LOS SISTEMAS SANITARIOS

Todo sistema sanitario se fundamenta en cuatro funciones que determinan su es-
tructura y organizacion: la financiacidn, la regulacion, la gestion y la prestacion de
servicios.

2.1. La financiacion de los sistemas sanitarios

Es el proceso mediante el cual se recaudan fondos (ingresos] y se asignan a las acti-
vidades de prestacion de servicios sanitarios. Se produce principalmente a partir de
siete mecanismos basicos: pagos en efectivo, seguro voluntario en funcion de los in-
gresos, seguro voluntario en funcion del riesgo, seguro obligatorio, impuestos gene-
rales y especificos, y donaciones de organizaciones no gubernamentales.

2.2. Laregulacion de los sistemas sanitarios
La regulacién abarca tres aspectos esenciales: formular, aplicar y vigilar normas
para el sistema sanitario; es decir, establecer unas reglas de juego uniformes para

todos los actores del sistema (pacientes, aseguradores, proveedores y gobiernos] y
dar orientaciones estratégicas dirigidas al sistema de salud en su conjunto.

42/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



2.3. La provision de los servicios de atencion sanitaria

Del mismo modo que la financiaciéon puede ser publica y privada la provision de los
servicios también se estructura en torno a dos ejes, el primero, gestion publica-pri-
vada y el segundo, gestion centralizada-descentralizada.

En la mayoria de los paises de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE], la parte méas importante del gasto sanitario tiene financiacion
publica, asi en 2012 el promedio de financiacion publica fue del 73%. Todos los paises
cuentan con un sistema sanitario de gestion publica que difieren entre ellos en los
servicios minimos que prestan a sus ciudadanos. Excepcionalmente algunos paises
no cuentan con servicios sanitarios privados, sin embargo, éstos suelen estar pre-
sente en la mayoria como un complemento a la publica. La regla general es que en
un pais coexistan los dos tipos de servicios: publico y privado, siendo el conjunto un
sistema sanitario mixto.

Uno de los modelos que mejor esquematiza el sistema sanitario para el analisis es el
de Dumenil-Fagnani, que establece tres subsistemas, el del nivel de salud de la po-
blacion, el del aparato de produccién de servicios sanitarios y el de financiacion y
cobertura del consumo sanitario, al tiempo que establece cdmo son las interrelacio-
nes entre los tres subsistemas (figura 1).

FIGURA 1. Modelo de representacion esquematica del sistema sanitario
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La descentralizacion politica ha devenido consustancial al funcionamiento de mu-
chos sistemas sanitarios. Durante las Ultimas décadas, los gobiernos de diferen-
tes paises han descentralizado responsabilidades fiscales, politicas y administra-
tivas a gobiernos regionales o locales, como parte misma de los procesos de
reforma sanitaria. Se han creado de este modo gobiernos subcentrales —depen-
diendo del tipo de estructura administrativa— con poder y recursos suficientes
como para realizar una gestion efectiva del sistema sanitario sobre unas bases de
gestion auténoma. Este ha sido claramente el caso en los paises pioneros en la
descentralizacidn sanitaria, como Canada, Australia o los paises ndrdicos y desde
las dos ultimas décadas es el caso de Espana con las transferencias a las Comu-
nidades Auténomas.

En sintesis, de las diferentes alternativas de financiacion, provision y cobertura en
los sistemas sanitarios junto con otros factores de tipo social y politico, se deduce
una amplia gama de tipologias y modelos, sin embargo en la practica los sistemas
sanitarios se agrupan en torno a los siguientes modelos:

a) Seguros Sociales (Modelo BISMARCK)

Las raices histéricas del modelo se sitdan en los gremios y cofradias de la Edad Me-
dia, que ofrecian mediante el pago periddico de una cantidad los servicios de cirujano,
botica y entierro, y en los principios que impulsaron al canciller prusiano Bismarck a
crear, a finales del siglo XIX, un sistema de prevision social destinado a proporcionar
a los trabajadores y a sus familias una proteccion econdmica frente a algunos ries-
gos, entre ellos el de enfermedad.

La financiacion de este modelo de sistema sanitario es publica, realizandose funda-
mentalmente a través de cotizaciones de trabajadores y empresarios deducidas de
las rentas del trabajo. La provision de los servicios suele ser publica y privada, y la
cobertura alcanza a la poblacion trabajadora y a sus familias, habiéndose llegado
con el tiempo a férmulas de extension de dicha cobertura a la casi totalidad de la
poblacion. En general, este modelo plantea problemas de equidad y costes, y entre
sus ventajas destaca la mayor capacidad de eleccion por parte del usuario. Es el
modelo elegido en numerosos paises del norte y centro de Europa, tales como Fran-
cia, Bélgica, Alemania, Holanda, Luxemburgo y Suiza, entre otros. También es el
modelo que imperaba en los paises del sur de Europa, como Espana antes que mi-
graran a sistemas tipo Beveridge.
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b) Servicio Nacional de Salud (Modelo BEVERIDGE)

Su punto de partida historico se localiza en el Reino Unido, se basa en el principio de
que “toda persona tiene derecho al mejor tratamiento médico existente, fueran cua-
les fuesen sus medios economicos”, la financiacion es publica a través de los im-
puestos generales; la provision también es publica y la cobertura universal. Este tipo
de sistemas se origind a partir de pequenas iniciativas de seguridad social en cuya
financiacion el Estado fue asumiendo cada vez mayor responsabilidad a través de los
impuestos generales, hasta llegar a cubrir a toda la poblacion.

Es un modelo mas “integrado”, donde la libertad de eleccion del usuario esta fuerte-
mente restringida existiendo problemas de accesibilidad (listas de espera), a cambio
de mayor equidad y control del gasto. El modelo se extendié inmediatamente después
de la segunda guerra mundial desde el Reino Unido a Suecia, Noruega, Dinamarca, y
desde 1980 a Espana, Italia, Grecia y Portugal.

c) Modelo de libre Mercado Sanitario (modelo LIBERAL)

Hay otros paises que optan por considerar la salud como un bien de mercado, y con-
secuentemente no tienen ningln tipo de regulacion estatal. La contribucion del Esta-
do se limita a la atencidn a determinados grupos vulnerables de la poblaciéon. Suelen
coexistir redes de beneficencia con seguros voluntarios privados. El usuario realiza
directamente el pago al proveedor, sin intermediarios de ningun tipo o mas frecuen-
temente a través de companias privadas de seguros. La regulacion se limita a esta-
blecer unas condiciones para el ejercicio (licencias profesionales y otras] y la utiliza-
cion de los servicios se bas a en la ley de la oferta y la demanda.

Caracteristico de Estados Unidos, presenta como principales ventajas la alta compe-
titividad existente entre los diferentes proveedores, que para captar clientes hace que
la tecnologia y la investigacidn cientifico-médica avanzen notablemente. Sin embargo
la accesibilidad es reducida para algunas prestacionesy los resultados sobre la salud
de la poblacién en su conjunto son mas limitados. Tiene también una serie de incon-
venientes como el alto coste para la sociedad, en Estados Unidos estan por encima
del 12% de gasto sanitario del total del PIB nacional. Necesariamente deben tener
redes de beneficencia que atiendan a los que no pueden pagar directamente o no
tienen seguros que les cubran ampliamente; esto genera situaciones graves de falta
de equidad y discriminacion. De hecho, y con la finalidad de mejorar el acceso a los
servicios de salud se aprobd en 2010 la Ley de Proteccidn al Paciente y Cuidado de
Salud Asequible (The Affordable Care Act, conocido como ObamaCare]) es una
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reforma dirigida a mejorar el sistema de cuidados de salud de los ciudadanos, regu-
lar la industria de aseguradoras y reducir el gasto en éstos servicio.

d) La ausencia de modelo

Un panorama diferente es el que nos encontramos en muchos paises de Africa y al-
gunos de Latinoamérica y Asia. La mayoria de estos paises reconocen la universali-
dad del derecho a la salud, pero la financiacion estatal es reducida. Para hacerlo
efectivo utilizan una combinacién variable de de diversas modalidades de asegura-
miento publico y privado, asumiendo el Estado la atencion de la poblacion no cubier-
ta por los mismos y precisando, con gran frecuencia, de aportaciones y colaboracio-
nes de organizaciones no gubernamentalesy organismos internacionales. Problemas
comunes en estor paises son la inequidad de acceso a los servicios y cifras inacepta-
bles de morbilidad evitable por enfermedades infecciosas y con origen en el medio
ambiente.

3. PROBLEMAS Y RETOS DE LOS SISTEMAS SANITARIOS

En la actualidad y desde hace tiempo, el gran debate que se esta produciendo en los
sistemas sanitarios gira en torno a la sostenibilidad del modelo: El alto coste de las
prestaciones (con especial atencién a los farmacos y resto de tratamientos) y la cada
vez mayor necesidad de ellas por mas poblacion, van a hacer inviables econdmica-
mente estos sistemas a medio plazo. Para ello, se estan poniendo en practica impor-
tantes medidas para mejorar la gestion de las prestaciones, para optimizar recursos
(descenso de estancias en los hospitales, control de prescripciones, entre otros), para
introducir nuevos modelos de gestion manteniendo la financiacion publica, concertar
con la privada diferentes formas de provision de servicios. A esto se une también un
progresivo envejecimiento de la poblacion, especialmente en Europa, y una disminu-
cion de la poblacion activa, que unido a las crisis econémicas de muchos paises y el
cuestionamiento del estado de bienestar son los retos a los que se enfrentan los
sistemas sanitarios del siglo XXI.

También hay que destacar una paralela insatisfaccion de usuarios y profesionales, la
existencia de fuertes variaciones en la practica médica y la constatacion de que la
productividad en los servicios sanitarios, no estd a menudo, a la altura de la eficacia
deseada. Las reformas basadas en la gestién intentan atraer mecanismos de carac-
ter empresarial para hacer los sistemas mas eficientes, mientras que las basadas en
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la competencia tratan de crear mecanismos de mercado en la oferta o demanda de
los servicios.

PARA SABER MAS

e Grosse-Tebbes S, Figueras J. Snapshots of Health Systems. European Observatory
on Health Systems and Policies. Disponible en http://goo.gl/sUioBC. [Accedido 16
de marzo de 2016].

e OMS. Informe Mundial de la Salud. 2000. Sistemas de Salud: Mejorar el Desempe-
fo. Ginebra: OMS; 2000.Disponible en: http://www.who.int/whr/2000/es/index.htm
[Accedido 16 de marzo de 2016].

e OMS. Repaso de la salud mundial en 2015. http://www.who.int/features/2015/
year-review/jan-apr/es/ [Accedido 16 de marzo de 2016].

e OECD. Towards High-Performing Health Systems: The OECD Health Project. Dis-
ponible en: http://www.oecd.org/els/health-systems/towardshigh-performingheal-
thsystems.htm [Accedido 16 de marzo de 2016].

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Brundtland GH. An International public health policy agenda for the twenty-first
agenda. En: Detels R, McEwen J, Beaglehole R, Tanaka H. Oxford Textbook of
Public Health. 4th Ed. New York, Oxford University Press, 2002:1939-1946.

2. Aibar-Remon C, Aranaz-Andrés JM, Garcia-Montero JI. Cuidado de la salud. Sis-
tema social y sistema sanitario. En Hernandez-Aguado |, Gil A, Delgado M, Bolu-
mar F, Benavides F, Alvarez-Dardet C, Vioque J, Lumbreras B. Manual de epide-
miologia y salud publica para grados en ciencias de la salud. Panamericana
Editorial Médica. 22 Edicion. Madrid, 2011.

3. Ronda-Pérez E, Aranaz-Andrés JM, Aibar-Remén C, Alvarez-Dardet C. Modelos
de sistemas sanitarios. En Piédrola. Medicina Preventiva, XI® Edicion. Editorial,
2008. Barcelona: Elsevier Masson.

4. Aranaz JM, Aibar C. El cuidado de la salud: sistema social y sistema sanitario.
Objetivos y caracteristicas de los sistemas sanitarios. En Hernandez I, Gil A, Bo-
lamar F, Delgado M. Manual de epidemiologia y salud publica para licenciaturas
y diplomaturas en ciencias de la salud. Panamericana Editorial Médica. Madrid,
2005.

1. EL SISTEMA SANITARIO Y LA SALUD: ORGANIZACION DE LOS SISTEMAS SANITARIOS /47


http://www.who.int/whr/2000/es/index.htm
http://www.who.int/features/2015/year-review/jan-apr/es/
http://www.who.int/features/2015/year-review/jan-apr/es/

5. Alvarez-Dardet C, Ronda-Pérez E, Aranaz-Andrés JM, Aibar-Remén C. Modelos
de sistemas sanitarios. Financiacion de los sistemas de salud. Analisis en el sis-
tema de salud espanol. En Piédrola Gil. Medicina Preventiva, 122 Edicién. Edito-
rial Elsevier Masson. Barcelona, 2016.

6. Wilkins R, Creer S. Decentralisation: promise and problems. En: Federalism, Fi-
nancing and Public Health: Seminar Papers. U. K.-Australia Seminar. Canberra:
Department of Health and Ageing; 2004.

7. Aranaz-Andrés JM, Aibar-Remon C, Vitaller-Burillo J, Mira-Solves JJ. Gestion
sanitaria. Calidad y seguridad de los pacientes, MAPFRE-Diaz de Santos, 2008.

48/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



n EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD EN ESPANA

Elena Ronda Pérez, Jesls Maria Aranaz Andrés,

Carlos Aibar Remén, Carlos Alvarez-Dardet Diaz

La regulacidn de las acciones que permiten hacer efectivo el derecho a la proteccion
de la salud se recogen en un conjunto de normas con rango de ley: Ley General de
Sanidad (1986), Ley de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud (2003), Ley
de Garantias y Uso Racional del Medicamento (2006), Ley General de Salud Publica
(2011) y el Real Decreto-Ley de Medidas Urgentes para la Sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y Mejora de la Calidad y la Seguridad (2012).El Sistema Nacional de
Salud [SNS) es, por lo tanto, el conjunto coordinado de los Servicios de Salud de la
Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las Comunidades Autéonomas
que integra todas las funciones y prestaciones sanitarias que, de acuerdo con la ley,
son responsabilidad de los poderes publicos.

Las caracteristicas mas destacadas del SNS espafol son:

e Financiacion publica, universalidad (cobertura del 99% de la poblacién) y gratui-
dad de los servicios sanitarios en el momento del uso.

e Derechos y deberes definidos para los ciudadanos y para los poderes publi-
cos.

e Descentralizacion politica de la sanidad en las Comunidades Auténomas.

e Prestacion de una atencion integral de la salud.

e Integracion de las diferentes estructuras y recursos publicos al servicio de la
salud en el Sistema Nacional de Salud.

Los objetivos del SNS estan orientados prioritariamente a la promocion de la salud,
la educacion sanitaria de la poblacion, la prevencion de las enfermedades, asi como
garantizar la asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud y la reha-
bilitacion y reinsercion social del paciente.
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1. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL SISTEMA SANITARIO ESPANOL

El sistema sanitario es un sistema descentralizado con una organizacion territorial
en cada una de las 17 Comunidades Autonomas. Es decir, Cada Comunidad Autdno-
ma cuenta con un Servicio de Salud, que es la estructura administrativa y de gestion
que integra todos los centros, servicios y establecimientos de la propia Comunidad,
Diputaciones, Ayuntamientos y cualesquiera otras Administraciones Territoriales in-
tracomunitarias. El proceso de transferencia de la asistencia sanitaria gestionada por
el Instituto Nacional de la Salud-INSALUD se inicié en 1981y culmind en el afio 2002.
Las competencias sanitarias de las distintas administraciones publicas se distribu-
yen de acuerdo lo establecido en la Ley 14/86 General de Sanidad y la Ley 16/03 de
Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud (figura 1).

FIGURA 1. Distribucion de las Competencias de las Administraciones Publicas en
materia sanitaria

0

Corporaciones locales

Salubridad
Colaboracion en la gestion de los servicios publicos

Fuente. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema Nacional de Salud. Espana 2012
[monografia en Internet]. Madrid; 2012. Disponible en: www.msssi.gob.es [Accedido el 18 de marzo de 2016].

ELSNS se organiza en dos niveles o entornos asistenciales: los servicios sanitarios de
primer nivel —Atencion Primaria— se caracterizan por la capacidad de resolucion
técnica para abordar integramente los problemas de salud de alta prevalencia. El
segundo nivel —Atencién Especializada— cuenta con los medios diagnésticos y/o te-
rapéuticos de mayor complejidad y costes.

Son titulares de los derechos a la proteccion de la salud y a la atencidn sanitaria con

cargo a fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud: 1) trabajadores por
cuenta ajena o por cuenta propia, afiliados a la seguridad social y en situacidn de alta
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o asimilado al alta; 2) pensionistas del sistema de la seguridad social; y 3) aquellos
que perciben cualquier otra prestacion periddica, incluidas la prestacion y el subsidio
de desempleo. Todas aquellas personas que no tengan la condicién de asegurado o
beneficiario podran obtener la prestacidn de asistencia sanitaria mediante el pago de
la correspondiente contraprestacion o cuota derivada de la suscripcion de un conve-
nio. Los extranjeros no registrados ni autorizados como residentes en Espana pueden
recibir asistencia sanitaria en las mismas condiciones que los espanoles, de urgencia
por enfermedad grave o accidente hasta la situacion de alta médica, de asistencia al
embarazo, parto y puerperio, o si son menores de dieciocho anos.

Los componentes principales del Sistema Nacional de Salud espanol pueden resu-
mirse en:

e Extension de la cobertura sanitaria publica a toda la poblacion —universalizacion
del derecho a todos los espanoles— que pasé de un 22% de poblacién protegida en
1945aun 81% en 1975y aun 99,5% en 1991.

e Equidad en el acceso a las prestaciones y solidaridad en el mantenimiento del
sistema.

e Financiacion publica a través de los presupuestos del Estado, que asegura el dere-
cho de todos a la proteccion de la salud.

e Coordinacion vy, en su caso, integracion de todos los recursos sanitarios publicos
en un dispositivo asistencial Unico, para asegurar un sistema coherente, armdnico
y eficaz.

2. CARTERAS DE SERVICIOS

Las prestaciones del Sistema Nacional de Salud espanol fueron ordenadas por pri-
mera vez mediante el Real Decreto 63/1995. Se pueden agrupar en la cartera comun
basicay la suplementaria:

e Cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud:
comprende todas las actividades asistenciales de prevencion, diagndstico, trata-
miento y rehabilitacion que se realicen en centros sanitarios o sociosanitarios, asi
como el transporte sanitario urgente.

e Cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud: incluye la presta-
cion farmacéutica, la prestacion ortoprotésica, la prestacion de productos dietéticos
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y el transporte sanitario no urgente sujeto a prescripcion facultativa por razones
clinicas.

En el caso concreto de las prestaciones farmacéuticas, la contribucién a la financia-
cion del gasto farmacéutica es la siguiente:

e En la prestacion farmacéutica hospitalaria los medicamentos dispensados en ré-
gimen de internamiento estan exentos del copago.

e En la prestacion farmacéutica ambulatoria, los medicamentos y/o productos sani-
tarios que se dispensan al paciente a través de oficina o servicio farmacia estan
sujetos a la aportacion variable del usuario en el momento de la dispensacion. La
aportacion de los beneficiarios en la prestacion farmacéutica ambulatoria se esta-
blece en funcion de tres criterios: renta, edad y grado de enfermedad (tabla 1).

TABLA 1. Aportacion de los beneficiarios en la prestacion farmacéutica ambulatoria

A 0 Pensionistas
Perceptores de rentas minimas de insercion,

de pensiones no contributivas, parados sin 0% 0%
prestaciones, desempleo y situaciones analogas'

respecto a los precion de venta al plblico

10% (limite maximo 8 € al

Rentas inferiores a 18,000 € 40%
mes)
Rentas iguales o superiores a 18.000 € e 50 10% (limite maximo 18 €
inferiores a 100.000 € ° al mes)
oL (s -
Rentas iguales o superiores a 100.000 € 60% 60% [le:lerzweasﬁlmo 0

10% (limite maximo de aportacion resultante
Medicamentos de aportacion reducida de la actualizacion del IPC a la aportacién
maxima vigente)

Mutualidades y clases pasivas 30%

Fuente. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema Nacional de Salud. Espana 2012
[monografia en Internet]. Madrid; 2012. Disponible en: www.msssi.gob.es [Accedido el 18 de marzo de
2016].

! Afectados de Sindrome Toxico y personas con discapacidad en los supuestos contemplados en su
normativa especifica. Tratamientos derivados de accidentes de trabajo y enfermedad profesional.

El gasto sanitario total en Espana como porcentaje del PIB fue de 9,6% en 2010, co-
rrespondiendo el 7,1% al gasto sanitario publico y el 2,5% al gasto sanitario privado,
y supone un gasto por habitante de 1.622 euros, ocupando una posicion intermedia

52/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES


http://www.msssi.gob.es

entre los paises de la Union Europea. Los datos de Espana, sitlan el gasto sanitario
publico, incluyendo gasto de cuidados de larga duracion, en casi 75 mil millones de
euros, lo que supone un 74,2% del gasto sanitario total del pais, que asciende a casi
101 mil millones de euros (tabla 2).

TABLA 2. Gasto sanitario total como porcentaje del PIB en los paises de la Unidn

Europea (UE-15), 2008-2010

Alemania 10,7 11,7 11,6
Austria 10,5 11,2 11,0
Bélgica 10,0 10,7 -
Bulgaria 7,0 7,2 -
Chipre 6,9 7.4 7.4
Dinamarca 10,2 11,5 1M1
Eslovaquia 8,0 9,2 9.0
Eslovenia 8,3 9.3 9.0
ESPANA 8,9 9,6 9,6
Estonia 6,0 7,0 6,3
Finlandia 8,3 9,2 8,9
Francia 11,0 11,7 11,6
Grecia 10,1 10,6 10,2
Hungria 7,5 7,7 7,8
Irlanda 8,9 9.9 9.2
Italia 8,9 9,3 9,3
Letonia 6,6 6,8 -
Lituania 6,6 7.5 7,0
Luxemburgo 6,8 7.9 -
Malta 8,3 8,5 8,6
Paises Bajos 11,0 11,9 12,05
Polonia 6,9 7,2 7,0
Portugal 10,2 10,8 10,7
Reino Unido 8,8 9,8 9,6
Republica Checa 6,8 8,0 7,5
Rumania 54 5,6 6,0
Suecia 9,2 9.9 9,6
Total UE-27 8,4 9,2 9,0

Fuente: Subdireccion General de Informacién Sanitaria e Innovacién. Los Sistemas Sanitarios en los
Paises de la UE: caracteristicas e indicadores de salud, 2013 [Publicacién en Internet]. Madrid: Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad 2014. Disponible en: http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/
estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/home.htm [Accedido el 18 de marzo de 2016].
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3. EVALUACION DEL SISTEMA SANITARIO ESPANOL

Diferentes organismos e instituciones internacionales publican informes en el que
los paises del mundo son listados en un orden segun la calidad y el desempeno de
sus respectivos servicios sanitarios. Un ejemplo de medicion lo constituye el realiza-
do por una consultora privada la Health Consumer Powerhouse (http://www.heal-
thpowerhouse.com/).

Este informe utiliza 45 indicadores agrupados en cinco apartados: Derechos e infor-
macion a de los pacientes, tiempo de espera, resultados, generosidad del sistema y
prestaciones farmacéuticas. Los servicios de sanidad espanoles aparecen en el 19°
lugar entre los 35 paises evaluados en funcién de sus sistemas publicos de asistencia
sanitaria (figura 2).

Asi mismo, la encuesta de Salud del EUROSTAT (Health Survey) (http://europa.eu.int]
compara distintos indicadores entre los paises miembros de la Unién Europea. Entre
ellos se incluyen: recursos humanos del sistema (profesionales sanitarios), camas
por 100.000 habitantes, estancia media, tecnologia especializada, frecuencias de
consulta, farmacos, facilidad de acceso a Atencidon Primaria de Salud y satisfaccion
con el sistema sanitario.

De forma complementaria también se explora la opinién de los ciudadanos sobre su
sistema nacional de salud. El propio Ministerio de Sanidad con el fin de obtener una
aproximacion a las valoraciones de la ciudadania, desde principio de los anos 90 re-
coge a través de encuestas de satisfaccion la opinidn de los ciudadanos es el llamado
barémetro sanitario (tabla 3), http://www.msc.es/estadEstudios/estadisticas/baro-
metro/home.htm.
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FIGURA 2. Resultados del sistema sanitario espanol en comparacion con otros
sistemas de salud europeos
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FIGURA 2. Resultados del sistema sanitario espanol en comparacion con otros
sistemas de salud europeos (cont.)
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Fuente. Health Consumer Powerhouse.Euro Health Consumer Index 2015 Report. [Publicacién en
Internet]. Disponible en http://www.healthpowerhouse.com/index.php?Itemid=55 htm. [Accedido el 18 de

marzo de 2016].

TABLA 3. Satisfaccion con el sistema sanitario, distribucion segin porcentaje
de opinién. Espafna 2009-2011 (Barometro sanitario del Ministerio de Sanidad

y Consumo)

Valoracion positiva 69,2 73,9 73,1 70,6 66 62,7
Necesita cambios 25,3 21,6 21,9 21,6 26,5 29,8
Necesita rehacerse 4,7 3,5 4,2 5 b 6,3

Fuente. Opinién de los ciudadanos. Barometro Sanitario. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad. Disponible en: http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisinfSanSNS/

informeAnual.htm. Elaboracidn propia.
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e Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad: El Sistema Nacional de Salud.
Disponible en http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/estadisticas/
estMinisterio/SIAP/Organizacion.htm [Accedido 18 de marzo de 2016].

e Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad: Opinién de los ciudadanos.
Barémetro sanitario. Disponible en http://goo.gl/VT47D9. [Accedido 18 de marzo
de 2016].
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DESIGUALDADES SOCIALES EN SALUD.
REPERCUSIONES SOBRE LOS SERVICIOS SANITARIOS

Angel Gil de Miguel, Patricia Lépez Pereira

1. LAS DESIGUALDADES SOCIALES EN SALUD

En la mayoria de paises del mundo, incluyendo el nuestro, se ha puesto en evidencia la
existencia de desigualdades socioeconémicas en salud siendo la poblacién menos favore-
cida la que presenta peor salud. Las desigualdades en salud son enormes, causando en
muchos casos un exceso de mortalidad y de morbilidad, superior al que causan la mayoria
de factores de riesgo de enfermar conocidos. Ademas, en aquellos ambitos donde se ha
estudiado, estas desigualdades casi siempre aumentan ya que la salud mejora mas rapi-
damente en las clases sociales mas aventajadas. También es necesario tener presente
que la evidencia cientifica existente sefiala como las desigualdades en salud pueden redu-
cirse si se aplican las intervenciones y politicas publicas sanitarias y sociales adecuadas.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el término desigualdad se refiere a
las diferencias en materia de salud que son innecesarias, evitables e injustas. Los
principales ejes que estructuran las desigualdades sociales en salud son el género,
la posicion socioeconémica, el lugar de origen o etnia y la disponibilidad y accesibili-
dad a la atencidn sanitaria. Aln considerandolos como imprescindibles, cabe senalar
que también hay otras variables y constructos que afectan de manera esencial la
salud de las personas como por ejemplo la identidad sexual o el apoyo social.

2. CAUSAS DE LAS DESIGUALDADES SOCIALES EN SALUD

A principios de 2005, la OMS cred la Comision de Determinantes Sociales de la Salud,
dirigida por el epidemidlogo britanico Michael Marmot, con el propésito de recoger
y resumir la informacion cientifica disponible sobre como factores sociales como las
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relaciones de empleo, la globalizacidn, los servicios sanitarios, la exclusion social, el
género, el ambiente urbano o el desarrollo infantil generan desigualdades de salud
en el mundo entero, y generar recomendaciones politicas para su reduccion.

En agosto de 2008 se publicé el informe Reducir la desigualdad en una generacién: equi-
dad en salud a través de la accion sobre los determinantes sociales de la salud, donde se
reflejan las principales conclusiones y recomendaciones politicas de la Comision. En el
informe se documenta ampliamente el hecho de que la desigualdad en salud es la
principal “enfermedad” que asola nuestro planeta. También se muestra con claridad
coémo los paises mas ricos tampoco estan libres de la desigualdad en salud. Ademas,
destaca el hecho de que las causas fundamentales de la desigualdad en salud no se
deben a factores bioldgicos o genéticos, los “estilos de vida”, los servicios de salud o,
incluso, la riqueza general del pais. Hay muy pocas enfermedades puramente genéti-
cas y éstas afectan a un porcentaje de poblacidn muy pequeno. La predisposicion ge-
nética casi nunca produce efectos inevitables. Ademas, los factores bioldgicos interac-
tdan constantemente con el ambiente y una desventaja inicial genética puede ser
habitualmente compensada mediante un cambio social. Las conductas relacionadas
con la salud o los mal llamados “estilos de vida” no provienen de elecciones estricta-
mente personales y libres. Tres cuartas partes de la humanidad (unos 4.500 millones
de seres humanos) no disponen de la opcidn de elegir libremente factores fundamen-
tales para la salud como seguir una alimentacion adecuada, vivir en un ambiente salu-
dable o tener un trabajo gratificante que no sea nocivo para la salud. Asi pues, la salud
no la elige quien quiere sino quien puede. Aunque son importantes, tampoco los servi-
cios sanitarios constituyen el factor fundamental que genera desigualdades en salud.
Se ha podido documentar, por ejemplo, que, desde mediados del siglo XIX, la mortali-
dad en Inglaterra y Gales disminuyé debido, sobre todo, al control de enfermedades
infecciosas mediante intervenciones sanitarias y personales como la mejora de la nu-
tricion, el control higiénico del aguay los alimentos, y la limitacion en el crecimiento de
la poblacidn debido a los cambios en las practicas reproductivas. Ello ocurrié décadas
antes de que existieran tratamientos médicos o vacunas efectivas.

Entre los factores sociales, la Comision (Figura 1) destaca las malas condiciones
de empleo con una mayor precariedad laboral, no poseer una vivienda dignay bien
acondicionada, no disponer de agua limpia, la falta de proteccion y servicios so-
ciales, o no tener los recursos econémicos, educativos y las oportunidades nece-
sarias para llevar una vida saludable como tienen las personas en mejor situacion
econdmica, cultural o politica. La combinacion “toxica” de factores sociales dafha
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la salud de las personas en peor situacidn social y empeora también otros facto-
res de riesgo que a su vez danan la biologia, generan enfermedad y aumentan el

riesgo de fallecer.

FIGURA 1. Los determinantes sociales de las desigualdades sanitarias
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Fuente. Marco conceptual de los determinantes sociales de la salud. OMS 2010.

Asi pues, el origen de la desigualdad en salud deriva del conjunto de determinantes
sociales, economicos y politicos que anteceden a la generacion de causas como las
citadas entre y dentro de los paises. Es lo que la Comision ha denominado las “causas
de las causas” de la enfermedad y la desigualdad. Es decir, la desigual distribucion
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en el poder econémico y social existente entre y dentro de los paises que condiciona
las politicas sociales y econémicas, y que a su vez influye en la salud de las personas.

La Comision y la publicacion de los distintos trabajos que se han realizado suponen un
importante paso para la salud publica global, comparable a los primeros documentos
de la OMS sobre los efectos nocivos del tabaco o la conferencia de Alma-Até sobre
Atenciéon Primaria. Este informe representa una oportunidad Unica para lograr que mu-
chos millones de personas conozcan por vez primera este tema y que salgan a la luz
tres puntos esenciales: que existe un fendmeno de salud publica muy importante lla-
mado desigualdad en salud; que éste se produce fundamentalmente por causas econo-
micas y politicas; y que podemos actuar politicamente para cambiar esa realidad.

Hay que aumentar la igualdad social con un reparto mas equitativo de la riquezay una
redistribucién mas igualitaria del poder internacional. Las intervenciones tienen que
ver con la mejora de las condiciones de empleo y trabajo, la situacion de los inmi-
grantes, las condiciones que afectan al desarrollo infantil, las desigualdades de gé-
nero, o los problemas de vivienda y exclusion social, entre otros. También se requiere
disponer de politicas fiscales que redistribuyan la riqueza de forma mucho mas igua-
litaria, de politicas sociales que disminuyan drasticamente el desempleo, la precarie-
dad laboral y la exclusion social y, también, de politicas que incrementen el acceso y
calidad de la educacion, la vivienda y los servicios sanitarios entre quienes mas lo
necesitan. Sin embargo, dado que las desigualdades de la salud persisten incluso en
aquellas sociedades que poseen la menor desigualdad de renta, la mejor educacion
publica y el méas elevado nivel de salud publica y de servicios sanitarios, todo hace
pensar que sin transformar la estructura econdmica y politica a nivel nacional e in-
ternacional, es decir, las desigualdades de podery de recursos econémicos que ate-
nazan al planeta, no parece que sea posible reducir las desigualdades en salud.

3. LAMAGNITUD DE LA DESIGUALDAD SOCIAL EN SALUD

Es necesario cuantificar la magnitud de lo que esta sucediendo y las cifras reflejan
dramas colectivos: hoy en dia una nifia recién nacida en Suecia puede vivir 43 anos
mas que una nina nacida en Sierra Leona. Pero esa muerte desigual no se produce
solo entre Suecia y Sierra Leona, sino entre un puinado de paises ricos y Mali, Haiti,
Mozambique, Uganda, Nepal, Bangladesh... La desigualdad se produce, sobre todo,
entre los paises ricos y las mas de 2.000 millones de personas que viven en los paises

62/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



mas pobres del planeta. En los paises “en desarrollo”, aproximadamente el 40% de
los ninos de dos anos tienen una estatura menor de la que les corresponde y las tasas
de mortalidad materna son, en promedio, 30 veces las de los paises ricos. El riesgo
de que una mujer sueca muera durante el embarazo o el parto es de 1 entre 17.400,
mientras que el de una afgana es de 1 entre 8. En Uganda, 200 de cada 1.000 ninos
nacidos en los hogares mas pobres moriran antes de su quinto cumpleafios, mientras
que en los paises ricos s6lo moriran siete de cada 1.000. También en los adultos hay
claras desigualdades: la probabilidad de morir entre los 15y los 60 afios es mas de
10 veces superior en Lesoto, al sur de Africa, que en Suecia. En Australia los varones
indigenas viven unos 17 anhos menos, como promedio, que aquellos de origen no indi-
gena. Paises relativamente ricos como Rusia, Hungria y otros del este de Europa
tienen una esperanza de vida 10 afios menor que la de paises como Suecia o Japon.
Entre los paises menos desarrollados Costa Ricay Cuba tienen 10 anos mas de espe-
ranza de vida que Peru, 20 afos mas que Haitiy 30 anos mas que Angola. Estas cifras
promedio de cada pais esconden a su vez enormes desigualdades internas.

Aungue durante el siglo XX las tasas de mortalidad de los paises (especialmente las de
los ricos) se redujeron notablemente, las desigualdades en mortalidad por clase social
entre los paises y entre las clases sociales han aumentado. Por ejemplo, al comparar
hombres de mediana edad de las clases manual y no manual en Finlandia, el riesgo de
morir crecié desde 1,6 (60% mayor) en 1980-1984 hasta casi 2 (el doble] en 1990-1994.

En general, la desigualdad afecta sobre todo a los grupos mas explotados, oprimidos
o excluidos de la sociedad, que, ademas, suelen vivir en los barrios mas pobres y mar-
ginados sufriendo un proceso de desigualdad multiple. Entre los grupos sociales mas
afectados destacan los trabajadores y trabajadoras mas pobres, las clases sociales
mas explotadas, las mujeres pobres desempleadas que viven solas con sus hijos, los
desempleados sin recursos, los inmigrantes ilegales mas pobres a quienes se les nie-
ga el trabajo, o las personas sin techo o en situacidn de grave marginacion social.

Los grupos sociales mas privilegiados se benefician antes y en mayor proporcion de
las acciones e intervenciones sociales y sanitarias dirigidas a mejorar la salud. Ya sea
en el uso de los servicios de planificacion familiar, en las pruebas de deteccion precoz
del cadncer de mama o en el uso de los servicios sanitarios. Es mas, con frecuencia
funciona la llamada “ley inversa de atencidn sanitaria”. Es decir, el uso y calidad de la
asistencia sanitaria varia en sentido inverso a las necesidades de la poblacién. A ma-
yores necesidades, menor y peor atencion. Un ejemplo de esa “ley” es la exportacion
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del tabaquismo desde los paises ricos hacia los paises mas pobres y el trasvase de
esa adiccion hacia los estratos mas bajos en la escala social. El consumo de tabacoy
las malas dietas tienden a concentrarse en los grupos socioeconémicos mas bajos en
los Estados Unidos de América y el norte de Europa, pero no en el sur de Europa y
Francia. Las agresivas campanas de las empresas tabacaleras, aunque con frecuen-
cia sutiles, con su promocién en los paises pobres, y la defensa de la “libertad indivi-
dual” en los paises ricos, han ayudado a descubriry mantener el habito de fumar a los
mas de 1.100 millones de fumadores del planeta. Mientras que en los ultimos 40 anos
el consumo de tabaco se ha reducido a la mitad en los paises ricos, en los paises
pobres, con China a la cabeza, el consumo se ha duplicado. Hoy el 80% de fumadores
vive en los paises pobres.

También el consumo de alcohol es mayor entre los grupos socioecondémicos mas ba-
jos de varios paises de Europa oriental, Finlandia y Francia.

4. DESIGUALDADES SOCIALES EN SALUD Y USO DE SERVICIOS

La desigualdades sociales tienen relacion tanto con los aspectos determinantes de:
la salud y esperanza de vida, causas de mortalidad y enfermedades como con los
aspectos de las conductas relacionadas con la salud y la utilizacién de los servicios
sanitarios: disponibilidad, accesibilidad y calidad. Numerosos estudios, a nivel inter-
nacionaly nacional, muestran que existen desigualdades en la salud, en los estilos de
vida relacionados con la salud y en el uso de servicios sanitarios entre grupos segin
caracteristicas sociales y econémicas. Los principales ejes de desigualdad estudia-
dos son la edad, el género, la clase social y el area de residencia, encontrando en la
mayoria de indicadores analizados desigualdades de edad, de género, de clase y de
area geografica, las dos Ultimas relacionadas con el nivel socioecondmico del indivi-
duo o del area de residencia, respectivamente.

Hay numerosos trabajos realizados a nivel internacional que abordan este tema, po-
niendo de relieve la importancia de la investigacion en desigualdades sociales en salud.

Elinforme Black Report, con su publicacidon en Gran Bretana a principios de los afos
80, supuso un hecho de primera magnitud y un punto de inflexién en la historia mo-
derna del estudio de las desigualdades en salud. El estudio pone de manifiesto, entre
otras cuestiones, que hay claras diferencias en las tasas de mortalidad de las clases
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sociales, para ambos sexos y todas las edades. Existen desigualdades en el uso de los
servicios sanitarios, en particular, y de forma preocupante en los servicios preventi-
vos. Nos dice “desde nuestro punto de vista, la mayor parte de las desigualdades
sociales en salud pueden explicarse adecuadamente a partir de las caracteristicas
especificas del medio socioeconémico”.

Una revision sistematica llevada a cabo en Portugal, en 2016, mostroé la fuerte evidencia
que existe entre las desigualdades en salud relacionadas con la educacion y el género,
sobre todo en cuanto a obesidad, salud autorreferida y salud mental. A partir de una
serie de encuestas nacionales disenadas para monitorizar los efectos de las reformas
sanitarias y en el bienestar econdmico de los hogares e individuos en la Federacion
Rusa, entre 1994-2012, se vio que al mejorar estos, disminuyen las diferencias en la
percepcidn de la salud de los individuos mas pobres, frente a los mas favorecidos.

En Etiopia y otros paises en vias de desarrollo se ha visto que los factores socioeco-
némicos son los principales predictores de las diferencias en la salud materno-infan-
tily el uso de servicios sanitarios.

En Nueva Zelanda, en consonancia con diversos estudios, se ha asociado el diagnds-
tico de cancer avanzado o metastasico de mama a una determinada etnia (Maori) y a
un nivel socioeconémico bajo.

A nivel nacional, los estudios realizados por Borrell et al. en la ciudad de Barcelona han
puesto de manifiesto las desigualdades sociales en la salud que hay en esta ciudad.

A principios de los anos 80, Duran, a partir de una encuesta realizada en el ambito
estatal puso en evidencia gran cantidad de desigualdades sobre diversos aspectos
relacionados con la salud: el conocimiento, las actitudes y los habitos relacionados
con la salud, el acceso a la alimentacidn, el habitat, el trabajo o la educacidn, la co-
bertura sanitaria y la eficacia en la utilizacién del sistema sanitario, la atencién no
institucional de la salud o el nivel de salud percibida.

En las conclusiones del estudio de desigualdades sociales en salud en Espana, reali-
zado por Vicente Navarro, Joan Benach et al., publicado en 1996, se subraya que en
relacion con el estado de salud percibido, se observa como el porcentaje de hombres
y mujeres con salud deficiente aumenta en la medida que disminuye la clase social
de los individuos, en concreto, la desigualdad aumenta con la edad.
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En un estudio llevado a cabo por Enrique Regidor, Salvador de Mateo et al. , publicado en
1996, corroborado por otro estudio de este autor en 2006, se pone en evidencia que el
uso de servicios ginecoldgicos, sobre todo la participacion de programas preventivos,
como el cribado de cancer de cérvix y el uso de la atencion dental (servicio sanitario no
cubierto) es mayor entre las personas con mayor estatus socioecondémico ademas de
tener una mayor accesibilidad a los servicios sanitarios. Situacion que se acentda en
tiempos de crisis econdmica, Rosa Urbanos y Jaume Puig-Juno. Informe SESPAS 2014.

En la ultima década se han desarrollado numerosos estudios y trabajos que muestran
la existencia de desigualdades en salud segun la posicion social de los individuos, que
viene determinada en parte por el nivel de estudios, la situaciéon laboral, el tipo de ocu-
pacion o la situacion profesional, la clase social o el nivel de ingresos, ademas del en-
torno socialy cultural de los individuos. Un mayor nivel de estudios puede proporcionar
herramientas para mejorar el estado de salud, como son una mejor comprension y un
mayor entendimiento de los sintomas y de la enfermedad, de los profesionales sanita-
rios, o del diagnoéstico y el tratamiento asociados. Por otro lado, las condiciones labora-
les y los factores de exposicion en el trabajo son también determinantes del nivel de
salud de la poblacién, y finalmente, la clase social privilegiada y un mayor nivel socioe-
condmico permiten mas recursos materiales para superar y mejorar el estado de sa-
lud. Tanto el género como la clase social son importantes determinantes de los estilos
de vida relacionados con la salud, ya que determinan el entorno cultural, los valores 'y
las oportunidades de que dispone la poblacidn. Los estilos de vida asociados a la posi-
cion social y las relaciones sociales como el tabaco y el alcohol han experimentado un
cambio de patrén en los ultimos anos, de manera que estos habitos comenzaron a ser
mas prevalentes en las clases mas privilegiadas y cuando éstas empiezan a abandonar
los habitos no saludables, los han adoptado las clases menos privilegiadas. Los estilos
de vida no saludables, como el consumo de alcohol, el sedentarismo y una dieta no
saludable son responsables del aumento de la obesidad en las clases menos privilegia-
das. Al igual que la realizacion de ejercicio fisico que es mas usual en las clases mas
favorecidas debido en parte a la disponibilidad de tiempo y de recursos. Respecto al uso
de los servicios sanitarios, diferentes estudios han concluido que una posicion socioe-
conomica privilegiada y el acceso privado a los servicios sanitarios tienen un impacto
en la utilizacion, influyen en una mayor frecuentacion de médicos especialistas, en lu-
gar de médicos generales, y mas utilizacion de servicios preventivos o servicios solo
parcialmente cubiertos por el sistema publico de sanidad. Por el contrario, las perso-
nas de clases menos favorecidas acuden en mayor proporcion al médico general de
atencidn primaria y registran mayores porcentajes de hospitalizacion y de visitas a
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urgencias, en cambio, realizan en menor proporcidn practicas preventivas como las
visitas al dentista o la realizacion de mamografias con caracter preventivo.

5. SITUACION EN ESPANA

En nuestro pais, con un sistema sanitario publico de cobertura universal, se observa
también que los factores socioecondmicos determinan la utilizacion de los servicios
de salud, principalmente a través de la necesidad en salud y las caracteristicas de los
servicios de salud. Los grupos menos privilegiados, los cuales tienen una mayor car-
ga de enfermedad, tienden a utilizar menos los servicios de salud, si la accesibilidad
al sistema no les es favorable.

Se observan desigualdades geograficas en los indicadores estudiados, en algun caso,
relacionado con la distribucion desigual de los recursos y la pobreza del area de resi-
dencia. Asi las Comunidades Auténomas del sur y oeste, como son Canarias, Andalu-
cia, Extremadura y Galicia presentan peores resultados en salud como la salud percibida,
la diabetes y otros trastornos crénicos, sobre todo en mujeres, como las enfermedades
del corazon, Ulcera, o artrosis. Este patron se repite en algunos estilos de vida, en el
caso de la obesidad y el sedentarismo, también son las CC.AA. del sury el oeste las que
presentan peores resultados. Por el contrario las CC.AA. de mayor nivel socioecondmi-
co, las del norte del pais como son Navarra, La Rioja, y Cantabria presentan en general
mejores indicadores de salud y estilos de vida. En cuanto al uso de servicios sanitarios,
tanto curativos como preventivos, se observa una distribucion geografica desigual en
las CC.AA. de Espana, esta variacion geografica puede ser debida en parte a la distribu-
cion desigual de la salud y la enfermedad en las CC.AA. Pero no siempre las CC.AA. que
presentan mayores prevalencias de problemas de salud son las que presentan mayores
indicadores de uso de servicios sanitarios, de modo que ademas del estado de salud,
influyen otros aspectos propios del sistema como son la oferta, la accesibilidad y la
calidad de los servicios de salud a la poblacion. Respecto a la utilizacion de los servicios
sanitarios por parte de la poblacion se observa, en primer lugar, como ha aumentado
la proporcion de personas que son beneficiarias de doble cobertura, publica y privada,
principalmente entre las personas de clases mas favorecidas. En cuanto a las visitas a
los servicios curativos, ha habido un aumento de la poblacion que ha visitado al médico
general, al especialista, las visitas a urgencias, asi como las hospitalizaciones, sobre
todo en las clases menos favorecidas, lo que hace aumentar las desigualdades socioe-
condmicas en el uso de servicios sanitarios, siendo siempre mayor la frecuentacion en
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las personas de clases menos favorecidas, a excepcion de las visitas al especialista.
Por el contrario el aumento registrado en la poblacion que realiza practicas preventi-
vas, como la visita al dentista o la realizacion de mamografias, se ha dado sobre todo en
las personas de clases mas favorecidas, lo que finalmente también produce un aumen-
to de las desigualdades socioecondmicas en salud.

6. HACIA UN ABORDAJE MULTIFOCAL DE LA DESIGUALDAD
EN SALUD

La sociedad cambia, las enfermedades varian y los servicios sanitarios mejoran, pero
el gradiente en diferencias de salud injustas y evitables persiste o aumenta.

Lo que sabemos indica que las desigualdades sanitarias, y muy probablemente también
en la utilizacion de los servicios, reflejan en gran medida las desigualdades con respec-
to a variables tanto individuales como familiares, tales como la educacion, los ingresos,
la localizacion y las caracteristicas de los hogares. Esto indica que las politicas destina-
das a combatir las desigualdades en el sector de la salud deberian dirigirse a reducir las
desigualdades tanto en el lado de la oferta (por ejemplo, la calidad y la disponibilidad de
servicios de salud), como en el lado de la demanda (ingresos, conocimientos y especial-
mente conocimientos relacionados especificamente con la salud, accesibilidad de los
servicios de salud, disponibilidad de agua potable segura, saneamiento, etc.).

La desigualdad en salud tiene su origen en las desigualdades politicas, econdmicas y
sociales que existen en la sociedad. Hace referencia a las diferentes oportunidades y
recursos relacionados con la salud que tienen las personas de distinta clase social,
género, etnia o territorio, de forma que los colectivos mas desfavorecidos presentan
peor salud que el resto. Por lo tanto, el concepto de las desigualdades en la salud tiene
también una dimension moral y ética. Hace referencia a diferencias en salud que son
innecesarias y evitables y que, ademas, son injustas e intolerables. Alcanzar la equidad
en salud comportaria que idealmente todo el mundo tuviera una oportunidad justa de
tener el maximo desarrollo posible de su salud. Las enfermedades no se distribuyen
aleatoriamente entre la poblacién, los condicionantes socioeconémicos influyen pode-
rosamente en generar enfermedad. Existen importantes evidencias, recogidas de la
epidemiologia, la economia de la salud y las ciencias sociales, que demuestran como la
pobreza o las crisis econémicas generan desigualdades en salud, tanto a nivel indivi-
dual como poblacional.
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Los ministerios de salud deberian colaborar mas con otros ministerios, pero también
deberian adoptar una vision mas amplia, por ejemplo, explorando métodos alternati-
vos de prestacion para llegar a los pobres y encontrando mejores métodos de aumen-
tar los conocimientos de los pobres acerca de los comportamientos saludables, como
por ejemplo mejorar la formacion en salud y llevar a cabo estrategias de salud publi-
ca desde la escuela, para conseguir mejorar la salud y reducir las desigualdades
sanitarias, implicando a los estudiantes y sus familias. La reduccion de la desigual-
dad en salud deberia constituir una prioridad en la agenda politica de cualquier go-
biernoy administracion publica. Para lograrlo habra que cambiar drasticamente mu-
chas de las prioridades politicas y econdmicas actuales e, inevitablemente, hacer
frente a los poderosos intereses que hoy generan la desigualdad social. Para ello se
plantean tres principios de accion fundamentales:

e Mejorar las condiciones de vida, es decir, las circunstancias en que la poblacion
nace, crece, vive, trabaja y envejece.

e Luchar contra la distribuciéon desigual del poder, el dinero y los recursos, en con-
creto, los factores estructurales de los que dependen las condiciones de vida, a
nivel mundial, nacional y local.

e Medir la magnitud del problema, evaluar las intervenciones, ampliar la base de
conocimientos, dotarse de personal capacitado en materia de determinantes so-
ciales de la salud y sensibilizar a la opinion publica a ese respecto.

PARA SABER MAS

e http://www.who.int/social_determinants/thecommission/es

* http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/promocion/
desigualdadSalud/determinantes.htm

e http://www.wma.net/es/20activities/30publichealth/80socialdeterminants/
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PLANIFICACION SANITARIA. CONCEPTO Y METODOS

José Lorenzo Valencia Martin, Julian Vitaller Burillo,

Carlos Aibar Remodn, Jesls Maria Aranaz Andrés

1. LA PLANIFICACION EN LOS SERVICIOS SANITARIOS

Planificar es, en esencia, prever el futuro trabajando el presente. La planificacion es
el proceso continuo de prevision de los recursos y actividades necesarios para conse-
guir unos objetivos determinados de la manera mas eficiente posible, segin un orden
de prioridades establecido y considerando el contexto de dificultades existentes o
previsibles.

En la planificacion podemos considerarse diferentes dimensiones: la cultura de la
planificacion, el contexto socioeconémico en que se desarrolla, los niveles organiza-
tivos en que se realiza y las técnicas concretas que utiliza.

El proceso que impica es equiparable al de cualquier actividad en la que se requiere
adoptar decisiones sobre cuestiones que pueden resolverse de diversas formas (elec-
cion de actividades) o eligiendo objetivos diferentes entre si (seleccion de prioridades).

Entre las caracteristicas principales del proceso de planificacidon pueden destacarse:

e Orientacion hacia la preparacion de un futuro deseable, de forma pragmatica y
congruente con la situacion presente, los recursos disponibles y las expectativas
de cambio y mejora.

e Caracter continuo y dindmico, ante la necesidad de adaptacién a situaciones cam-
biantes y factores no previstos inicialmente.

* Vision global, multidisciplinar e integradora de un gran nimero de elementos, en-
tre los que debe incluirse la influencia del propio contexto social y econémico en
que se desarrolla.

4. PLANIFICACION SANITARIA. CONCEPTO Y METODOS / 71



A su vez, en el proceso de planificacidn existen distintos elementos y actividades re-
lacionados entre si de una forma secuencial (ver Figura 1):

1. Andlisis e identificacion precisa de las necesidades poblacionales de salud, y de los
recursos materiales, humanos y organizativos existentes, asi como de las barreras u
obstaculos para satisfacer dichas necesidades (“diagndstico de situacién” desde el
punto de vista de la salud publical. Las necesidades o carencias podrian definirse
como la diferencia entre lo que existe y lo que seria deseable en términos de estado
de salud, servicios o recursos sanitarios. Podemos identificar las necesidades exis-
tentes a través de la estimacion de indicadores o indices de salud, cuestionarios y/o
grupos focales poblacionales o de expertos. Dichas necesidades pueden clasificarse
como:

e normativas; o identificadas como tales por los expertos, como respuesta a un
estandar o situacion ideal o deseable;

e sentidas o percibidas; identificadas como tales por la poblacidn;

e demandadas o expresadas por la poblacion.

2. Priorizacion de necesidades a abordar, segun la importancia del problema, el im-
pacto o la efectividad/eficiencia que se prevé con cada intervencion posible, y los
recursos disponibles. Implica también la consideracion de otros parametros rele-
vantes, como la factibilidad, las consideraciones éticas o econdmicas, los riesgos
existentes, o la adecuacion de las intervenciones en relacion al problema o nece-
sidad que tratan de resolver.

3. Definicion de metas y objetivos que podrian dar respuesta a las necesidades
identificadas. Idealmente, seran tanto generales como intermedios y especificos,
de modo que existan unas lineas globales de actuacion que gradualmente se
concreten conforme nos aproximamos a las actuaciones mas concretas a desa-
rrollar.

4. Instrumento documental (proyecto, plan o programal, que relaciona y detalla los
elementos anteriores y define de forma operativa las actividades a desarrollar
para la consecucion de los objetivos fijados, y los responsables de su ejecucion en
cada una de sus fases.

5. Administracion de los recursos humanos, materiales, financieros y organizativos
necesarios para desarrollary ejecutar las actividades necesarias. Para resumirlas
y ordenarlas pueden emplearse diversas herramientas, como algoritmos, diagra-
mas de flujo, o cronogramas, entre otros.
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6. Evaluacion, que proporcione un juicio objetivo y global sobre la estructuray proce-
sos desplegados, sus resultados y el impacto sobre la poblacion de dichas actua-
ciones, mediante el uso de criterios e indicadores predefinidos.

FIGURA 1. Los elementos de la planificacion
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Efectividad Resultados
Logros

2. CULTURA Y FINALIDAD DE LA PLANIFICACION

La cultura, entendida como el conjunto de valores, actitudes y comportamientos pre-
dominantes que caracterizan el funcionamiento y las actuaciones de una organiza-
cidn es un aspecto crucial al emprender actividades de planificacion.

La existencia de diferentes factores condicionantes de la salud individual y colectiva
llevaron a Knox a distinguir entre dos grandes categorias de planificacidn sanitaria,
segun los aspectos que se pretendiera modificar:

¢ La planificacion de la salud, que tiene por fin la modificacién de todos o alguno de
los llamados determinantes de la salud (medio ambiente, estilo de vida, servicios
de bienestar social,..]. Por ejemplo, la realizacién de proyectos de cooperacion
para el desarrollo o los programas de promocién de la salud (ej. programas de
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salud escolar), en los que se integran actividades de educacién para la salud, me-
jora del medio ambiente, normativas de regulacidn, etc.

La planificacion de la atencion a la salud, referida esencialmente a los servicios
de atencion personal a la salud, cuyo rendimiento pretende optimizar. Esta, a su
vez puede diferenciarse en dos categorias complementarias de planificacion:

- Institucional o estructural: que se ocupa fundamentalmente del manejo de los
recursos, su coordinacion, etc., procurando su mejor aprovechamiento o eficien-
cia. Actividades de este tipo se realizan a niveles territoriales diversos (nacional,
regional, local] para ofrecer los servicios adecuados de atencién a la salud, ex-
presados en mapas sanitarios y planes globales de salud.

- Funcional: realizada en el marco de una estructura sanitaria definida y orien-
tada a conseguir un fin concreto con la maxima efectividad. El desarrollo de
planes de emergencia ante situaciones de catastrofe, catalogos de prestacio-
nes de centros y servicios y vias y/o guias clinicas para la prevencién diagnds-
tico y tratamiento de problemas de salud, son ejemplos de esta categoria de
planificacion

3. TAXONOMIA DE LA PLANIFICACION SANITARIA

Las actividades relacionadas con la planificacion en los distintos niveles asistenciales

comprenden, entre otras, la realizacion de:

Planes de salud encaminados a lograr objetivos en diferentes marcos territoriales.
Mapas sanitarios realizados con el fin de ordenar los recursos asistenciales.
Planes estratégicos orientados a disenar el futuro de organizaciones sanitarias.
Planes de calidad realizados con el fin de mejorar la calidad de las actuaciones
realizadas.

Planes directores conducentes al disefo de reformas estructurales y funcionales
de centros de toda indole.

Contratos de gestion en los que se especifican acuerdos sobre objetivos a cumplir
entre gestores y proveedores de la atencién médica

Catalogos de prestaciones y carteras de servicios de centros y unidades asisten-
ciales.

Normativas o guias de practica clinica destinadas a orientar la toma de decisiones
relativas a la salud y los servicios sanitarios.
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e Proyectos de cooperacion y desarrollo.
e Programas de control y erradicacion de enfermedades y problemas de salud.

4. OBJETIVOS Y NIVELES DE LA PLANIFICACION SANITARIA

En funcidn de los fines que pretende y del nivel organizativo en que se realiza, la pla-
nificacion sanitaria puede clasificarse en tres grandes categorias: planificacion nor-
mativa, estratégica y operativa (Figura 2).

FIGURA 2. Niveles de la planificacion sanitaria

Normativa ———» POLITICA DE SALUD

by
Estratégica —— PLAN DE SALUD

v

Operativa — > PROGRAMAS DE SALUD

5. PLANIFICACION NORMATIVA Y POLITICA SANITARIA

Al considerar la politica en relacion con la salud pueden diferenciarse dos conceptos
relevantes y complementarios: la politica sanitaria, centrada en la toma de decisiones
sobre los servicios sanitarios, su organizacion, desarrollo, control, costes,... y la poli-
tica de salud, referida a todos aquellos factores que influyen de forma positiva o nega-
tiva sobre la salud, tales como la fiscalidad, la educacion, el bienestar social, el medio
ambiente o la produccién de bienes y servicios.

La politica sanitaria, se desarrolla mediante la legislacion y otras formas de regula-
cion y reglamentacion dirigidas a garantizar y hacer posible la provision de la aten-
cion a la salud en todas sus facetas.

La planificacién de la politica sanitaria, esta dirigida al establecimiento de grandes
metas u objetivos politicos a conseguir a largo y medio plazo. Habitualmente este ni-
vel se realiza desde los niveles mas altos de la Administracion Sanitaria, debiendo
estar las metas relacionadas con el cumplimiento de la misidn del sector sanitario:
lograr el mejor nivel de salud en la poblacion. Este nivel también es conocido como
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planificacion normativa, ya que establece, en buena légica, las normas o reglas a que
deben de ajustarse el resto de niveles de la planificacion. Constituye el marco de re-
ferencia de toda actividad relacionada con la planificacion y debe servir de orientacion
para la toma de decisiones en todos los niveles organizativos del sistema sanitario.

Ejemplo de estas metas, también denominadas “imagenes horizonte”, pueden ser:
mejorar la calidad asistencial del sistema sanitario, garantizar la universalidad de las
prestaciones asistenciales o aumentar la accesibilidad a los servicios de salud.

En ocasiones estas metas son establecidas por organizaciones como la Organizacién
Mundial de la Salud, la Union Europea u otras, tienen caracter mundial o internacio-
naly determinan, en mayor o menor grado, las politicas de los diferentes Estados.

La politica sanitaria esta influenciada por multiples factores, entre los que pueden
destacarse:

e El contexto socioeconémico, que genera una mayor o menor disponibilidad de recursos
y la ideologia politica gobernante, que determinara unas u otras prioridades sociales.

e El conocimiento cientifico y tecnoldgico sobre las intervenciones a realizar. En este
sentido, debe llamarse la atencion sobre la necesidad de incorporar la evidencia
disponible —con frecuencia escasa— en la toma de decisiones.

e La opinidn publica 'y grupos de presidn, tales como asociaciones profesionales, sin-
dicatos, asociaciones patronales, grupos de control ciudadano, medios de comuni-
cacion social, ...

Por otra parte, entre las caracteristicas deseables que debe reunir una politica de
salud, pueden destacarse las siguientes:

e Existencia, ya que la carencia de la misma puede influir sobre el estado de salud
de los individuos y la comunidad.

e Coherencia con la politica general: social, econémica, ...

e Pertinencia o adecuacion a problemas y necesidades de salud.

e Factibilidad de acuerdo a los recursos existentes.

¢ Racionalidad, tratando utilizar el mejor conocimiento disponible.

* Democraciay participacion, teniendo en cuenta tanto aquellos que la han decidido
con su voto, como la opinién de quienes han de desarrollar las actuaciones que se
deriven de la misma.

76/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



6. PLANIFICACION ESTRATEGICA

La planificacion estratégica constituye el segundo nivel de la planificacién. Su fina-
lidad es llevar a la practica los principios y lineas de actuacion de la politica. Cons-
tituye la hoja de ruta que indica el camino a seguir para lograr unos objetivos estra-
tégicos, fundamentales para alcanzar las metas de la politica sanitaria, articulados
en forma de documentos que se denominan planes de salud o planes estratégicos.
Si la politica sanitaria se centra en el "qué se quiere conseguir”, la planificacion
estratégica se refiere particularmente al “cémo lograrlo”. Implica hacer operati-
vas las definiciones de la mision (finalidad ultima de la organizacion sanitaria), vi-
sion (como queremos estar en el futuro) y valores (principios y reglas) de dicha
organizacion.

La planificacion estratégica incluye la toma de las decisiones de mayor trascenden-
cia, asi como la seleccion de las prioridades de accidn, en funcidn de las metas indi-
cadas por la politica sanitaria. Como ejemplos de objetivos estratégicos, relacionados
con la el aumento de la accesibilidad a los servicios sanitarios y de Salud Publica,
podemos destacar: conseguir que toda la poblacidn de un pais disponga de un equipo
de atencion primaria a menos de 30 minutos de su vivienda y de un hospital a menos
de una hora, lograr que toda la poblacion disponga de un sistema de abastecimiento
de agua potable, etc.

Elementos clave de la planificacion estratégica son: vision y valores compartidos por
todos los involucrados en los objetivos y el proceso; una vinculacién precisa con la
politica sanitaria; un analisis realista del contexto social y econdmico que permita
determinar adecuadamente objetivosy prioridades, y un proceso de reflexiony apren-
dizaje continuos durante todo el proceso, que permita su adecuacion a circunstancias
cambiantes. También requiera un analisis del entorno y de la propia organizacion,
incluyendo sus debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades (DAFO).

7. PLANIFICACION OPERATIVA

El tercer nivel de la planificacion esta constituido por la llamada programacion o pla-
nificacion operativa. La misma incluye la programacion de actividades dirigidas a lo-
grar objetivos especificos e implica la toma de decisiones a corto plazo, relativas a
tiempos, actividades a desarrollar, etc. Podrian citarse como ejemplos de objetivos
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a conseguir en este nivel: lograr que el 100% de los embarazos de alto riesgo sean
controlados médicamente; obtener una cobertura vacunal del 90% frente a saram-
pidn, rubéola y parotiditis en ninos de 15 meses, etc.

El desarrollo efectivo de estos planes o programas de salud requiere, al menos, abor-
dar los siguientes aspectos: analisis de la situacion presente del problema o la cues-
tion sobre la que se centra el programa; descripcion los objetivos a conseguir con
suficiente grado de precision y priorizacion de los mismos; identificacion de las dife-
rentes vias y actividades precisas para conseguirlos; seleccion de los medios mas
adecuados, eficientes y efectivos; asignacion de los responsables de su ejecucion, la
duracion y costes estimados para su consecucion; y eleccion de un conjunto de indi-
cadores que permitan la evaluacion continua y final del programa.

8. TECNICAS DE PLANIFICACION

Las técnicas de gestion y la planificacion sanitarias son multiples y con frecuencia
compartidas con otros entornos diferentes al de la salud y los servicios sanitarios, las
que procede utilizar dependeran esencialmente del problema a resolver y de la fase
del ciclo de planificacion (ver Figura 3). En todo caso son comunes en planificacion el
uso de técnicas estadisticas, analisis epidemioldgico, técnicas cualitativas, métodos
de consenso, evaluacion econdmicay control de calidad.

FIGURA 3. El ciclo de la planificacion
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Ademas de técnicas y conocimientos, el ejercicio de la planificacion requiere actitu-
des. Audacia e imaginacion, acompanadas en dosis adecuadas de sensatez y perse-
verancia pueden ser grandes aliados de quienes realizan actividades de gestion y
planificacion, al igual que el liderazgo suficiente que permita involucrar a diferentes
equipos y profesionales en la consecucion de metas y objetivos comunes.
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LA INVESTIGACION CUALITATIVA EN PLANIFICACION
SANITARIA

José Joaquin Mira Solves, Julio Las Heras Mosteiro

La planificacion sanitaria requiere metodologias que contribuyan a garantizar la ade-
cuacion entre las necesidades de salud de la comunidad en cada momento y los re-
cursos disponibles. A lo largo de este capitulo veremos cdmo las técnicas de investi-
gacion cualitativa (ICL) pueden mejorar la eficacia de la planificacion sanitaria,
aportando un conocimiento mas profundo de las realidades y problemas de salud
percibidos por la poblacion. En la planificaciéon sanitaria existe una clara hegemonia
de la investigacion cuantitativa. Asi, los sistemas de indicadores sociodemograficos,
de utilizacion de servicios y de recursos sanitarios, proporcionan datos numéricos
que habitualmente se usan para establecer el estado de salud de la poblacion y los
objetivos en términos de salud que deberian alcanzarse. Sin embargo, para asegurar
la eficacia de la planificacion sanitaria, parece aconsejable entender los fendmenos
sociales que afectan a los destinatarios de ésta planificacion.

Las transformaciones sociales, las reformas sanitarias, las relaciones entre el médi-
co, el paciente y otros actores del contexto sanitario, social y comunitario, sus distin-
tas perspectivas y las practicas relacionadas con la salud, son todos aspectos clave
que hay que considerar cuando se aborda la planificacion sanitaria y para los cuales
los enfoques positivistas no ofrecen todas las respuestas.

La hegemonia de la metodologia cuantitativa en el campo de salud predispone a con-
siderar esta Ultima la Unica aproximacion cientifica, objetiva y rigurosa a la realidad.
Sin embargo, existen cuestiones relevantes para la planificacion sanitaria cuyo objeto
de investigacion requiere de enfoques distintos y complementarios a la investigacion
cuantitativa. En este sentido, habra situaciones en las que el objeto de estudio nos
exija la utilizacién de métodos cuantitativos de investigacion (p.e. el analisis de la
magnitud del impacto, en términos de la reduccion del consumo de medicamentos,
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tras la introduccion de una campana sobre racionalizacion terapéutica) pero existiran
otras preguntas que deberan abordarse por métodos cualitativos (p.e.la valoracion de
los ciudadanos ante la citacién electrénica, las prioridades en el gastos sanitario, las
expectativas de las familias ante la hospitalizacion a domicilio de un familiar, etc.). La
potencialidad de la investigacion cualitativa en el &mbito sanitario ha sido reconocida
fundamentalmente en el &mbito de la atencién primaria y la salud publica.

Es importante resaltar que muchas de las decisiones, expectativas, creencias, pautas
de utilizacién, prioridades que tienen tanto los ciudadanos, pacientes y los profesio-
nales sanitarios y los pertenecientes a otros dispositivos no sanitarios, surgen de la
interaccion de estos actores y sus marcos de referencias, en ocasiones “fuera” del
Sistema Sanitario. La investigacion cualitativa nos permite conocer los significados
que tienen en las personas los enfoques, actuaciones, prioridades y actuaciones ca-
racteristicas de los planes de salud y, por tanto, comprender mejor sus comporta-
mientos, para poder realizar propuestas que incorporen sus perspectivas, deseos o
prioridades y aquellas acciones que ayuden a modificarlos cuando sea necesario.

1. CARACTERISTICAS DE LA METODOLOGIA CUALITATIVA

Aunque en este capitulo se van a enumerar algunas técnicas de investigacion cuali-
tativa, es importante presentar las distintas particularidades que redne esta investi-
gacion.

e Comprensiva/interpretativa: existen dimensiones de la realidad que requieren de
una comprension interpretativa, es decir, de que se sea capaz de captar el sentido
de esos hechos, datos u observaciones. Por obvio que parezca, esta capacidad Uni-
camente la tienen las personas. En la metodologia cualitativa se interpretan los
datos obtenidos (grabaciones, transcripciones, etc.) y se explicitan y justifican di-
chos marcos interpretativos.

e Dinamica: un acercamiento honesto a la realidad mediante la investigacion cuali-
tativa puede acarrear sorpresas y hacer emerger preguntas o respuestas no pre-
vistas. Esta experiencia hace que en el desarrollo de una investigacion cualitativa
se deba combinar agilidad metodolégica, con fidelidad a la realidad para replan-
tearse, critica y rigurosamente, el abordaje inicial y ser capaces de reorientar las
preguntas o las técnicas durante el curso de la investigacion. Este abordaje da
mayor robustez a la investigacion que encuentra sus limites “donde no hay nada
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mas que decir” (saturacion de una tematica) y que facilita productos mas cercanos
a los sujetos que los emanados de disefios mas rigidos.

Subjetiva: suele ser una caracteristica que no debe interpretarse como parcialidad o
falta de rigor. La investigacion cualitativa aplicada con rigor hace un esfuerzo cons-
ciente por apartar o suspender las propias creencias, perspectivas o predisposiciones
del investigador ya que, de no hacerlo, contaminaria las conclusiones de su propia
investigacion, aunque el “material” con el que se trabaja es esencialmente subjetivo.
Inductiva/transductiva: la metodologia cuantitativa parte de una hipdtesis que se
pretende comprobar en la realidad (validacion o falsacién). En la metodologia cua-
litativa, no se parte de ninguna hipotesis sino que se aborda el analisis del conjun-
to de.los posibles elementos explicativos de una situacion dada. Hay autores que
argumentan que nunca sera puramente una aproximacion inductiva, porque siem-
pre habra algo previo que haya orientado la primera aproximacién y, por este mo-
tivo, prefieren calificarla como metodologia transductiva.

Holistica: la metodologia cualitativa tiene vocacion de comprender la realidad en
toda su complejidad, no eligiendo una parte de esa realidad para proceder contras-
tar una hipotesis inicial. La investigacion cualitativa aporta una riqueza de matices
que nos sacara del blanco y negro y nos acercara a las propias contradicciones de
las personas y aportara una paleta de colores ante una determinada realidad (p.e.
abordar la descripcion de la experiencia que ha tenido un paciente con la atencidn
recibida mas alla de la valoracion que pueda resumirse en buena/regular/mala, y
que estara llena de matices: correcta con la enfermeria, sorprendente con el ser-
vicio de comedor, incomodo con las condiciones habitacionales, incomprension
por el facultativo X, agradecido con el celador Z...).

Esta vision holistica con la que se enfrente conocer una realidad en estudio supo-
ne, en la practica, la necesidad de conocer el lenguaje, los valores y los usos de los
colectivos participantes en las técnicas cualitativas, requisito necesario para in-
tentar comprender los fendmenos como lo hacen sus protagonistas y poder apro-
ximarse a ellos para captar sus interpretaciones de esa realidad en estudio.
Valida: el rigor cientifico no esté refido con una aproximacion holistica e inductiva.
La investigacion cualitativa debe reunir la suficiente y apropiada validez. Lo prime-
ro, supone una definicion clara del alcance del estudio, una seleccion no sesgada
de los colectivos y por ende, de los sujetos participantes, una correcta eleccién de
la técnica cualitativa que debe aplicarse, una conduccion y una interpretacion de
los resultados respetuosas con los principios de la investigacion cualitativa. Trian-
gular los resultados, comparando las aportaciones de distintos conjuntos de suje-
tos participantes, es una forma para asegurar esa validez.
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En latabla 1, se exponen una serie de criterios de calidad de la investigacion cualitativa.

TABLA1

Criterios de calidad de la investigacion cualitativa

Aproximacion entre las facetas del fendmeno a estudiar,
Adecuacion epistemoldgica el enfoque, el diseno propuesto, los participantes y los
presupuestos tedricos.

Justificacion de los esfuerzos y costes del estudio en relacion

a beneficios y repercusiones sobre los sujetos como sobre el
conocimiento, las practicas o las posibles mejoras en el sistema
sanitario.

Relevancia

Claridad y orden en la investigacion y en la presentacion de los
resultados. Supone el grado en que los resultados constituyen
Credibilidad un reflejo exacto de los fenomenos investigados y seria
equiparable a lo que en metodologia cuantitativa se entiende por
validez interna.

Relacionada con la representatividad y aplicabilidad. Las
explicaciones de la investigacion deben ser generalizables, no
por criterios probabilisticos, sino desde la lgica desde la que

se planted el estudio. Se evalda en funcion del disefio de la
estrategia y de la naturaleza de los resultados. Se asemeja a la

. validez externa en los métodos cuantitativos y se relaciona con el
Validez concepto de triangulacién.

El concepto de triangulacion alude a la conveniencia de observar
un mismo objeto desde varios puntos de vista distintos y, en su
caso, analizado por distintas técnicas. Por ejemplo realizando
Grupos Focales en paralelo sobre la misma cuestion o
combinando técnicas distintas sobre un mismo objeto de estudio.

Por ultimo, conviene destacar que inherente a toda investigacion deben respetarse
los principios éticos de la investigacion, especialmente cuando se analizan valores y
posicionamientos que merecen no solo respeto sino garantias de proteccion de la
confidencialidad. Ademas, este tipo de investigacion que requiere de un esfuerzo in-
terpretativo puede ser empleada de forma inadmisible para ejercer una manipulacion
con la informacidn alli producida.

2. TECNICAS CUALITATIVAS

Entre las técnicas de ICL que se utilizan con mas frecuencia en el ambito de la plani-
ficacion de la salud, podemos distinguir dos grandes grupos: Técnicas Descriptivas o
Interpretativas y las Técnicas de Consenso.

84 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



2.1. Técnicas descriptivas o interpretativas

El objeto de estas técnicas es conocer y comprender una realidad a través de las dis-
tintas opiniones, vivencias y expectativas de una poblacion frente a determinados te-
mas. Por ejemplo, permiten adecuar el diseno y la evaluacion de programas y servi-
cios de salud a las necesidades, vivencias y preferencias de los pacientes, identificar
obstaculos para su puesta en marcha o desarrollar contenidos de materiales educa-
tivos, etc.

2.1.1. Grupo Focal

Una vez concretadas las preguntas clave del estudio (lo que se desea averiguar) se
determinan los grupos de interés para capturar informacion pertinente, relevante y
suficiente. Los participantes son seleccionados mediante muestreo intencional res-
petando el objetivo de garantizar la suficiente heterogeneidad para captar la diversi-
dad social del discurso. El tamano del grupo no debe ser inferior a 6 ni superior a 10
personas. El moderador tiene una funcidon facilitadora y no directiva, intervendra lo
menos posible y, generalmente, para reconducir la conversacion hacia los objetivos
cuando se producen disgregaciones o para animar el debate cuando este no ha abar-
cado todos los puntos de interés. Se conoce como grupo de discusion ya que en un
ambiente permisivo, no directivo, el moderador va planteando distintas preguntas
abiertas a fin de propiciar un debate abierto entre los participantes. Un colaborador
(observador no participante) se encarga de los aspectos técnicos, registra la informa-
cion no verbaly la verbal. El analisis de esta informacidn es crucial y consiste, tipica-
mente, en agrupar en categorias mutuamente excluyente el contenido del discurso y
reestructurarlo siguiendo el orden de estas categorias. Por esta razon, es necesario
como primer paso transcribir literalmente el contenido de la sesion de trabajo, a
partir de lo cual se lleva a cabo este andlisis del contenido del discurso. Actualmente
existen varias aplicaciones informaticas que facilitan esta tarea de construccién de
categorias de analisis y de deconstruccion del discurso y de los verbatim asignando-
los a cada categoria.

2.1.2. Entrevista

Se trata de una técnica conversacional para conocer el punto de vista y las experien-
cias del informante segin un guién determinado. Se suele emplear para conocer la
perspectiva de personas clave y de dificil participacion en grupos de discusion. Hay
varias modalidades, segun la intervencién del entrevistador: en profundidad, cuando
escucha sin apenas intervenir; semiestructurada, cuando guia la conversacion en
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torno a unas cuestiones determinadas pero con preguntas que dejan amplio margen
para explorar los distintos aspectos; o estructurada, cuando plantea ordenadamente
preguntas cerradas y abiertas.

Después de aplicar estas técnicas, se suelen transcribir las sesiones parafacilitar
el analisis de la informacidn segln los objetivos y el marco de referencia del es-
tudio que se lleve a cabo. El analisis de la informacion obtenida por este método
sigue distintas metodologias. Por un lado, mediante analisis de contenido, por
otro mediante andlisis tematico, o mediante analisis del discurso de forma simi-
lar a como se ha descrito en el caso de los Grupos Focales.

2.1.3. Observacion

Esta técnica tiene particularidades muy sugerentes para la planificacién sanita-
ria ya que posibilita obtener una informacion que de otra forma resultaria casi
imposible acceder a ella. Es utilizada para captar no sélo lo que los informantes
dicen sino sobre todo para observar lo que hacen en su contexto real. Es una
técnica muy interesante para comprobar rutinas de trabajo o contradicciones
entre lo que se hace y se dice y que dificilmente seran expresadas por sus acto-
res. No tiene la funcidn de auditar o vigilar a las personas sino lograr aproximar-
se a la realidad vivida por las personas. Para aplicar esta técnica es necesario
determinar con suficiente especificidad el objetivo de analisis, establecer una
matriz para facilitar la recogida de datos de la observacion (frecuencia, latencia,
ritmo, intensidad, etc.) y asegurarse que el observador no interfiere con la con-
ducta de quienes son observados, lo que se conoce como reactividad. El observa-
dor (alternativamente mediante cdmaras) se introduce en el campo, con el con-
sentimiento de los sujetos, realiza sus observaciones y anota sus reflexiones en
un cuaderno de campo. Al final del periodo redacta un informe con todo lo obser-
vado y su interpretacion.

2.1.4. Metasintesis

Desde hace anos se ha iniciado una interesante produccion cientifica en revisiones
sistematicas de investigaciones cualitativas. El objetivo que persigue esta técnica
es la de presentar conjuntamente aquellos elementos comunes sobre un tema de
investigacion descritos en distintas investigaciones cualitativas. En estas revisio-
nes se hace especial hincapié en la justificacion tedrica de la capacidad de sintesis
tanto del tema estudiado, como de la poblacién o del contexto elegido (seria inade-
cuado agrupar experiencias de grupos culturales muy diversos, o tematicas muy
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amplias con gran heterogeneidad discursiva). El objetivo de esta técnica no es tan-
to el de generalizar experiencias como producir una informacion contrastada so-
bre un tema en concreto, que tenga una justificacion logica en su sintesis y que
facilite la toma de decision (p.e. necesidades informativas de familiares ante la
hospitalizacion urgente de un familiar).

2.2. Técnicas de consenso

Estas técnicas estan pensadas para alcanzar acuerdos en temas de interés sobre los
que existe incertidumbre. Sirven, por ejemplo, para identificar elementos de un pro-
blema complejo, detectar necesidades, establecer prioridades y predicciones, elabo-
rar programas docentes, protocolos y guias, asi como para establecer criterios de
evaluacion. Algunos autores no consideran cualitativos estos procedimientos, al es-
tar muy formalizados y llegar a la cuantificacién. No obstante, hay que considerar que
se recurre a escalas de tipo nominal con el propdsito de ordenar las propuestas,
ideas o valoraciones sin que puedan interpretarse los datos como si se tratara de
escalas de intervalo o de razén.

2.2.1. Técnica Delphi

En este caso los participantes no interactuan entre si. En esta técnica responden a
un cuestionario (cuestionario 0) y a las sucesivas rondas a partir de este cuestiona-
rio inicial, a fin de alcanzar un consenso sobre una pregunta de estudio. Por ejem-
plo, para establecer prioridades en el plan de formacion en seguridad del paciente
del centro. El cuestionario 0 incluiria una serie de propuestas iniciales y los partici-
pantes opinarian sobre las mismas a fin de identificar aquellas sobre las que mayor
consenso existe a fin de llevarlas a la practica. Ademas del cuestionario 0 o de
partida es necesario seleccionar a los informantes clave, habitualmente expertos o
conocedores de la tematica, para conocer su opinion al respecto. Internet facilita
hoy dia la aplicacién de esta técnica que también puede realizarse por correo postal
o electrénico. Los investigadores analizan los resultados y o bien descartan aque-
llas cuestiones sobre las que se evidencia que el consenso es minimo para volver a
preguntas con el conjunto restante la opinidn de los participantes; o bien, segin la
tematica del estudio, se consideran como prioritarias aquellas propuestas con ma-
yor nivel de consenso y se pregunta por el resto a fin de determinar si se recupera
el consenso sobre alguna de ellas, en una segunda o incluso tercera ronda. Des-
pués, se elabora un informe final.
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2.3. Técnicas mixtas

Hay un grupo de técnicas que segun los autores pueden clasificarse como descripti-
vas o de busqueda de consenso. Aqui se incluyen en este apartado de mixtas.

2.3.1. Técnica del Grupo Nominal o Panel de Expertos

Esta técnica presenta algunas similitudes con la del Grupo Focal pero también im-
portantes diferencias que la distinguen. La dindmica incluye disponer de un guion
de preguntas para que sean debatidas por un grupo experto de participantes que se
seleccionan de forma similar al Grupo Focal. La diferencia estriba en que en el
Grupo Nominal los sujetos escriben individualmente, primero, sus respuestas a
cada preguntay, posteriormente, por turno exponen sus ideas para que sean deba-
tidas por el conjunto de participantes. Finalmente, las ideas propuestas y debatidas
se valoran por ejemplo con respecto a su relevancia o frecuencia mediante una es-
cala nominal. Por esta razén, es una técnica que puede emplearse tanto describir o
interpretar un fendmeno, como para lograr consenso sobre alguna cuestion en es-
tudio.

2.3.2. Brainwriting

Se seleccionan entre 6 y 8 participantes y el moderador coloca unas tarjetas en el
centro de la mesa que contienen unas ideas de partida. Inicialmente, cada participan-
te anota sus propias ideas en silencio y cuando se le agotan, cambia su lista por una
de las tarjetas para ahadir otras ideas. Luego éstas se discuten y se ordenan del
mismo modo que en la técnica del panel de expertos.

2.3.3. Tormenta de ideas (brainstorming)

Se distingue de la anterior en que los participantes expresan desde el principio to-
das sus ideas en publico. Es una técnica rapida y sencilla que sirve para definir y
analizar problemas de salud, generar nuevas ideas, plantear alternativas de inter-
vencion e identificar resistencias al cambio. Puede, como en el caso del brainwri-
ting terminar la sesién de trabajo ordenando en base a algun criterio las ideas
propuestas.

2.3.4. Conferencia de consenso

Se constituye un jurado de expertos en torno a una cuestion central, convocandose
una sesion publica seguida de otra cerrada. A partir de un informe consensuado, se
elabora la version definitiva para su difusion. Es el Unico método para elaborar
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recomendaciones en la toma de decisiones sobre tecnologias, siendo idéneo para la
formacion continuada y elaborar guias médicas.

4. LA COMPLEMENTARIEDAD ENTRE METODOS CUALITATIVOS
Y CUANTITATIVOS

Ala hora de planificar un estudio en el ambito de la planificacion sanitaria la respues-
ta muchas veces se beneficia de la combinacién de técnicas de investigacién cualita-
tiva y cuantitativa, lo que permite abordar el objeto de investigacion desde una pers-
pectiva multimétodo. La primera, fase, ICL, permite capturar informacion para
conducir la segunda, de investigacion cuantitativa. Este enfoque suele favorecer lo-
grar mejores resultados sin que el coste del proyecto disminuya su eficiencia. El in-
vestigador debe considerar cual es el objeto de investigacion y sera éste quien deter-
minara qué metodologias y técnicas hay que emplear.

Requisitos de calidad de la investigacion cualitativa

Los estudios basados en técnicas de investigacion cualitativa requieren de una serie
de premisas y de requisitos para que conduzcan a conclusiones aceptables sobre la
base de los postulados que se describen en este capitulo. La Guia ENTREQ especifica
los criterios de transparencia que deben garantizarse al conducir estas técnicas. La
Guia COREQ los 32 criterios que deben satisfacerse a la hora de describir los resulta-
dos, por ejemplo para publicar los resultados en una revista cientifica.Tong A,
Flemming K, McInnes E, Oliver S, Craig J. Enhancing transparency in reporting the
synthesis of qualitative research: ENTREQ. BMC Med Res Methodol. 2012;12(1):181.

Tong A, Sainsbury P, Craig J. Consolidated criteria for reporting qualitative research
(COREQ): a 32-item checklistfor interviews and focusgroups. Int J QualHealthCare.
2007;19(6):349-357.

PARA SABER MAS

e Revista Qualitative Health Research: http://intl-ghr.sagepub.com/
e Grupo Cochrane sobre Metodologia Cualitativa: http://methods.cochrane.org/qi/
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LAS TECNICAS CUANTITATIVAS EN PLANIFICACION
SANITARIA

JesUs Maria Aranaz Andrés, Maria Teresa Gea Velazquez de Castro,

Ramén Limdén Ramirez, Maria del Carmen Meyer Garcia

La gestidn consiste en el conjunto de acciones dirigidas a lograr un fin. Dichas acciones se
realizan en todos los niveles en que se articula el sistema sanitario: en la organizacion de
ministerios y areas de salud (macrogestion); en la direccidn de hospitales y aseguradoras
(mesogestion) y en la practica asistencial de servicios y unidades clinicas [microgestion).

La gestion incluye acciones dirigidas al manejo del presente, tales como direcciény organi-
zaciony a la preparacion del futuro, entre estas destacan la planificacion y la programacion.

La planificacién ya hemos comentado que es el proceso de prevision de los recursos y
actividades necesarios para conseguir unos objetivos determinados, considerando el
contexto de dificultades previsibles.

Un programa es un conjunto organizado, coherente e integrado de recursos y actividades
realizadas con la finalidad de alcanzar unos objetivos determinados en una poblacién
definida.

En salud publica deben identificarse con precision las necesidades de salud, antes de
emprender actuaciones dirigidas a solucionarlas. Se distinguen tres grandes catego-
rias de necesidades:

e Normativas o identificadas como tales por los expertos.
e Sentidas o percibidas por las poblaciones.

e Expresadas en forma de demanda de servicios.

El caracter ilimitado de las necesidades de salud obliga a utilizar sistemas para de-
terminar prioridades de actuacion. Los criterios que determinan la prioridad de un
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problema de salud son dos: la importancia de los danos que ocasionay sus repercu-
siones epidemioldgicas y econémicas; y por otro, la existencia de actuaciones efecti-
vas para solucionarlo.

Los métodos de seleccion de prioridades pueden agruparse en dos categorias: cuanti-
tativos y cualitativos. Los primeros, se fundamentan en el uso de indicadores con el fin
de valorar la magnitud y la trascendencia de los problemas y, la efectividad y la eficien-
cia de las actuaciones dirigidas a su solucion. Los cualitativos basados en la combina-
cién, mediante consenso, de los criterios de expertos, responsables de la politica sani-
taria y la propia poblacién se estudiaran en otro tema.

La formulacion de objetivos tiene como fin delimitar los resultados que se pretenden al-
canzar. Las caracteristicas que debe reunir todo objetivo son dos: pertinencia respecto al
problema de salud a que se refiere y factibilidad de los logros que propone. Clasicamente,
se dividen en generales y especificos. Los primeros suelen ser declaraciones de intencio-
nes sobre la finalidad de un programa, no precisan cuantificacion y normalmente se re-
fieren a grandes areas de las que va a constar el mismo. Los objetivos especificos se ca-
racterizan por la concrecién. En su formulacion deben detallarse: la dimension del
cambio esperado, el indicador a utilizar para valorarlo, el periodo de tiempo en que debe
lograrse y la poblacion y area geografica en que se pretende conseguir.

Lafinalidad de la evaluacion es lograr un juicio objetivo sobre la necesidad del programa, la
adecuacion de actividades y recursos utilizados y los resultados conseguidos. La valoracion
de la necesidad se fundamenta en el analisis de necesidades y de los criterios utilizados en
la priorizacién. La adecuacién de las actividades y recursos constituye la denominada eva-
luacidn de estructura y procesos. La evaluacion de resultados del programa y del impacto
del mismo sobre la salud de una poblacion debe hacerse en funcién de los objetivos pro-
gramados. Aspectos a considerar son la efectividad, que considera las consecuencias del
programa en el conjunto de la poblacion a la que estaba dirigido el programa, y la eficiencia,
que valora la relacién existente entre los objetivos alcanzados y los recursos utilizados.

1. LOS ELEMENTOS DE LA MONITORIZACION: CRITERIO,
INDICADOR, ESTANDAR

La asistencia sanitaria no se trata de un fendmeno exacto y reproducible, sino que exis-
te una variabilidad inter e intramédicos respecto a las observaciones, razonamientos,
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intervenciones y estilos de practica, de lo que se deriva un alto grado de incertidumbre
en los resultados de la practica clinica.

Un objetivo de la asistencia de calidad es precisamente, evitar parte de la variabili-
dad, sobre todo aquélla que no se relaciona, ni con la prevalencia de la enfermedad ni
con las preferencias del paciente respecto al abordaje de la misma. Para evitarlo, en
cualquier proceso clinico deberia asegurarse su desarrollo estandarizado, su efecti-
vidad y el uso eficiente de los recursos empleados. Todo ello tendrd como consecuen-
cia un buen clima de relacién y la satisfaccién del paciente y de los profesionales con
los cuidados prestados. Una forma de averiguar si se logran estos objetivos es descri-
biendo el proceso de forma multidisciplinar y estableciendo criterios, indicadores y
estandares de calidad de todo el proceso asistencial, para proceder a su posterior
monitorizacion.

Un criterio es aquella condicion que debe cumplir la practica clinica para ser conside-
rada de calidad. Los criterios son la base de los programas de calidad. Representa el
objetivo que se quiere conseguir, las caracteristicas que mejor representan lo que
queremos alcanzar. Actian como referentes para medir la calidad y es por tanto un
patron de aquello que queremos medir. El criterio es la norma; se cumple o no se
cumple, total o parcialmente. Un buen criterio debe ser explicito, comprensible y fa-
cilmente cuantificable, aceptado por la comunidad cientifica y, deberia ser elaborado
de forma participativa con los profesionales implicados, pudiendo existir excepciones
al criterio.

Un indicador es una medida cuantitativa que puede usarse como guia para controlar
y valorar la calidad de las actividades. Especificamente es la herramienta que per-
mite medir el grado de cumplimiento del criterio cuando se compara con el estan-
dar. Es necesario elaborar un indicador cuando exista una circunstancia que conven-
ga medir, pero es preciso ademas que su definicion sea tan clara que no permita
interpretaciones distintas, de tal modo que sus valores tengan necesariamente que
ajustarse al contexto en el que se dan. Los valores de los indicadores estan para ser
interpretados, no estan libres de sesgos ni de factores de confusion. Para la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHQ), un indicador cli-
nico es una medida cuantitativa para monitorizar y evaluar la calidad de aspectos
importantes de la asistencia al paciente y de los servicios de apoyo. Los indicadores
son la medicidn de los criterios en la practica asistencial. Son herramientas, que se
emplean como guias para monitorizar, evaluar y mejorar la atencion al paciente, los
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servicios clinicos y las funciones de la organizacion que repercuten sobre los resulta-
dos en los pacientes.

Un estdndar hace referencia al grado de cumplimiento exigible a un criterio y se define
como el rango en el que resulta aceptable el nivel de calidad. Para la JCAHO, estandar
es el requisito o aspecto relevante del servicio o funcién que se vaya a evaluar. En gene-
ral, es la expresion cuantitativa del estado de un criterio que va a constituir la calidad
en un determinado grado, o nivel de calidad. Dado que determina el nivel minimo que
comprometeria la calidad, también puede entenderse como el conjunto de maniobras
diagndsticas y terapéuticas indicadas en cada situacion. Los estandares son aquellos
valores del indicador que marcan el rango entre lo aceptable y no aceptable. Su verda-
dera utilidad es, por tanto, la posibilidad de comparacién con un valor minimo acepta-
ble. En ocasiones podremos encontrar valores estandar en la literatura. Otras veces, su
ausencia nos obligara a aceptar valores por consenso y, por Gltimo, también podemos
optar por acordarlo en funcion de los resultados observados en nuestro medio.

Entendemos por monitorizacién el seguimiento sistematico y periédico del estado de
los indicadores de calidad en relacién con unos estandares predefinidos. Su objetivo
es identificar la existencia o no de situaciones problematicas que habra que evaluar,
o sobre las que habra que intervenir. Para algunos autores la intervencion se incluye
en el proceso de monitorizacién. Si no medimos periddicamente y bajo una misma
sistematica un indicador, expresion de un determinado criterio previamente definido,
que comparamos con un estandar, no estaremos monitorizando sino realizando una
medicion puntual de un fenémeno. La monitorizacion no es esencialmente un método
de evaluacion de la calidad sino un instrumento para garantizar la idoneidad de los
cuidados, por el nivel de vigilancia que supone.

Dos son los componentes basicos de la monitorizacion: (1) la identificacion y elaboracion
de indicadores y (2) la planificacion de la monitorizacién (cuando y cémo se va a realizar).

A) Caracteristicas de los indicadores

Los indicadores han de reunir un conjunto de caracteristicas para que puedan ser
utilizados:

e Sensibilidad: capacidad para detectar los cambios que se hayan producido en
aquello que pretendemos medir.
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e Especificidad: que mida solamente el fendmeno que deseamos medir, sin dejarse
influir por otros fendmenos no controlados por el evaluador.

e Mensurabilidad: que los datos requeridos para su construcciony calculo estén dis-
ponibles para los evaluadores.

e Poder de discriminacion: capacidad para mostrar las diferencias que existen entre
dos situaciones realmente diferentes.

e Homogeneidady difusion: cuanto mas difundidos estén, y mas objetiva sea su obtencion,
mayor facilidad habra para comparar los resultados entre distintas organizaciones.

e Costo-efectividad: los resultados de la medicién deben justificar la inversion de
recursos y tiempo dedicados a su obtencidn.

* Fiabilidad: capacidad para obtener los mismos resultados cuando se realizan me-
diciones diferentes de la misma realidad. Las variaciones entre una medicion y
otra pueden deberse al instrumento de medicion (falta de precision o “error de me-
dida” del cuestionario, aparato, etc.); variaciones entre distintos observadores, va-
riaciones del objeto medido, en un aspecto que no es el que pretendemos medir con
el indicador, y variaciones en el entorno en el que se produce la medicion.

e Validez: Capacidad de medir realmente lo que se pretende. Se diferencia entre tres
tipos de validez: validez de aspecto, predictiva y de constructo.

B) Construccion de indicadores

La eleccion de un indicador debe adaptarse siempre al contexto y problema potencial
a resolver. El proceso puede ser complejo. La JCAHO ha descrito esta metodologia
junto con la informacidn basica para elaborar un buen indicador:

e Enunciado: describe la actividad o suceso a monitorizar.

e Definicion clara de los términos usados en el indicador, para asegurar una alta
fiabilidad. Comoquiera que el indicador normalmente consta de un numerador y
de un denominador, siempre es necesaria una reflexion acerca de qué ha de con-
tener el numerador y qué el denominador.

* ldentificacion del tipo de indicador segun gravedad, tipo y resultado del suceso
monitorizado (tabla 1).

e Fundamento que explica la relevancia del indicador para el problema a monitorizar
(validez légical, incluyendo las fuentes bibliograficas utilizadas. Utilidad del indica-
dor, proceso o resultado especifico que serd monitorizado, componentes de la ca-
lidad valorados (efectividad, satisfaccion del paciente, etc.).
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Descripcidn de la poblacion diana en la que se mide el indicador.

Fuente de datos (historia clinica, bases de datos, etc.).

Factores responsables: identificando los factores que pueden explicar las posibles
variaciones del indicador, divididos en aquéllos que dependen del paciente y los
que dependen del sistema. Podremos actuar sobre los que dependen de los profe-
sionales o del sistema organizativo.

Datos existentes, haciendo constar si hay datos conocidos sobre el indicador, ex-
ternos y del propio centro (estandares).

TABLA 1. Tipo de indicadores

Atendiendo a la gravedad del suceso monitorizado

Indicador centinela: mide un suceso lo bastante grave e indeseable como para realizar una
revision individual de cada caso que se produzca (p.ej.: éxitus de la madre durante
el parto).

Indicador basado en un indice o proporcion: mide un suceso que requiere revision detallada
cuando la proporcién de casos no alcanza un umbral previamente establecido como aceptable.
(p.ej.: n° de apendicectomias en blanco/total de apendicectomias).

Segun el tipo de suceso monitorizado

Indicador de estructura: representa los medios humanos, los equipamientos y los recursos
financieros, y se puede expresar de manera absoluta o de manera relativa, p.ej. Nimero de
médicos en un hospital vs. Numero de médicos por 1000 habitantes.

Indicador de proceso: mide la actividad desarrollada de forma directa o indirecta, debe incluir
criterios de adecuacion consensuados o basados en la evidencia cientifica disponible

(p.ej.: porcentaje de pacientes con adecuada preparacién intestinal en cirugia

colo-rectal].

Indicador de resultados: mide si hemos conseguido o no lo que pretendiamos con las actividades
realizadas durante el proceso. Podemos hablar de resultados intermedios (p.ej. tasa de infeccion
del lugar quirtrgico) y de resultados finales (p.ej. indice de mortalidad).

En funcion del resultado del suceso monitorizado

Indicador positivo: se basa en un suceso considerado deseable, considerando los conocimientos
cientificos actuales (p.ej.: porcentaje de mejoria de pirosis en la cirugia antirreflujo).

Indicador negativo: basado en sucesos considerados no deseables (p.ej.: tasa de infeccién
nosocomial.

C) Atributos de un indicador

Los que determinan en conjunto su utilidad como medida: valido, fiable y apropiado.

e Validez. Un indicador sera valido si identifica aquellas situaciones en las que la

calidad puede mejorarse. La sensibilidad del mismo dependera de su capacidad
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para detectar todos los casos en los que haya un problema de calidad, asi como las
variaciones del fendmeno estudiado en funcion de las acciones de mejora puestas
en marcha. Sera especifico si identifica sélo los casos en donde hay un problema
de calidad, por lo tanto no variara el resultado del indicador salvo que varie el fe-
nomeno estudiado.

 Fiabilidad. El resultado del indicador sera reproducible para los mismos casos y
situaciones cuando es medido por observadores diferentes. Lo que exige necesa-
riamente condiciones idénticas de medida y de los elementos de medida.

 Utilidad. Debe ser (til para la gestion de la calidad en el nivel dentro del sistema
de salud en el que vaya a ser utilizado, para conseguir que las actividades de me-
jora se puedan llevar a cabo.

No obstante, no hay que perder de vista la existencia de una variabilidad natural pro-
pia de toda evolucion bioclinica, que obviamente también puede afectar al resultado
de los indicadores. De ahi que, en muchas ocasiones, sea necesaria la clarificacion de
un rango aceptable del indicador e incluso del estandar. p.ej.: el género en la inciden-
cia de la infeccion del tracto urinario.

PARA SABER MAS

e Malagdn-Londono G, Pontéon-Laverde G, Raynales-Londono J. Gerencia Hospitala-
ria. Para una administracion efectiva. Ed. Panamericana. Bogota, 2016.
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7 LA INVESTIGACION DE RESULTADOS EN SALUD:
DE LA INCERTIDUMBRE A LA TOMA DE DECISIONES

Laura Barreales Tolosa, Alfredo Carrato Mena

1. QUE ES LA INVESTIGACION DE RESULTADOS EN SALUD (IRS)

La investigacion de resultados en salud (IRS) es una rama de la investigacion en salud
publica, que estudia los resultados finales de la estructura y los procesos de la aten-
cion sanitaria sobre la salud y el bienestar de los pacientes, identificando las variacio-
nes en los procedimientos médicos y los resultados de salud asociados. La IRS tiene
como fin la evaluacion de las intervenciones y tecnologias sanitarias, la toma de de-
cisiones y el analisis de politicas mediante la evaluacion sistematica de la calidad de
la atencidn, el accesoy la eficacia. Aunque el origen exacto del término “investigacion
de resultados” no es claro, Clancy y Eisenberg, tras acumular evidencias sobre la
falta de correspondencia entre los resultados de “eficacia” observados en las condi-
ciones experimentales de los ensayos clinicos aleatorizados y los resultados atribui-
bles a la misma intervencién en condiciones habituales de practica clinica (efectivi-
dad), marcan la entrada de la investigacion de resultados en 1998 con un articulo
publicado en Science.

1.1. Principales caracteristicas de la IRS

Las principales caracteristicas compartidas por todas las investigaciones de resulta-
dos se resumen en:

e Son de tipo observacional, para poder aproximarse a la practica habitual.

e Seinteresan por un abanico de resultados que van mas alla de los efectos clasicos
estudiados por la investigacion biomédica tradicional, como la mortalidad o la
morbilidad. Estos resultados son medidas globales de salud como la calidad de
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vida relacionada con la salud, la utilizacion de servicios sanitarios y sus determi-
nantes, la satisfaccion y preferencias de los pacientes por ciertos servicios, los
costes, etc.

e Suelen recurrir al andlisis de grandes bases de datos.

e Son multidisciplinarias, implicando a profesionales del mundo de la medicina, so-
ciologia, politica, gestion y planificacion, economia, estadistica, etc.

La IRS surgié como consecuencia de una preocupacion creciente acerca de qué tra-
tamientos médicos funcionaban mejor y en qué tipo de pacientes. Debido a las dife-
rencias entre eficacia y efectividad, relacionadas con la seleccién de la muestra en los
ensayos clinicos y con unas condiciones de aplicacion de la intervencion que en la
vida real no pueden garantizarse, los investigadores desde hace décadas tratan de
evaluar la efectividad de las pruebas diagndsticas y de las intervenciones desde la
perspectiva de un “mundo real”, lo cual se convierte en una de las caracteristicas
distintivas de la IRS; el campo de accion es la practica habitual y el resultado es la
efectividad, en contraposicidn a los ensayos clinicos que manejan entornos controla-
dos y concluyen eficacia. En linea con lo anterior, otro de los factores que han poten-
ciado el desarrollo de la IRS es la escasa gama de resultados que los ensayos clinicos
estudian, habitualmente basados en desenlaces intermedios y no finales.

Es creciente por tanto la preocupacién no sélo por las variables y factores que ca-
racterizan el estado de la enfermedad, sino también por las variables de “evolu-
ciéon” que caracterizan el estado de salud de los pacientes. Con todos estos ingre-
dientes, y gracias a la creciente importancia del paciente como eje central de la
asistencia sanitaria, se estudia desde hace tiempo cuales son los desenlaces que
realmente interesan a los pacientes y si se dispone de sistemas fiables y validos para
su medicion.

Otra caracteristica distintiva de la IRS es la diversidad de temas que abarca, abordan-
do todos los aspectos de la asistencia sanitaria, puesto que cada uno de ellos juega
un papel importante en el resultado de la atencidn o en el estado de salud de los pa-
cientes. Entender como interaccionan todos estos factores requiere la colaboracion
de una amplia gama de investigadores: médicos y enfermeras, economistas, sociélo-
gos, politdlogos, estadisticos, epidemidlogos, etc.

Aligual que los ensayos clinicos, la IRS busca proporcionar evidencia sobre las inter-
venciones que mejor funcionan en determinados grupos de pacientes o segmentos
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poblacionalesy en qué condiciones de aplicacién. Sin embargo, ni la metodologia de
evaluacion de la IRS contempla solo estudios experimentales ni la intervencion eva-
luada se limita a medicamentos o nuevos procedimientos clinicos, sino que incor-
pora aspectos como la evaluacién de servicios o la entrada en vigor de determina-
das politicas de salud o regulaciones especificas. Los investigadores de resultados
en salud han ampliado pues el paradigma de la investigacion para contemplar
cuestiones relacionadas con el paciente, los profesionales sanitarios y el propio
sistema de salud, focalizando las preguntas e hipdtesis de trabajo en las interaccio-
nes entre uno o mas de estos actores. El término “resultado”, en consecuencia,
tiene un significado mas amplio, incluyendo aspectos como la calidad de la aten-
cion, la eficiencia del sistema, la calidad de vida, las preferencias del paciente, la
rentabilidad o el coste, mas alla de la eficacia y seguridad terapéuticas tradicional-
mente evaluadas en los ensayos clinicos. Medir y comprender las implicaciones de
los resultados en salud ha adquirido una importancia creciente en los Gltimos anos
y, tanto proveedores como compradores de dispositivos médicos o farmacéuticos,
politicos, economistas, socidlogos, profesionales sanitariosy los propios pacientes,
han intensificado sus esfuerzos para mejorar las evidencias en las que se funda-
menta la toma de decisiones médicas, con el fin de maximizar la eficacia y minimi-
zar los costes.

Uno de los principales retos de la investigacién de resultados es la inversion de tiem-
po y dinero que supone la realizacidn de estudios. Para superar este reto se pueden
utilizar bases de datos informatizadas ya existentes, cuestionarios sencillos que los
pacientes pueden cumplimentar para evaluar su propia salud y se puede recurrir
también al metanalisis, una técnica estadistica para resumir los resultados de multi-
ples estudios comparables, ademas, por supuesto, de las estrategias de investiga-
cion mas convencionales que implican la recogida y analisis de informacion de los
registros médicos y otros datos clinicos y de gestion.

Sé6lo mediante la recopilacion y el analisis de datos de los resultados de salud sera
posible juzgar la calidad general de la atencién sanitaria. El aumento de la incorpo-
racion de medidas de resultados en la practica diaria facilita la expansion de las mé-
tricas a través de las cuales pacientes y profesionales sanitarios pueden evaluar el
éxito de la asistencia. Es necesaria una estrecha correspondencia entre las necesida-
des detectadas por la investigacion y los decisores para asegurar que la utilizacion de
los servicios de salud es efectiva.
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1.2. Metodologia de la investigacion de resultados en salud

La IRS utiliza una metodologia similar a la empleada en investigacién biomédica, em-
pleando la practica totalidad de los disenos epidemioldgicos validos y precisos deri-
vados de la investigacion clinica, la epidemiologia clinica, la economia de la salud y la
psicologia y psicometria, en particular los observacionales (estudios descriptivos, de
cohortes, de casos y controles, etc.) pero también los disefos experimentales y cua-
siexperimentales o pragmaticos (sin aleatorizacion).

La IRS se nutre bien sea de fuentes primarias (ensayos clinicos, disefios observacio-
nales, estudios epidemioldgicos, evaluaciones econdmicas, etc.), o secundarias [me-
tanalisis, revisiones sistematicas, estudios de coste de la enfermedad, etc.). De esta
manera, los resultados obtenidos aportan rigor cientifico a la toma de decisiones
tanto de profesionales sanitarios como de politicos y gestores de salud.

Respecto a los registros utilizados, la informacion de la IRS requiere algo mas que la
simple recogida de datos de los resultados en la historia clinica de los pacientes; la
recogida de la informacion debe ser precisa, meticulosa y completa, sirviéndose de
cuadernos de recogida de datos estandarizados, preferiblemente con apoyos infor-
maticos, para que los resultados y los factores asociados a los mismos puedan com-
binarse de forma adecuada en el anélisis estadistico.

En este tipo de investigacion es muy importante identificar el desenlace que se quie-
re evaluar, dado que la IRS relaciona los desenlaces de las intervenciones con las
caracteristicas y procesos del proceso asistencial. El tipo de resultado a medir de-
penderd en cada estudio de la intervencion a evaluar y de si ésta esta dirigida al pa-
ciente individual o a grupos de pacientes.

Asimismo, los resultados que se miden (morbilidad, mortalidad, calidad de vida, etc.)
condicionan el tipo de estudio y el nivel de precisién esperado en las mediciones, para
poder acotar con mayor exactitud hasta qué punto el desenlace es atribuible a la in-
tervencion sobre el estado de salud previo.

Los estudios basados en variables clinicas pretenden evaluar el beneficio de las in-
tervenciones en condiciones de uso habitual y usando indicadores clinicos como me-
dida de resultado (ej.: descenso de la presion arterial o disminucién del dolor), es
decir, pretenden conocer el grado de efectividad clinica de las intervenciones.
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Los estudios de evaluacién econdmica se utilizan para conocer el impacto econémico
de una determinada enfermedad o intervencion y para evaluar la eficiencia de las
intervenciones sanitarias empleadas en la practica habitual, es decir, la relacion en-
tre el impacto econdmico y los resultados clinicos obtenidos (estudios de coste-efec-
tividad, coste-utilidad, coste-consecuencia, coste beneficio); asi puede estimarse el
ahorro de recursos derivado de determinadas intervenciones.

La IRS abarca también una dimension humanistica, centrandose en evaluar los resul-
tados de salud percibidos y comunicados por los pacientes (“Patient reported outco-
mes-PRO"). Desde esta perspectiva se estudian resultados como la calidad de vida,
el nivel de satisfaccion de los pacientes o la valoracion del nivel de capacidad y estado
funcional. El paciente actualmente es considerado el centro de cualquier sistema
sanitario. Segun los estudios, se puede conseguir mejorar la adherencia a los trata-
mientos y los resultados clinicos por el hecho de prestar atencion al feedback de los
pacientes y a sus cambios de comportamiento. El paciente puede comunicar pensa-
mientos, quejas y opiniones que la tecnologia o cualquier observador no puede detec-
tary que en realidad aportan informacion mucho mas valiosa a los profesionales.

Los pacientes participan cada vez mas de las decisiones que afectan a su salud y cada
vez con mas frecuencia se inician estudios orientados a lo que se ha dado en llamar
‘empoderamiento’ del paciente.

Finalmente, la IRS también realiza estudios desde la perspectiva de la gestion y la
planificacion sanitaria, evaluando los servicios prestados por el sistema sanitario y
elaborando indicadores sobre los resultados de salud de la poblacidn, con objeto de
conocer si las intervenciones sanitarias son las mas idoneas, si es necesario replan-
tear las politicas sanitarias existentes y donde el sistema debe invertir los recursos
para incrementar la eficiencia y la equidad de los servicios.

2. MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA Y MEDICINA BASADA
EN RESULTADOS DE SALUD

La medicina basada en la evidencia (MBE] es una disciplina, desarrollada en la década de
los noventa del siglo XX, que se centra en el proceso de revision sistematica, evaluaciony
utilizacion de resultados de investigaciones clinicas para ayudar a mejorar la atencion a los
pacientes, una vez demostrado que las intervenciones empleadas son seguras y eficaces.
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La IRS estd muy ligada a la MBE; mientras la Ultima se centra en la toma de decisio-
nes en investigacion clinica, la IRS evalla las consecuencias de estas decisiones en
la practica habitual, es decir, traslada la evidencia a la practica clinica. Para ello, se
centra en tres aspectos: qué resultados son los mas relevantes a medir; como desa-
rrollar herramientas de medicion que sean validas y fiables; y como cuantificar la
parte del efecto atribuible a la intervencion.

La MBE y la toma de decisiones que en ella se fundamenta, solo tienen en cuenta
los resultados y las evidencias procedentes de los disefios metodoldgicos conside-
rados de mayor validez y precision, los ensayos clinicos aleatorizados. Si bien la
MBE ha permitido mejorar la calidad de la asistencia sanitaria ayudando a seleccio-
nar las mejores alternativas de entre todas las evaluadas en diversos estudios, y ha
contribuido a una nueva conceptualizacion de la practica médica actual, presenta
ciertas deficiencias.

Por un lado, la MBE ha concedido una excesiva importancia al ensayo clinico
controlado, obviando los resultados de efectividad y la mayor validez externa de
los estudios observacionales. Se ha conducido a los profesionales sanitarios a
dicotomizar las investigaciones en “alta calidad” si se trata de ensayos clinicos y
“baja calidad” si se trata de estudios observacionales (casos y controles y cohor-
tes). Sin embargo, la calidad tiene que ver con la validez del estudio, y cada dise-
no cumple un papel en el contexto en el que estd indicado, ofreciendo en dicho
contexto las mejores respuestas a las hipotesis planteadas. Como sucede con los
ensayos clinicos, los estudios observacionales en condiciones de practica clinica
habitual, deben ser rigurosos y cumplir con los requisitos éticos y metodolégicos
necesarios.

Otra de las limitaciones de la MBE es no tener en cuenta variables como la calidad
de vida o la satisfaccidn percibida por los pacientes, puesto que se centra en la efi-
caciay la seguridad de los ensayos. Dado que no se dispone de toda la informacion
ni se tienen en cuenta todos los factores implicados, la MBE puede conducir a una
toma de decisiones parcial o totalmente incorrecta.

Lo ideal es, en consecuencia, que la MBE incorpore ademas variables como la cali-
dad de vida, la efectividad, la satisfaccion percibida por los pacientes, el coste aso-
ciado, etc., evolucionando hacia una Medicina Basada en Resultados en Salud
(MBRS).
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3.IRS Y BIG DATA

El término Big Data sanitario hace referencia a volimenes de informacion tan gran-
desy heterogéneos que no pueden ser manejados con el software y el hardware tra-
dicionales, ni facilmente analizados con las herramientas convencionales de gestion
de datos. Se han utilizado dos enfoques en la definicion formal de Big Data: la defini-
cion de 3V —'volumen, variedad y velocidad'— y la definicion de 4V, que ahade el
concepto del ‘valor’. Por lo tanto, el Big Data implica aspectos de tecnologia y arqui-
tectura del sistema mas alla del mero contenido de datos.

El sistema sanitario, y sus profesionales y gestores, estan familiarizados con el manejo
de una pequena parte de toda esa informacion que podemos llamar Big Data, y que in-
cluye datos de las historias clinicas de los pacientes, pruebas de laboratorio, informacion
procedente de registros de imagenes, herramientas de decision, etc. A esta parte del Big
Data sanitario se la denomina Real World Data (RWD) porque, a diferencia de los ensayos
clinicos y otros estudios realizados bajo condiciones controladas, refleja la atencion real
que reciben los pacientes en cada contexto concreto, y los resultados clinicos que real-
mente obtienen, que no son necesariamente iguales a los que se obtienen en los ensa-
yos. De forma analoga a lo que comentdbamos de la MBE, el RWD recoge los beneficios
y efectos adversos de las decisiones médicas en la practica clinica habitual, solo que la
informacion que maneja procede de millones de pacientes simultaneamente.

Los centros de salud, los hospitales y los propios pacientes acumulan por tanto gran-
des cantidades de informacion en distintos formatos que, por su dispersién y las di-
ferencias en su estructuracion, resultan imposibles de manejar y combinar. El Big
Data ofrece la posibilidad de organizar toda esta informacion de forma efectiva, pu-
diendo integrar a los datos estructurados existentes hoy en dia, aquellos que perma-
necen ocultos al sistema y estan en poder de los pacientes (recetas, registros médi-
cos, notas manuscritas, resultados de pruebas, etc.).

A todos estos datos podria incorporarse ademas la informacion recogida en redes
sociales y otras aplicaciones, asi como en sensores y dispositivos que permiten mo-
nitorizar al paciente a distancia; informacion procedente del denominado “internet de
las cosas”.

Volviendo al enfoque en la definicién de Big Data, las grandes cantidades de informacion
contenidas en registros de salud, medios de comunicacion social, registros de servidores
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web, sensores y dispositivos, entre otros, ilustran el ‘'volumen’ del Big Data. La ‘'variedad’
de datos hace referencia a la multiplicidad de fuentes (datos administrativos, registros de
salud electrénicos, smartphones, redes sociales, etc.) y formatos (video, audio, texto o
imagen). La ‘'velocidad’ de datos se refiere a la velocidad a la que la transferencia de da-
tos se produce, asi como a la naturaleza cambiante de los datos debido a las fuentes, los
formatos y las categorias de los mismos. Finalmente, el ‘valor’, el aspecto mas impor-
tante del Big Data, hace referencia al potencial que tienen grandes volimenes de datos
sin explotar para la generacion de ideas importantes, Unicas y transformadoras. Esta
cuarta caracteristica del Big Data tiene implicaciones muy relevantes para la investiga-
cion sobre la salud de la poblacidn, especialmente en lo que a IRS se refiere.

El estudio de 2011 del Kinsey Global Institute calcula que las aplicaciones de Big Data
en el sector sanitario podrian representar unos beneficios de hasta 250.000 millones de
euros para los sistemas de salud publicos en Europa y de hasta 300.000 millones de
délares en Estados Unidos. La utilizacion del Big Data en las categorias identificadas en
el estudio (operaciones clinicas, pago y establecimiento de precios, I+D, nuevos mode-
los de negocio y salud publica) conllevaria ahorro de costes, aumento de la eficiencia,
mejora de la efectividad de los tratamientos y mejora de la productividad del sistema.

Elinforme Big Data in Digital Health, de la Fundacion Rock Health, estima asimismo
el elevado potencial de la aplicacion de Big Data en el sector sanitario como herra-
mienta esencial del cambio en la eficiencia, basado, entre otras cosas, en la transfor-
macion de datos en informacidn, el apoyo al autocuidado de los pacientes, el respaldo
a los profesionales sanitarios y centros asistenciales y el aumento del conocimiento
de la poblacion sobre la salud y la enfermedad, fomentando de nuevo el concepto del
sistema sanitario centrado en el paciente.

Pero no solo la asistencia sanitaria se beneficia de la irrupcion del Big Data en el
sector de la salud, también la investigacion y la innovacion, y por supuesto la IRS,
pueden verse potenciadas gracias al analisis y combinacion de grandes cantidades de
datos, permitiendo identificar mejor los determinantes de la salud y de la enferme-
dad, explorar nuevas soluciones para los problemas sanitarios relevantes y avanzar
hacia una medicina predictiva y personalizada.

Son muchas las sociedades cientificas y los expertos que senalan que el Big Data

puede proporcionar posibilidades nunca vistas para la toma de decisiones de gran
trascendencia en salud publica, investigacion, gestion de recursos sanitarios, etc.
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Con respecto al papel de los grandes volumenes de datos en IRS y a pesar de no ser
objeto de este texto, es importante destacar que el empleo de Big Data conlleva la
necesidad de considerar aspectos técnicos complejos y mediciones mas completas,
incluyendo variables medioambientales (factores ambientales fisicos y sociales rela-
cionados con el lugary el espacio), econdmicas (ingresos medidos a nivel individual o
agregado), clinicas y experimentales. Ademas, siempre debe preverse la informacion
de la que se puede llegar a carecer, como por ejemplo las preferencias de los pacien-
tes, los costes de oportunidad, los costes indirectos médicos no tangibles, etc., con el
fin de proponer métodos creativos para aprovechar la ingente cantidad de informa-
cion existente superando las deficiencias.

Dado que ya es obvia la necesidad de conocer los resultados en salud obtenidos en
condiciones de practica clinica real, la consecuencia inmediata, en la era actual de
las nuevas tecnologias y el Big Data, es que el sector sanitario apueste por la obser-
vacion y obtencion de datos andnimos de un gran nimero de pacientes; el conoci-
miento de los datos de los pacientes permitiria perfeccionar la toma de decisiones a
través de la experiencia aprendida de resultados anteriores. A pesar de la necesidad
y del contexto, el sector salud va muy por detras de otros dmbitos en los que la inver-
sidn en este tipo de innovacion esta retornando modelos mas eficaces y sostenibles.

Uno de los principales obstaculos que encuentra el desarrollo del Big Data en el sector
sanitario es la intromision que supone en la privacidad de los datos de salud de las
personas. Por esta razon, desde diversos foros se estd reclamando la revision de las
garantias y salvaguardias que deben adoptarse para conseguir que el Big Data sanita-
rio despliegue toda su potenciay proporcione todos los beneficios y avances cientificos
previstos, pero sin atentar contra los derechos fundamentales de las personas vy, en
particular, contra el derecho fundamental a la proteccién de los datos personales.

Otro de los obstaculos al crecimiento y aplicacion del Big Data sanitario es el hecho
de que, aunque las colecciones de ingentes cantidades de datos procedentes de los
millones de interacciones diarias que acontecen en la asistencia sanitaria estan cada
vez mas disponibles, se necesitan con urgencia herramientas mas avanzadas que
permitan investigar con estos datos. Solo asi se podran obtener mejores predicciones
personalizadas sobre el prondstico y la respuesta a las intervenciones, una compren-
sion mas profunda de los factores complejos que determinan la salud de los pacien-
tes y sus interacciones, asi como de los factores que influyen en el sistema sanitario
y en la sociedad; es necesario también encontrar métodos mas eficaces para abordar
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la inferencia causal y mitigar la aparicion de sesgos y errores. Con esta filosofia se
estan poniendo en marcha proyectos de investigacion en los que diversos profesiona-
les aportan su experiencia para encontrar nuevas formas de pensar con grandes can-
tidades de datos y para disehar herramientas y métodos que tengan un alto impacto
en la liberacion del potencial de la informacion hasta ahora no explotada.

4. CONCLUSION

La Ley de Cohesidny Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) destaca la necesi-
dad de medir y evaluar los resultados en salud que se producen en nuestro SNS,
como una de las estrategias para incrementar la calidad de la atencién sanitaria. Si
nuestro sistema quiere mejorar la calidad de la asistencia que presta, debe perseguir
la ganancia en resultados en salud, la implicacion cada vez mayor del ciudadano y de
la sociedad en general, la bisqueda de la eficiencia econdmica y de la viabilidad del
sistema y el desarrollo de politicas coherentes para promover la salud y evitar la
aparicion de enfermedades que lleven asociado un alto coste de tratamiento y una
merma en la productividad social. En este proceso los estudios de IRS son la herra-
mienta estratégica idénea que permite proporcionar evidencias y ayudar a priorizar
las intervenciones sanitarias a implantar, ademas de servir de soporte para dirigir
adecuadamente los esfuerzos en la busqueda de la mayor rentabilidad social del sis-
tema sanitario; informando decisiones clinicas individuales, elaborando guias de
practica clinica, informando decisiones de compra, racionamiento y acreditacion de
servicios sanitarios, orientando programas de mejora de la calidad de los servicios,
etc. Gracias ademas a las nuevas tecnologias y a la aplicacion del Big Data a la IRS,
podrian manejarse simultdaneamente datos procedentes de millones de pacientes y
de diversas fuentes, permitiendo con ello mitigar la incertidumbre asociada a la prac-
tica clinica, abordar la medicina predictiva y personalizada y, en definitiva, tomar de-
cisiones basadas en un mayor nivel de evidencia.
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n EL MARCO LEGAL DE LA SALUD PUBLICA

Federico de Montalvo Jaaskeldinen

1. LA DOBLE NATURALEZA JURIDICA DE LA SALUD PUBLICA

El 4 de octubre de 2011 las Cortes Generales aprobaban la Ley General de Salud Pu-
blica, Ley 33/2011. Dicha norma supone una novedad importante en nuestro ordena-
miento juridico, en general, y en nuestro ordenamiento sanitario, en particular, al
venir a completar una vertiente de nuestro sistema sanitario que, si bien ya habia sido
objeto de reconocimiento constitucional en el articulo 43 de la Constitucion, no habia
sido alin objeto de un desarrollo sistematico, sin perjuicio de algunas menciones sin-
gulares en las normas que regulaban el sistema de prestacion de servicios sanita-
rios. La citada norma, como su propio titulo expresa, viene a satisfacer una necesidad
ya demandada desde hace tiempo, recogiendo una regulacion mas o menos sistema-
tica de la salud publica. Asi pues, podemos perfectamente afirmar que tras dicha Ley,
el derecho a la proteccién a la salud de los ciudadanos que consagra el citado articu-
lo 43 se ha visto culminado en su doble vertiente, tanto asistencial como preventiva.

La salud publica presenta, desde el punto de vista juridico-constitucional, una doble
dimension que la dota de una naturaleza singular. Por un lado, la salud publica puede
configurarse como un verdadero derecho subjetivo, en virtud del cual, el ciudadano es
titular de una serie de prestaciones por parte de los poderes publicos. Dichas presta-
ciones conectarian con el derecho a la proteccion de la salud en un dmbito que pre-
cede e incluso trasciende a la tradicional prestacion sanitaria asistencial. El ciudada-
no tendria la facultad de exigir de los poderes publicos una proteccion efectiva de su
salud que se traduciria en la adopcion de las medidas de vigilancia y promocion de la
salud y la prevencion de las enfermedades. Es decir, el ciudadano estaria facultado
para exigir del Estado tanto un deber positivo de dar una serie de prestaciones de
salud publica, como un deber positivo de hacer o, lo que es lo mismo, promover unas
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politicas publicas en diferentes dambitos que eviten la aparicion y propagacion de en-
fermedades.

Pero, ademas, y aqui radica lo que entendemos que reviste interés desde un punto de
vista juridico-constitucional, la salud publica trasciende a la esfera individual de los
derechos y constituye uno de los principales limites a los derechos individuales, en su
condicion de expresion de un interés colectivo. De este modo, podemos afirmar que
de la salud publica se deriva un verdadero derecho-deber, de manera que los ciuda-
danos tendriamos el derecho a la proteccion de nuestra salud a través de las citadas
actuaciones de vigilancia, promocidn y prevencion, pero al mismo tiempo seriamos
también destinatarios del deber legal de someternos a dichas medidas para la debida
proteccion de la salud pUblica como interés colectivo.

Esta doble naturaleza no vamos a apreciarla en otros derechos que aparecen procla-
mados en el ambito de la salud, como son aquéllos que constituyen defensas de los
ciudadanos frente a las intromisiones en su integridad corporal o indemnidad. Asi, el
derecho a autorizar o, en su caso, rechazar el tratamiento médico que constituye una
evidente expresion de la intangibilidad fisica y psiquica de los individuos, no reviste
esta doble naturaleza de derecho-deber, sino que es una expresidon de libertad, salvo
claro estd, cuando entre en juego la salud publica (Recuérdese, a este respecto, que
la salud publica constituye un limite o excepcion al derecho a rechazar el tratamiento
segun dispone el articulo 9.2 a) de la Ley 41/2002).

En todo caso, esta seqgunda perspectiva del concepto de salud publica, como deber
que habilitaria para limitar la libertad personal, es precisamente el aspecto juridica-
mente mas complejo y, pese a ello, queda practicamente olvidada en la propia Ley
General de Salud Publica que atiende principalmente a la salud publica como presta-
cion, fundamentandose, ademas, en la autonomia de la voluntad. Esta cuestion va a
interesar singularmente a nuestro debate en la medida que si la salud publica como
expresion juridica pudiera encajar dentro de la categoria de los derechos-deberes no
parece muy congruente que la Ley General de Salud Publica haya practicamente he-
cho oidos sordos de la segunda dimensidn de la salud publica como limite. Cierto que
dicha dimensidn exige una especial cautela y que no puede equipararse a la salud
publica como derecho, y principalmente porque supone la adopcidn, entre otras, de
medidas coercitivas y ablatorias de los derechos. Sin embargo, ello no debiera provo-
car que se desconozca que sin tales medidas las politicas de salud publica quedan en
gran medida privadas de eficacia. La salud publica no sélo supone que los poderes
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publicos se vean compelidos a desarrollar unas obligaciones de dar o hacer, sino que
también les inviste de facultades para exigir de los propios ciudadanos determinadas
conductas en defensa de la salud de la colectividad.

2.DELA PROCLAMACI('JN CONSTITUCIONAL DE LA PROTECCION
DE LA SALUD PUBLICA A SU DESARROLLO NORMATIVO

La Ley General de Salud Publica viene a desarrollar normativamente la prevision
contenida en el articulo 43 de la Constitucion, el cual, tras proclamar el derecho a la
proteccion de la salud, dispone que compete a los poderes publicos organizar y tutelar
la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesa-
rios. Dicho precepto recoge una doble dimension de la proteccion de la salud, tanto en
su aspecto asistencial (prestaciones y servicios necesarios] como en su aspecto pre-
ventivo. Podria decirse, de este modo, que el contenido del derecho a la proteccién de
la salud tiene una doble vertiente: de una parte, abarca el &mbito de la denominada
salud publica, contemplando todas las medidas que un estado debe desarrollar para
preservar la salud de su ciudadania; de otra, comprende las acciones a adoptar para
garantizar la asistencia sanitaria que cada ciudadano pueda llegar a precisar.

Pese a ello, el derecho a la proteccidn de la salud que proclama nuestra Constitucion
en su articulo 43.1 ha venido tradicionalmente sustentado en la lucha por la curacidn
de las enfermedades (aspecto asistencial de la salud) y en un &mbito mas individual
que colectivo. Sin embargo, desde hace ya tiempo junto a tal objetivo se han abierto
paso las politicas de salud publica, en virtud de las cuales, el objetivo no es curar,
sino, mas aun, prevenir la enfermedad, todo ello, sobre la base del principio de aten-
cion integral a la salud. Tal idea ya aparece recogida en la propia Constitucion, la cual
hace referencia, como hemos visto, a la proteccion de la salud publica a través de
medidas preventivas (Recuérdese que en el Anteproyecto de Constitucién no se hacia
mencion a la salud publica, sino tan sélo a la sanidad y la higiene. Serd como conse-
cuencia de una enmienda presentada en el Senado por Sanchez Castineiras cuando
se introduce el concepto mas moderno de salud publica que se toma del concepto
norteamericano (public health).

Como es de sobra conocido, si bien nuestro Estado constitucional se dotd desde sus

inicios de importantes normas que desarrollaban esta Ultima vertiente asistencial, y,
entre ellas, destacan singularmente tanto la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
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Sanidad (en adelante, Ley General de Sanidad), como la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud (en adelante, Ley de Cohesidn),
no ocurrié lo mismo en el campo de la salud publica. El modelo que se disefia como
Sistema Nacional de Salud se vendréa a fundamentar, si bien no exclusivamente, casi
prioritariamente en la dimensidn asistencial.

Cierto es que tanto la Ley General de Sanidad como la posterior Ley de Cohesidn
recogian importantes previsiones normativas acerca de la salud publica. Asi, el
articulo 3.1 de la Ley General de Sanidad consagraba, como principio general del
sistema, la promocion de la salud y la prevencion de las enfermedades. En simi-
lares términos, su articulo 8.1 considera como actividad fundamental del sistema
sanitario la realizacion de los estudios epidemioldgicos necesarios para orientar
con mayor eficacia la prevencién de los riesgos para la salud, asi como la planifi-
cacion y evaluacidn sanitaria, debiendo tener como base un sistema organizado
de informacién sanitaria, vigilancia y accion epidemioldgica. Sin embargo, la pre-
ocupacion por la salud colectiva en dicha Ley General no posee un caracter prefe-
rente.

Por su lado, la Ley de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud recoge en su
articulo 11 las prestaciones de salud publicay, entre ellas, la informacion y vigilancia
epidemioldgica; la proteccion de la salud; la promocidn de la salud; la prevencion de
las enfermedades; o la vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud deri-
vados de la importacion, exportacion o transito de mercancias y del trafico internacio-
nal de viajeros, por parte de la Administracion sanitaria competente.

Debe hacerse mencién también al catalogo de prestaciones sanitarias aprobado
por Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la car-
tera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para
su actualizacion. El articulo 1 dispone que entre los objetivos de la norma figura
1. Establecer el contenido de la cartera de servicios comunes de las prestaciones
sanitarias de salud publica, atencién primaria, atencién especializada, atencion de
urgencia, prestacién farmacéutica, ortoprotésica, de productos dietéticos y de trans-
porte sanitario.

A continuacion, el Real Decreto recoge en su Anexo | las prestaciones de salud publica

que quedan garantizadas en el Sistema Nacional de Salud, es decir, la que se denomina
literalmente “Cartera de servicios comunes de salud publica”. El Anexo define la
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prestacion de salud publica como “el conjunto de iniciativas organizadas por las admi-
nistraciones publicas para preservar, proteger y promover la salud de la poblacidon. Es
una combinaciéon de ciencias, habilidades y actividades dirigidas al mantenimiento y
mejora de la salud de todas las personas a través de acciones colectivas o sociales”.

La estructura administrativa desde la que se desarrollara dichas prestaciones es la
Atencion Primaria y dicha prestacion se hara efectiva a través de una doble orienta-
cion, general e individual:

En primer lugar, a través del diseno e implantacion de politicas de salud, como son la
valoracion del estado de la salud de la poblacion mediante el analisis de la informa-
cion obtenida a través de los sistemas de informacion sanitaria y la vigilancia en salud
publica; seguimiento y evaluacién de riesgos para la salud; y la verificacion, control e
intervencion en salud publica en ejercicio de la autoridad sanitaria.

En segundo lugar, a través del desarrollo de politicas orientadas directamente al ciu-
dadano, con la definicion de programas para la proteccion de riesgos para la salud,
promocién de la salud y prevencion de enfermedades, deficiencias y lesiones.

Asi pues, parece que el propio Real Decreto consagra, a través de esta doble orienta-
cion, la distincion entre salud pUblica y medicina preventiva.

Por ultimo, la regulacién de la salud publica se completa con dos normas que reco-
gen los supuestos en los que cabrian adoptar medidas restrictivas de los derechos y
libertades en pos de la salud publica: la Ley Organica 4/1981, de 1 de junio, de los
estados de alarma, excepcidn y sitio, y la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Me-
didas especiales en materia de salud publica.

La primera de las normas mencionadas incluye dentro de los supuestos que pueden
dar lugar a la declaracién del estado de alarma (articulo 4), los casos de “b) Crisis
sanitarias, tales como epidemias y situaciones de contaminacion graves”. La segunda
establece en su articulo 1 una prevision normativa con rango de norma organica que
habilita a las autoridades publicas a adoptar dichas medidas: “Al objeto de proteger
la salud publica y prevenir su pérdida o deterioro, las autoridades sanitarias de las
distintas Administraciones Publicas podran, dentro del ambito de sus competencias,
adoptar las medidas previstas en la presente Ley cuando asi lo exijan razones sanita-
rias de urgencia o necesidad”.
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Entre las medidas que pueden adoptarse, el articulo 2 de la Ley Organica incluye las
siguientes: “medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacién o control
cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peli-
gro para la salud de la poblacidn debido a la situacidon sanitaria concreta de una
persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias en que se desarrolle
una actividad”.

En el &mbito concreto de las enfermedades transmisibles, se establecen unas medi-
das aunque se definen en términos muy amplios y ambiguos (articulo 3): “la autori-
dad sanitaria, ademas de realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar
las medidas oportunas para el control de los enfermos, de las personas que estén o
hayan estado en contacto con los mismos y del medio ambiente inmediato, asi como
las que se consideren necesarias en caso de riesgo de caracter transmisible”.

3. LA SALUD PUBLICA EN EL AMBITO DE LA UNION EUROPEA

El ordenamiento juridico comunitario ha consagrado igualmente tales politicas de
salud publica. A este respecto, puede destacarse singularmente el articulo 168 del
Tratado de Funcionamiento de la Unidon Europea que dispone que al definirse y ejecu-
tarse todas las politicas y acciones de la Union se garantizara un alto nivel de proteccidn
de la salud humana, anadiendo, a continuacion, que la accidn de la Unidn, que comple-
mentara las politicas nacionales, se encaminara a mejorar la salud publica, prevenir las
enfermedades humanas y evitar las fuentes de peligro para la salud fisica y psiquica. El
logro de un alto nivel de proteccion de la salud constituye ya un objetivo de la accién
comunitaria. Los propios responsables de la Unidn tomaron conciencia, sobre todo, a
partir del Tratado de Maastricht, de que la participacion directa de los ciudadanos en
la construccion europea solo era posible si éstos percibian una mejora en su calidad
de vida y la atribuian directa o indirectamente a dicho proceso. Por ello, la proteccion
de la salud se convirtié ya en uno de los fines principales de la Unidn.

Por su lado, el Tratado de Maastricht también se ocupd de este campo. En concreto,
su articulo 129 dispone, literalmente, que: 1. La Comunidad contribuira a la consecu-
cién de un alto nivel de proteccion de la salud humana fomentando la cooperacidn entre
los Estados miembros y, si fuere necesario, apoyando la accion de los mismos y anade, a
continuacion, que La accidn de la Comunidad se encaminara a la prevencion de las en-
fermedades, especialmente de las mas graves y ampliamente difundidas, incluida la
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toxicomania, apoyando la investigacion de su etiologia y de su transmisién, asi como la
informacion y la educacion sanitarias.

Sin embargo, como puede verse, la politica comUn sanitaria queda limitada a una
mera competencia de fomento de la cooperacion entre los Estados miembros vy, si
fuere necesario, de apoyo a la accién de los mismos. Cierto es, en todo caso, que la
politica sanitaria referida a la salud publica si parece encontrar en dicha norma un
mayor espacio de desarrollo, lo que ha provocado que si en la actualidad pudiera
hablarse de una verdadera politica comun sanitaria que vendria referida principal-
mente a la salud publica.

Igualmente, la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea dispone en
su articulo 35 que Toda persona tiene derecho a la prevencién sanitaria y a beneficiarse
de la atencion sanitaria conforme a las condiciones establecidas en las disposiciones
nacionales. Al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Unidn se garanti-
zara un alto nivel de proteccion de la salud humana.

4. LA AUSENCIA DE UN EQUILIBRIO ENTRE LAS DOS
DIMENSIONES DE LA SALUD PUBLICAEN LA LEY GENERAL
DE SALUD PUBLICA

Como ya adelantamos en la introduccién a nuestro trabajo, el término salud publica
no sélo responde a la naturaleza de un derecho de prestaciéon, sino que, ademas,
queda plenamente enmarcado en uno de los ejemplos comunes que integran el con-
cepto de interés colectivo. La salud publica constituye uno de los principales ejemplos
del interés general como limite a los derechos y libertades, junto con la seguridad
nacional, integridad territorial o la prevencidn de delitos, es decir, todos ellos, en
palabras del Tribunal Constitucional, fines sociales o intereses colectivos deben consti-
tuir en si mismos valores constitucionalmente reconocidos y su prioridad sobre un dere-
cho fundamental debe resultar de la propia Constitucién (STC 22/1984).

Como tal, la salud publica habria de funcionar en el dificil equilibrio entre intereses
individuales e intereses colectivos como un limite a aquellos. De este modo, un mo-
delo de salud publica como el que pretende promoverse sobre la base de lo dispues-
to en la Ley General de Salud Publica habria de venir fundamentado, desde un punto
de vista estrictamente legal, en una relacion proporcional entre la libertad de los
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ciudadanos y los intereses colectivos. Y ello, porque, en definitiva, como vamos a ver,
la cuestion central, tanto juridica como ética, en salud publica es responder a la pre-
gunta de en qué medida es admisible el establecimiento y promocién de politicas por
el Estado que, si bien pueden tener efectos muy beneficiosos para la poblacion, afec-
tan habitualmente a derechos y libertades de ciudadanos concretos. La respuesta a
esta cuestion es especialmente compleja por dos motivos:

e En primer lugar, por el riesgo que, intencionada o no intencionadamente, pudiera
esconderse tras las politicas publicas de salud publica. Nos estamos refiriendo,
obviamente, a la posibilidad, nada descabellada, de que dichas politicas pudieran
desembocar en verdaderas practicas paternalistas, en las que el Estado, en bene-
ficio de un sujeto plenamente capaz, adopta una decisién que atenta a su libertad,
o incluso, peor aun, en perfeccionismo moral, cuando detras de estas politicas
publicas se esconde la pérfida idea de conformar una moralidad determinada.

e Ensegundo lugar, por la multitud de conflictos de diferente naturaleza que pueden
plantearse al amparo de dichas politicas de salud publica. Asi, una solucién global
se muestra muy dificil, habiendo de atenderse en cada caso a los derechos y valo-
res en conflicto. No pueden equipararse casos tales como aquellos en los que un
sujeto se niega a que se le practique una prueba de diagnostico genético con el fin
de determinar predictivamente su predisposicion a desarrollar determinada en-
fermedad en el futuro y poder asi adoptar medidas terapéuticas preventivas, que el
caso bien distinto en el que unos padres rechazan la vacunacidn de sus hijos me-
nores de edad.

Sin embargo, también es cierto que un pleno respeto de la libertad personal sin aten-
der al bien comun no sdlo no parece admisible en un modelo social como el nuestro
que ya ha superado el concepto clasico de Estado liberal

Ello no es odbice para que a través de las herramientas que el Derecho nos ofrece en
el campo de los derechos y libertades y de sus limites, especialmente, el principio de
proporcionalidad, puedan desarrollarse determinadas politicas publicas que pro-
muevan la salud colectiva, ain cuando para ello haya que afectar a la esfera de la li-
bertad individual, mas aln, cuando, como hemos comprobado antes, la salud publica
constituye un interés colectivo proclamado por la propia Constitucion.

Por otro lado, ello también conecta con la doble dimension que caracteriza a los de-
rechos y libertades de manera que estos ya no son entendidos en su vision liberal
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como meros instrumentos de defensa de los individuos frente al Estado, sino, por
mor del principio de Estado social, como verdaderos valores que informan a todo el
ordenamiento juridico, ostentando la mayoria de ellos una faz colectiva.

Situandonos ya en el andlisis concreto de lo que la Ley General de Salud Publica ofre-
ce respecto a dicho equilibrio entre libertad individual e interés colectivo, la norma
viene a optar por un modelo basado en la voluntariedad y, por tanto, en el principio de
autonomia, en el que las actuaciones de salud publica de naturaleza coercitiva ha-
bran de ser excepcionales. Asi se proclama en el articulo 5.2 cuando se dispone que
2. Sin perjuicio del deber de colaboracion, la participacion en las actuaciones de salud
publica serd voluntaria, salvo lo previsto en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas especiales en materia de salud publica.

Dicha autonomia en la que se fundamenta el modelo no significa, sin embargo, que
sobre los ciudadanos no recaiga deber alguno de colaboracién. Asi, la Ley tras pro-
clamar dicho principio de autonomia, establece como encabezamiento de los deberes
que Los ciudadanos facilitaran el desarrollo de las actuaciones de salud publica y se
abstendran de realizar conductas que dificulten, impidan o falseen su ejecucion (art. 8),
que se completa en el articulo siguiente con el deber de comunicacion (o denuncial:
Las personas que conozcan hechos, datos o circunstancias que pudieran constituir un
riesgo o peligro grave para la salud de la poblacidén los pondran en conocimiento de las
autoridades sanitarias, que velaran por la proteccion debida a los datos de caracter per-
sonal (art. 9).

Pero, en todo caso, el principio de autonomia vertebra el modelo. Ejemplo de ello es
que la Ley recoge al final una norma que parece completar el régimen establecido en
la Ley Organica de medidas especiales en materia de salud publica, que recordemos
que fue aprobada hace ya mas de veinticinco anos. El articulo que la Ley General de
Salud Publica dedica en concreto a las medidas especiales y cautelares no hace men-
cion alguna a medidas que puedan afectar a la integridad y libertad de las personas.
Se trata de medidas tales como la inmovilizacion y, si procede, el decomiso de pro-
ductos y sustancias, el cierre preventivo de las instalaciones, establecimientos, ser-
vicios e industrias o la suspension del ejercicio de actividades.

Nada se dice, por el contrario, acerca de determinadas medidas que pueden incidir o

afectar a la integridad fisica o a la libertad personal, las cuales no han de resultar ex-
tranas en un sistema de salud publica. Frente a ello podra posiblemente argumentarse
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que la Ley carece de naturaleza organica de manera que cualquier medida que pre-
tendiera regularse que tuviera una incidencia directa sobre los derechos y libertades
consagrados en los articulos 15y 17 de la Constitucion estaria viciada de inconsti-
tucionalidad. Sin embargo, ello podria haberse perfectamente salvado en el tra-
mite parlamentario si la Ley se hubiera aprobado con caracter mixto, como ocurre con
muchas de las normas que se ha aprobado en nuestro Parlamento. Ello hubiera permi-
tido actualizar el tenor de la ya vieja Ley Organica de medidas especiales e incorporar
a la misma la doctrina mas reciente tanto del Tribunal Constitucional como del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos. Téngase, en cuenta, ademas que una efectiva politica
de salud publica exigird en determinadas ocasiones adoptar medidas individualizadas
de tratamiento médico coercitivo o ingreso involuntario. Ciertamente, habra de tratarse
de supuestos excepcionales pero no por ello ajenos a la salud publica, siendo un ejem-
plo paradigmatico de ello el campo de la vacunacion, al que si se refiere minimamente
la Ley y que actualmente constituye uno de los principales instrumentos con los que
cuenta la salud publica para la prevencién de enfermedades que hasta hace pocos ahos
eran capaces de destruir comunidades enteras.

El modelo se fundamenta mas en una base educativa que coercitiva. Asi, la Exposi-
cién de Motivos dispone a este respecto que La salud, definida como una forma de vivir
auténoma, solidaria y gozosa, proporciona junto con la educacion las mejores oportunida-
des para que una sociedad tenga bienestar. Por ser auténoma, la salud reconoce la liber-
tad de escoger siendo consciente de las consecuencias, para lo cual hay que proporcionar
una educacion que asegure la capacidad critica, la posibilidad de madurez democratica y
participativa. Al fin y al cabo, educacion y salud conforman parte de la materia prima que
sustenta una sociedad democratica. Asi, parece que la autonomia y la educacion en
salud publica vendran a sustentar el nuevo modelo, lo que nos parece plenamente
acertado, pero, sin perjuicio de ello, incompleto, porque deja sin atender la insolida-
ridad de aquellos que desatienden la salud de la colectividad.

5. EL PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD COMO INSTRUMENTO
DE SOLUCION DE LOS CONFLICTOS DERIVADOS DE LA SALUD
PUBLICA

La adopcion de medidas limitadoras de derechos fundamentales y libertades publi-
cas al amparo de la salud publica exigira, en todo caso, la intervencion judicial. En
relacion a esta intervencion, dada la falta de una regulacion sistematica de los
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concretos supuestos en los que el legislador considera que el interés colectivo de la
salud publica ha de primar sobre los derechos individuales, el recurso al principio de
proporcionalidad serd harto frecuente por parte de los Tribunales. Si dicho principio
goza de total protagonismo en los conflictos entre derechos individuales e intereses
colectivos, dicho protagonismo sera atiin mayor cuando el Juzgador no encuentre en
la norma una prescripcion expresa que habilite para la adopciéon de dichos limites.
Asi pues, el casuismo a través del recurso al principio de proporcionalidad como
cladusula que completa el vacio legal es indudable. Puede que ello sea la mejor solu-
cion en este ambito, dado que lo complejo que puede resultar la descripcion detallada
en una norma los diferentes supuestos de hecho en los que el riesgo para la salud
colectiva justifica la adopcion de una medida ablatoria, pero también es cierto que
ello incide en la seguridad juridica.

Por lo tanto, siendo el principio de proporcionalidad el principal elemento del que
dispondran los Tribunales para resolver estos conflictos, merece la pena detenernos
minimamente en la descripcion de las principales caracteristicas del mismo.

El principio fue creado por la doctrina jurisprudencial alemana y posteriormente se
incorpora a diferentes ordenamientos juridicos en la segunda mitad del siglo XX. El
Convenio Europeo de Derechos Humanos, por lo ejemplo, no lo recoge expresamente
en su articulado, limitandose el articulo 18 a establecer que Las restricciones que, en
los términos del presente Convenio, se impongan a los citados derechos y libertades no
podran ser aplicadas mas que con la finalidad para la cual han sido previstas, lo que pa-
rece una mera referencia al principio de idoneidad. Sin embargo, el Tribunal Europeo
de Derechos Humanos hace uso constante del principio en aquellos casos en los que
ha de valorar los conflictos entre derechos e intereses generales.

En el &mbito de la salud publica, las decisiones del Tribunal Europeo vienen general-
mente referidas a supuestos de ingresos médicos involuntarios o supuestos en los
que se plantean atentados a la salud derivados de danhos ambientales. Entre los pri-
meros, destaca, singularmente, Enhorn v. Suecia, 2005, sobre el internamiento invo-
luntario de un enfermo de VIH. El Tribunal considera que la medida no satisface el
principio de proporcionalidad en tanto en cuanto no acredita su necesidad.

Sin embargo, si existe alguna otra decisién que acude al principio de proporcionalidad

en determinados supuestos de salud publica y que por su singularidad merece
la pena destacar. Entre ellas, el caso Tsedek v. Francia, 2000, en el que se discute si la
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prohibicion impuesta por las autoridades publicas francesas respecto del sacrificio
privado de animales en el domicilio para alimentacion era contraria a la libertad reli-
giosa, al limitar tal libertad de manera desproporcionada. La reclamacion la plantean
los miembros de la comunidad judia, los cuales consideran que el sacrificio en el
domicilio del animal responde a un rito que encuentra proteccion como expresion de
su libertad religiosa. Sin embargo, la Corte Europea considera que el interés colecti-
Vo que se expresa en la proteccion de la salud de terceros encuentra justificacion en
el Convenio Europeo y es proporcionada. Para el Tribunal el elemento principal de
discusion en dicho debate era el de la proporcionalidad en sentido estricto, en la me-
dida que la prohibicion publica no afectaba al nicleo esencial de la libertad religiosa
que no venia integrado por la facultad de sacrificar el animal en el domicilio, el cual
era expresion de una mera tradicion, sino por la facultad de poder ingerir la carne
sacrificada segun determinado rito concreto. Esta Ultima facultad no quedaba afecta-
da por la prohibicidn, ya que existian en Francia suficientes carnicerias que practican
dicho sacrificio conforme a los ritos de la comunidad judia.

Por otro lado, y a diferencia del Convenio, la Carta de Derechos de la Unidon Europea
si proclama explicitamente el principio de proporcionalidad en su articulo 52: Cual-
quier limitacion del ejercicio de los derechos y libertades reconocidos por la presente
Carta debera ser establecida por la ley y respetar el contenido esencial de dichos dere-
chos y libertades. Sélo se podran introducir limitaciones, respetando el principio de pro-
porcionalidad, cuando sean necesarias y respondan efectivamente a objetivos de interés
general reconocidos por la Unidon o a la necesidad de proteccion de los derechos y liber-
tades de los demas. La casuistica del Tribunal de Justicia de la Unién Europea ha ve-
nido referida a la libertad de circulacién de mercancias y salud publica. Puede desta-
carse, sin embargo, algun caso como R v Minister for Agriculture, Fisheries and Food ex
parte National Farmers Union and others, 1998, en el que la Corte ha fundamentado su
decision en el principio de precaucidn, en virtud del cual, cuando hay una incertidum-
bre acerca de la extension o, incluso, existencia de un riesgo para la salud publica, los
Estados Miembros podran adoptar medidas de proteccion sin necesidad de tener que
esperar a que dicha incertidumbre se resuelva. En tales supuestos, se les exigira a
los poderes publicos que aporten una evaluacion de riesgos, lo que puede interpre-
tarse en el sentido de un estudio, al menos, de probabilidades e importancia de los
riesgos.

Nuestra Constitucion tampoco proclama de manera expresa el principio de proporcio-
nalidad. Tal principio de incorpora normativamente a nuestro ordenamiento juridico en

122/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



la reforma de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las Adminis-
traciones Publicas y del procedimiento administrativo comdn por la Ley 25/2009, de 22
de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el
libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio (Ley 6mnibus). El nuevo articu-
lo 39 bis dispone ahora que Las Administraciones Publicas que en el ejercicio de sus res-
pectivas competencias establezcan medidas que limiten el ejercicio de derechos individua-
les o colectivos o exijan el cumplimiento de requisitos para el desarrollo de una actividad,
deberan elegir la medida menos restrictiva, motivar su necesidad para la proteccion del
interés publico asi como justificar su adecuacion para lograr los fines que se persiguen, sin
que en ningun caso se produzcan diferencias de trato discriminatorias.

Esta falta de reconocimiento expreso en la Constitucion y recepcion tardia en nuestro
ordenamiento no ha impedido, sin embargo, que el principio no haya tenido un prota-
gonismo sustancial en nuestro sistema juridico. Asi, el Tribunal Constitucional, si-
guiendo el camino iniciado por varios Tribunales de nuestro entorno y, muy especial-
mente, el Tribunal Constitucional Federal aleman, ha acudido a dicho principio en
multitud de resoluciones. Valga por todas, la Sentencia 66/1991, en la que literalmen-
te se declara no siendo los derechos que la Constitucidn reconoce garantias absolutas,
las restricciones a que puedan quedar sometidos son tolerables siempre que sean pro-
porcionadas, de modo que, por adecuadas, contribuyan a la consecucién del fin constitu-
cionalmente legitimo al que propendan, y, por indispensables, hayan de ser inevitable-
mente preferidas a otras que pudieran suponer, para la esfera de libertad protegida, un
sacrificio menor.

Por lo que se refiere a su contenido, este principio se encuentra estructurado en un
conjunto articulado de tres subprincipios, idoneidad, necesidad y proporcionalidad,
de manera que el operador juridico habra de ir evaluando sucesivamente si la medida
que al amparo del interés colectivo pretende limitar un derecho es constitucional-
mente valida o no. Se ha apuntado, creemos que con acierto, que el fundamento de lo
que constituye un método de resolucidn de conflictos entre derechos individuales e
intereses colectivos no es otro que exigir al operador juridico fundamentar de una
manera clara y logica tal limitacion.

Téngase en cuenta que, a la postre, el interés colectivo puede plantear ciertas suspi-
cacias para el operador juridico, tanto por su, en ocasiones, falta de concrecion, como
por haber sido un recurso frecuente al que han acudido los poderes publicos para li-
mitar los derechos y libertades en atencidon a demandas e intereses de diversa indole.
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De este modo, suele partirse de una discutible presuncion de inconstitucionalidad
que solamente parece quedar salvada cuando la aceptacion del limite basado en el
interés general estd claramente justificada. Tal es el fin que cumple el principio de
proporcionalidad: despejar toda duda acerca de un ilegitimo recurso de los poderes
publicos al interés general.

El analisis de la limitacion del derecho a través de los tres subprincipios se traduce
en la exigencia de valorar, en primer lugar, si la intervencion publica es susceptible
de alcanzar la finalidad perseguida, finalidad que ha de constituir en si misma un
valor reconocido constitucionalmente (la salud publica lo es, como hemos comproba-
do en nuestro repaso de las normas nacionales y comunitarias que la regulan); en
segundo lugar, si es imprescindible al no haber otra medida menos restrictiva de la
esfera de libertad de los ciudadanos (es decir, por ser el medio mas suave y modera-
do de entre todos los posibles —ley del minimo intervencionismo—]J; y, por ultimo,
ponderada o equilibrada por derivarse de aquélla mas beneficios o ventajas para el
interés general que perjuicios sobre otros bienes, valores o bienes en conflicto, en
particular sobre los derechos y libertades.

Este razonamiento en orden a determinar la constitucionalidad de la medida ablatoria
debe completarse con el concepto de nucleo esencial que actuara como limite infran-
queable al ultimo de los subprincipios, del de la proporcionalidad en sentido estricto. A
este respecto, debe tenerse en cuenta que no es extrano que en la ponderacion entre
beneficios y perjuicios sea mas facil primar a los primeros sobre los segundos, sobre
todo, en atencion a que aquellos recaen sobre un colectivo, mientras que los segundos
afectan a un individuo o un grupo determinado de individuos. Este es el verdadero ries-
go que entrana el principio de proporcionalidad. Una vez superados los dos primeros
subprincipios puede resultar sencillo superar el tercero sobre la base de que siempre
habra de primarse lo que beneficia a mayor nUmero, aunque sea potencial, de perso-
nas. Por ello, surge el concepto constitucional de nlcleo esencial que conecta con la
dignidad del ser humanoy que impide que queden justificados beneficios colectivos que
conlleven una afectacion de lo define a un individuo como ser humano y que lo diferen-
cia de las cosas. El beneficio no podra conllevar la cosificacion de aquel sobre el que
recae la medida ablatoria. Asi, pueden admitirse diferentes medidas que restrinjan los
derechosy libertades de los individuos pero no aquellas que afecten al nlcleo esencial,
todo ello, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 53 de la Constitucion o, al
menos, sélo aceptarlas cuando el balance entre los danos individuales y los beneficios
colectivos sea extraordinariamente favorable a éstos ultimos.
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En definitiva, si existe una manera de salvar la deficiente regulacion de la salud pu-
blica como limite a los derechos y libertades, ésta sera a través del recurso que los
Tribunales pueden hacer al principio de proporcionalidad, y ello, atendiendo a que
nuestro ordenamiento constitucional proclama como interés colectivo la salud publi-
ca. Sin embargo, la ausencia de una prevision normativa expresa que habilite para la
adopcion de determinadas medidas ablatorias dificulta desarrollar politicas efectivas
de salud publica. Tal ausencia aconseja una reforma de la Ley General de Salud Pu-
blica y del resto de normas que completan su régimen juridico de manera que se
permita incorporar determinadas medidas ablatorias en defensa de la salud publica,
tales como la vacunacion sistematica de determinados colectivos.

6. CONCLUSIONES

1. La salud publica puede enmarcarse, desde un punto de vista juridico-constitucio-
nal, en la categoria de derecho-deber, y ello, en la medida que de tal concepto
puede deducirse tanto el reconocimiento de un derecho subjetivo como de un limi-
te que trae causa de la proteccion del interés colectivo.

2. La doble naturaleza juridica que puede predicarse de la salud publica, como dere-
choy como limite, exige establecer un cierto equilibrio entre ambas dimensiones,
sin olvidar, claro estd, que la salud publica como limite ha de ser excepcional, so-
bre todo, cuando afecte a los derechos fundamentales y libertades publicas que
gozan de especial proteccidon en nuestro ordenamiento constitucional.

3. Este exigido equilibrio no se cumple en la reciente Ley General de Salud Publica al
fundamentar ésta las politicas de salud publica en el principio de autonomia y no
recoger practicamente prevision alguna acerca de la salud publica como limite a
los derechos y libertades.

4. La Ley General de Salud Publica, en su deficitaria regulacion de la salud publica
como limite, no ha permitido actualizar y completar la regulacion, ya algo antigua,
contenida en la Ley Organica de medidas especiales en materia de salud publica,
pareciendo haberse optado por dejar su concrecion a la casuistica de los Tribunales.

5. La Ley General de Salud Publica y las normas complementarias sobre la materia
hacen extraordinariamente dificil que pueda adoptarse en nuestro ordenamiento
juridico una medida ablatoria que afecte a los derechos fundamentales y liberta-
des publicas en pos de la salud publica.

6. EL déficit en la regulacion de la salud publica como limite otorga al principio de
proporcionalidad mayor protagonismo, si cabe, del que habitualmente ostenta
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como instrumento de resolucion de los conflictos entre derechos individuales e
intereses colectivos.

PARA SABER MAS

e DS: Derechoy salud, ISSN 1133-7400, Vol. 24, N°. Extra 1, 2014 (Ejemplar dedicado
a: XXIIl Congreso “Derecho y salud”: Sistema de salud: novedades y desafios),
pags. 27-40

e file:///C:/Documents%20and%20Settings/17193216A/Mis%20documentos/Down-
loads/DyS-Vol24-extra_ponen_03.pdf
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n LA GESTION HOSPITALARIA

Juan José Equiza Escudero

Gestionar es decidir, y por tanto arriesgar, y consiste en conseguir objetivos, general-
mente a través de otros, y responsabilizarse de lo que otros han hecho. Dicho riesgo
es menor si previamente se ha planificado lo que se debe gestionar, que en el hospi-
tal es lo que se recoge de forma concreta en este cuadro resumen.

Lo que se gestiona en el hospital:

e Primero: La salud de las personas, incluido el nacimiento y la muerte.

e Segundo: Interrelaciones personales. Es la institucion de maxima interrelacion so-
cial. Personas que estan o se sienten enfermas son ayudadas por otras sanas, o
que se sienten sanas.

e Tercero: Los intereses de amplios y poderosos colectivos:

- Ciudadanos enfermos o aparentemente enfermos.

- Profesionales sanitarios, en su mayoria doctores, licenciados, diplomados uni-
versitarios y otros colectivos.

- Gestores y directivos.

- Propietarios: politicos en los servicios publicos.

- La necesidad de objetivacion de dichos intereses.

- Ungran colectivo de personal empleado préximos y superior a dos personas por
cama y un enorme colectivo de personal asistido, siendo un lugar de maxima
interaccion social.

- Un gran volumen de recursos econdmicos.
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1. CONDICIONES DEL MODELO SANITARIO

Si al desarrollar el contenido de este cuadro y una vez realizados los célculos que
sugiere la planificacion, resulta que el nimero de camas hospitalarias existente es
diferente a las necesarias, indicara si la lista de espera es consecuencia del exceso
de demanda o de la escasez de oferta. Si el nimero de camas fuera el adecuado y la
actividad desarrollada por el hospital, que es la efectividad, comparada con la que
puede hacer, que es la eficacia, fuera superior, nos indicara que la lista de espera es
consecuencia de excesiva demanda.

RESULTADO
ENFERMOS PROPIETARIOS
- Pacientes - Servicio publico
- Usuarios
- Clientes PLANIFICACION
Calcular:
- Necesidad
PROFESIONALES _ Eficacia
DE LA SALUD . GESTORES
- Eficiencia
- Médicos - Equalidad - Gerentes
- Enfermeras - Calidad - Directores
- Otros - Jefes y Coordinadores

Al dividir la efectividad, que es la actividad realizada, por el consumo de recursos, que
es el gasto, obtendremos la eficiencia, la cual serd alta si hacemos mucho y gasta-
mMos poco y sera baja en caso contrario.

Se refuerza asi el acto asistencial, que es la esencia de la gestion hospitalaria, la cual
es facial con planificacion previa y practicamente imposible sin ella.

Se puede afirmar que la planificacion hospitalaria es consecuencia de la aptitud, que
se adquiere con los conocimientos por medio del estudio y la experiencia, y que la
gestion se relaciona con la actitud, que es la disposicién de animo. Una adecuada ac-
titud para desarrollar lo que la aptitud proporciona es el secreto del éxito en la gestion
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hospitalaria, en la que, ademas del poder, se necesita sobre todo la autoridad que se
adquiere con la aptitud, y es la que reconoce y acepta el personal del hospital y particu-
larmente los profesionales del mismo, que en mas de un 70% son doctores, licenciados
o diplomados universitarios, por lo que el hospital constituye una empresa del conoci-
miento con maxima interaccion social. La aptitud sin actitud tampoco es suficiente.

El hospital es una empresa del conocimiento imprescindible para la salud con maxi-
ma interaccion social en cantidad e intensidad, en cuyo seno se producen escenas
constantes de enorme emocién, con gran consumo de recursos y cuya gestion debe
realizarse por medio de la persuasion en base a la objetivacion de las decisiones a
través de las cifrasy los hechos.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha definido el hospital como parte inte-
grante de una organizacion médica y social cuya mision consiste en proporcionar a la
poblacidn una asistencia médico-sanitaria completa, tanto curativa como preventiva,
y cuyos servicios llegan hasta el &mbito familiar.

El hospital es también un centro de formacion de personal sanitario y de investiga-
cién: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/37304/1/WHO_TRS_122_spa.pdf [Ac-
cedido el 21 de marzo de 2016].

A la caracteristica general de reposicion de la salud tan particular y especifica de la
empresa hospitalaria hay que anadir las de: ser empresa de servicios cuyo principal
recurso es el personal, del que mas del setenta por ciento es doctor, licenciado o di-
plomado universitario, lo que implica que la direccion debe ser descentralizada y por
persuasion objetivando las decisiones.

Se financia generalmente, con presupuesto, lo que exige una rigurosa planificacion.
La planificacion hospitalaria es una actividad muy técnica que requiere preparaciony
metodologia cientifica.

Estd muy regulado legalmente, normalizando los derechos y obligaciones de los
usuarios, de los suministradores, especialmente de los médicos y enfermeras y de

los administradores, asi como los de los poderos publicos.

El hospital a la vez que lugar de maxima interaccion humana con fines asistenciales
es una escuela, un centro de investigacion y un “hotel” cuyos clientes, invalidos por si
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mismos, permanecen en la habitacion excepto si en ellos se realizan exploraciones
especializadas o intervenciones quirdrgicas, en cuyo caso son trasladados a otros
lugares.

En general, con la universalizacion del derecho a la asistencia, se ha transformado en
una empresa publica, o al menos de interés publico, que ademas de la eficacia, la
efectividad y la calidad debe cuidar especificamente la eficiencia y la equidad.

Las decisiones mas importantes para los usuarios y para el prestigio del hospital son
las que toman los médicos y las enfermeras en el acto asistencial. Dichas decisiones,
sin intervencion jerarquica inmediata, suponen, particularmente en el hospital publi-
co, una compra en un mercado practicamente ilimitado con crecimiento exponencial,
en el que el médico compra, el enfermero consume y un tercero paga, que es el con-
tribuyente, el cual no participa ni en la decision de comprar ni en su consumo. En
consecuencia, los médicos y también las enfermeras son los auténticos gestores de
los servicios prestados por el hospital, tanto en su efectividad —mejora de la salud—
como en su eficiencia —al menor coste—.

También la calidad, que como en la ensenanza no se almacena para luego distribuir-
la, sino que se otorga simultdaneamente con el acto asistencial, es patrimonio, en lo
fundamental, de los médicos y enfermeras. Persuadir de que su ética y motivacion
sea favorable al enfermo y al hospital es una de las tareas fundamentales de la ges-
tion hospitalaria. Dicha motivacion sera favorable si con la gestion se lesionan sus
legitimos intereses.

2. LA GESTION HOSPITALARIA

Para lograr una adecuada gestion hospitalaria, siempre después de una correcta pla-
nificacion son necesarias dos premisas:

a) Establecer un sistema contable/presupuestario que permita medir numéricamen-
te lo conseguido para compararlo con lo que pretendia conseguir y con lo conse-
guido por otros. Lo fundamental es poder medir y hacerlo, asi como reconocer y
recompensar a quien lo consigue.

Por lo tanto medir, comparar y recompensar es el fundamento de la gestion hos-
pitalaria.
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b] Tener capacidad de decisidn, consistente en dar 6rdenes y ser obedecido, y que en
una institucion del conocimiento como es la empresa hospitalaria se necesita para
ello podery autoridad.

El poder es el que se tiene legalmente, es decir el conferido por el nombramiento
oficial, y la autoridad es la aceptada o reconocida por quienes hay que mandar y es
consecuencia del prestigio personal. Ademas, el poder debe ser equilibrado con la
responsabilidad, ya que cuando el cociente autoridad/responsabilidad es superior a
la unidad, existe el riesgo de actuar como un déspota, y cuando es inferior a aquélla,
el peligro es de sentirse esclavo en el puesto de trabajo.

Gestionar es conseguir objetivos y mas concretamente conseguir metas que son ob-
jetivos que se han concretado en nimero, fecha y responsable de conseguirlos.

Dichas metas generalmente, se obtienen a través de otros y hay que responsabilizar-
se de lo que esos otros han hecho, y aqui conviene recordar los condicionantes y de-
terminantes de la salud, asi como la personalidad de los individuos y los diferentes
intereses de los cuatro grupos que modelan el hospital que fueron expuestos al co-
mienzo de este trabajo.

Los seis prerrequisitos necesarios para la gestion hospitalaria son:

e Conocimiento de los hechos, es decir tener formacion especializada suficiente y
disponer de informacion adecuada en el momento oportuno.

e Determinacion de objetivos, que se concreta en cuantificarlos, poner fecha a su
consecucion y nombrar al responsable de conseguirlos.

e Dotacion de medios, tanto arquitectdnicos como instrumentales y normativos ade-
cuados a los objetivos previstos.

e Establecimiento de la estructura funcional, implantando un organigrama que deli-
mite las relaciones jerarquicas, es decir quien manda a quién y quien debe obede-
cer aquién.

e Dotacion, seleccion y motivacion del personal, que es la cuestion fundamental,
pues en definitiva en un lugar con tanta interaccion personal como es le hospital,
la satisfaccion del enfermo y sus familiares esta relacionada directamente con la
satisfaccion de los profesionales que en el trabajan.

e Evaluacion, es decir ver las desviaciones para conseguirlas o para en su caso
cuestionarlas.
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Lo fundamental, por consiguiente, es medir el grado de consecucion de los objetivos
del hospital y actualmente esta aceptado universalmente que el hospital ha de reali-
zar asistencia sanitaria en hospitalizacidn, urgencias y consultas externas, ha de
transmitir conocimientos por medio de la docencia y ha de buscar otros nuevos por
medio de la investigacion.

La cuestion esencial, por tanto, es como medimos la asistencia, docencia e investi-
gacion.

La manera practica de realizarlo es la siguiente: la asistencia se mide por medio de
la complejidad. Hoy podemos saber por grupo, por servicio y por hospital, cual es el
valor exacto cuantitativo de la complejidad de la patologia atendida y desde siempre
hemos sabido cual es su promedio de estanciay, en consecuencia, podemos compa-
rar: dificultad y tiempo en resolver cada proceso y compararlo con los estandares.
Ademas la aplicacién del Protocolo de Adecuacion nos permite saber si los que ingre-
san son los que lo necesitan y si los ingresados estan el nimero de dias adecuados.
En definitiva, nos indica como empleamos los recursos disponibles y si los aprove-
chamos bien.

La docencia de pregrado se puede valorar analizando los resultados de los licencia-
dos del hospital en el examen nacional de médicos internos y residentes (MIR), y la
docencia de posgrado evaluando el nimero obtenido en dicho examen por quienes
solicitan realizar su especialidad o residencia en el hospital analizado.

Los cursos que se realizan, su valoracion y demanda, los libros escritos, capitulos de
libros y tesis dirigidas por miembros del hospital son también una manera indirecta
de evaluar la docencia que se anade a la anterior.

La investigacion se valora por medio del impacto de la revista en que ha sido publica-
do el articulo cientifico resultado de la investigacion realizada y por el orden que
ocupa la revista en la valoracion decreciente de las de su especialidad. También po-
demos saber el niUmero de veces que ha sido citado el articulo, y con ello disponemos
de tres parametros objetivos para medir la investigacién: impacto, orden de la revista
y citaciones.

En sintesis, que la actividad hospitalaria tanto asistencial, como docente, e investiga-
dora es cuantificable y por tanto medible y, si ademas la relacionamos con el gasto,
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estamos valorando la capacidad de los gestores hospitalarios. La ausencia de dicha
evaluacion evalla la gestion realizada y también evalla a los propios gestores.

PARA SABER MAS

e ELl "Ranking Web de Hospitales del Mundo” es una iniciativa del Laboratorio de
Cibermetria, que pertenece al Centro Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC), el mayor centro nacional de investigacion de Espafa. http://hospitals.we-
bometrics.info/es [Accedido el 21 de marzo de 2016].

 El Monitor de Reputacion Sanitaria (MRS) tiene como mision evaluar con rigor e
independencia a los principales actores del sistema sanitario espanol y publicar
anualmente sus resultados en diversos rankings de reputacion de la sanidad espa-
nola.

e El estudio consta de una multiple evaluacién que incluye, por una parte, las per-
cepciones de médicos, enfermeros, asociaciones de pacientes y periodistas sani-
tarios y, por otra, un analisis de indicadores objetivos de rendimiento y calidad
asistencial (para hospitales y servicios) y de méritos de reputacion (para laborato-
rios y aseguradoras de salud). http://merco.info/es/monitor-reputacion-sanita-
ria-hospitales [Accedido el 21 de marzo de 2016].

e Ranking internacional de hospitales a través de los datos de cerca de 5.000 hospi-
tales y los resultados de encuestas a mas de 140.000 médicos para clasificar los
mejores centros en 16 especialidades para adultos desde el cancer a la urologia.
Las tasas de mortalidad, la sequridad del paciente y la reputacion del hospital
fueron algunos de los muchos factores considerados. Sélo 137 hospitales se clasi-
ficaron a nivel nacional en una especialidad. El cuadro de honor cuenta con 15
mejores hospitales. http://health.usnews.com/best-hospitals/rankings [Accedido
el 21 de marzo de 2016].

o ElInstituto Coordenadas de Gobernanzay Economia Aplicada elabora el indice de Ex-
celencia Hospitalaria (IEH) mediante encuestas a casi 2.000 profesionales de la salud
en toda Espana, mide la excelencia en base a los resultados y percepciones de los
profesionales que trabajan en los centros o en su entorno atendiendo a su campo de
especializacion. http://www.institutocoordenadas.com/ranking-de-los-mejores-hos-
pitales-por-especialidades-segun-el-ieh-2015/ [Accedido el 21 de marzo de 2016].

Los Premios Best in Class son una iniciativa promovida por Gaceta Médica, publicacion
del Grupo de comunicacion Wecare-U, y la Catedra de Innovacion y Gestion Sanitaria de
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la Universidad Rey Juan Carlos. Tienen como objetivo reconocer publicamente al mejor

centro de Atencion Primaria, al mejor hospital y a los mejores servicios y unidades del

territorio nacional, tanto pUblicos como privados, que buscan la excelencia en la aten-

cion que prestan a sus pacientes. La concesion de los premios se basa en la puntuacion

obtenida por los candidatos con el indice de Calidad Asistencial al Paciente (ICAP), que

se establece a partir del analisis multivariable de los datos recogidos en los cuestiona-

rios de autoevaluacion cumplimentados por los hospitales y centros de atencidn prima-

ria a través de esta web. http://www.premiosbic.com/ [Accedido el 21 de marzo de
2016].
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m LA GESTION EN ATENCION PRIMARIA

Julio Zarco Rodriguez, Jesus Vazquez Castro,

Marta Sanchez-Celaya del Pozo

1. CONCEPTOS SOBRE ATENCION PRIMARIA

Los valores que encarna la atencidn primaria se basan en la accesibilidad, globalidad
o integralidad de cuidados, coordinacion de la atencidn y la longitudinalidad o la aten-
cion regular a lo largo de toda la biografia del sujeto. La Atencidén Primaria tiene,
pues, la responsabilidad de decidir en qué lugar del sistema sanitario debe realizarse
la atencion ante un problema de salud. Debe estar orientada al ciudadano y a la co-
munidad, y ha de tener una alta capacidad de resolucidén con un amplio acceso a
medios diagndsticos y una organizacion descentralizada, eficiente y participada, tanto
por los ciudadanos como por los profesionales.

La Atencion Primaria ha seguido modelos diferentes en los paises, no sélo en su or-
ganizacion, sino en sus formulas de financiacion, provision y desarrollo. Existen pai-
ses europeos donde la Medicina de Familia esta bien estructurada, con un modelo de
atencidn biopsicosocial o que han ido evolucionando hacia él (paises nérdicos, Reino
Unido, Espafa...], o modelos que funcionan orientados a la enfermedad y a la resolu-
cion de los problemas que plantea (Alemania, Francia...).

Respecto a la organizacion de la atencidn sanitaria, en todos los paises desarrollados
del mundo, con la excepcion de Estados Unidos, los servicios clinicos publicos cubren
a toda la poblacion y son accesibles para todos, segin necesidad, no segun capacidad
de pago. En contraste con la financiacion publica de los servicios sanitarios, la provi-
sion de la atencion primaria es privada, como en Alemania, Australia, Austria, Bélgi-
ca, Canadd, Dinamarca, Estonia, Francia, Holanda, Irlanda, ltalia, Japdn, Noruega,
Reino Unido o Suiza. Se basa en médicos de familia que trabajan como profesionales
independientes que cobran por acto o por capitacion. La excepcion se da en Espana,
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Islandia, Portugaly Suecia, con médicos funcionarios publicos, asalariados y que tra-
bajan en equipos en centros de salud publicos.

Desde la puesta en marcha de los primeros centros de salud la reforma se ha centra-
do en el cambio de organizacion y dotacion de los recursos humanos, asi como de sus
instalaciones y equipamientos. Podemos distinguir tres etapas desde la reforma.

Primera etapa (1981-1991)

Desde que se transfiere las competencias en materia sanitaria a Catalufa. Se pro-
mulga el Real Decreto 137/84 sobre Estructuras Bésicas de Salud, verdadero germen
de la reforma de la Atencidon Primaria en Espanay la Ley General de Sanidad de 1986,
donde se definen que los servicios sanitarios publicos, deben garantizar el derecho y
proteccion de la salud, bajos los principios de universalidad y gratuidad (financiacién
publica). En esta etapa se realiza el Informe Abril, en el afio 1991, donde entre otras
reflexiona sobre la separacion de la financiacion (publica) de la provision de servicios
(pablicos y privados). Estimula la competencia y aprueba un nuevo marco juridico que
permita a determinados hospitales autogestionarse.

Segunda etapa (1992-2002)

Se crean los Contrato Programa, que fija los presupuestos de gasto en funcion de
presupuestos histéricos. No trasladan un riesgo efectivo, ni a las organizaciones, ni a
los directivos, ni a los profesionales. Se promulga el Real Decreto 1575/1993, de 10 de
septiembre, por el que se regula la libre elecciéon de médico, donde se fijan los cupos
optimos de los médicos de familia y pediatras de atencion primaria. En el ano 1997,
aparece la Ley de Habilitacion de Nuevas Formas de Gestion, y la posibilidad de for-
mar Fundaciones Publicas Hospitalarias (Ley de Acompanamiento de los Presupues-
tos de 1999).

Tercera etapa

ELINSALUD en el 2002 transfiere en bloque las competencias a las 10 CC.AA. restan-
tes. Entre los hitos mas sobresalientes esta la Ley de cohesion y calidad del Sistema
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Nacional de Salud en 2003, la Ley 55/2003 Estatuto Marco y la Ley 7/2007 del Estatu-
to Basico del Empleado Publico. En el ano 2010 se crea la Especialidad de Enfermeria
Familiar y Comunitaria.

2. FUNCION DIRECTIVA EN AP

Se entiende por direccion la accion y efecto de dirigir, tendencia de algo inmaterial
hacia determinados fines, el consejo, ensenanza y preceptos con que se encamina a
alguien, el conjunto de personas encargadas de dirigir una sociedad, un estableci-
miento, una explotacion etc. Se entiende por dirigir el encaminar las intenciones y
operaciones a un determinado fin, gobernar, regir, dar normas para el manejo de una
dependencia, empresa o pretension; orientar, guiar y aconsejar a quien realiza un
trabajo.

La funcidn directiva en Atencion Primaria tiene por lo tanto la funcion y objetivo de
establecer las metas y fines de la organizacion y disenar la estrategia para llevarlas
a cabo con la participacion de mandos directivos, profesionales y ciudadania como
destinataria de la prestacion de los servicios.

Tanto las empresas comerciales como las instituciones de servicios publicos, son
érganos colectivos que existen para satisfacer un propdsito social especifico y una
necesidad concreta de la sociedad, la comunidad o el individuo. La direccion es el
organo de la institucion que asume la responsabilidad de alcanzar las metas y cum-
plir la mision de la organizacidn. La direccidn tiene que lograr cuatro fines impor-
tantes y esencialmente diferentes, para permitir que la institucion funcione:

e Cumplir la mision y propdsito especifico de la institucién.

Resultados con valor superiores al coste de producirlos.
e Profesionales satisfechos con su labor y realizados humana y profesionalmente.
* Responsabilidad social.

Las estrategias mas actuales en la gestion de servicios, buscan situar al paciente en el
centro del sistema, y aprovechas las aportaciones de las tecnologias y sistemas de in-
formacion, la evaluacion de los servicios y prestaciones y las actuaciones basadas en la
evidencia. En este enfoque debe tenerse en cuenta que la practica clinica se realiza en
un entorno progresivamente complejo donde acttan e interacttan diferentes variables
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como el perfil cambiante de enfermedades, la cronicidad y comorbilidad, el impacto
de la tecnologia en los procesos de diagndstico y tratamiento, el aumento del conoci-
miento, los cambios sociales y el papel del ciudadano/paciente.

Los aspectos claves para la gestion en el ambito de la Atencidn Primaria [y en general
en el resto de instituciones sanitarias) son: la planificacién y disefio de estrategia, la
creacion de cultura corporativa, la gestion del cambio, el logro de la eficiencia y ade-
cuados niveles de rendimiento.

El enfoque del modelo de atencidn en AP supone una de las partes de la atencién sani-
taria con un mayor componente gestor. Los profesionales de AP estan cerca de la po-
blacién, la siguen a lo largo de toda su vida, realizan actividades preventivas, atienden
sus patologias cronicas y valoran inicialmente todos los problemas de salud. Ademas el
medico de AP es el responsable de un porcentaje importante de la prescripcion farma-
céutica y de activar otros recursos sanitarios a través de las derivaciones.

Encuadrando la Atencion Primaria, bajo la perspectiva clasica de los enfoques de
macro, meso y micro gestion se pueden resumir los siguientes aspectos:

A) Macrogestién: incluye las politicas y estrategias sanitarias bajo las que tiene que
desarrollarse la actividad de la AP. Si consideramos que las politicas definen los
objetivos de salud a nivel internacional, nacionaly local, y marcan las decisiones,
planes y acciones para conseguirlos, se debe entender la AP como una politica
de salud, mas que como un nivel de asistencia sanitaria. Asi lo establece la Orga-
nizacién Mundial de la Salud y todos los sistemas de salud deben seguir un pro-
ceso constante de reforma para seguir adaptados a su entorno. La Atencion pri-
maria debe mostrarse como la coordinadora de la atencién integral a todos los
niveles.

B) Mesogestidn: gestion intermedia. Incluye la gestion de centros asistenciales en
los niveles de gerencia, administracion y direccidon. En el ambito de la AP esta-
ria centrada en la adecuada gestion de los centros de salud y motivaciéon de los
integrantes del mismo. La autonomia de gestion debe ser una herramienta que
facilite el desarrollo, potenciacidn, y efectividad/eficiencia de la actividad sani-
taria.

C) Microgestién: De una forma concreta y operativa puede decirse que una consul-
ta médica o de enfermeria es una interaccion entre una persona que demanda
un servicio y un profesional que da respuesta a esa demanda en un marco
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organizativo determinado. La gestion de la consulta debe tener en cuenta los
tres elementos que intervienen: el paciente, el profesional y la organizacion. El
marco organizativo de las consultas para su funcionamiento y 6ptimo resulta-
dos debe incluir los circuitos de funcionamiento y la agenda, la gestidn de la
demanday la gestion del tiempo.

Dentro de la mesogestién y como herramienta clave de la misma se deben articular
las herramientas que aseguren la consecucion de objetivos y metas de la organiza-
cion con el compromiso de los profesionales. Entre las funciones que deben ejercer
los profesionales gestores en el &mbito de la Atencion Primaria esta el desarrollo de
indicadores y la fijacion de objetivos que permitan evaluar la eficacia y la eficiencia en
la gestion de los centros, asi como la efectividad clinica de sus actuaciones sanitarias.

De esta forma el contrato de gestion o contrato programa se constituye como una
herramienta que integra los objetivos anuales, enmarcados dentro del planteamiento
estratégico a medio plazo, del Servicio de Salud, definido y singularizado para cada
uno de los niveles asistenciales y sus Centros de Gestion.

Un contrato programa es la herramienta que vincula las prestaciones, los recursos
disponibles y su gestion y organizacion con la consecucion de determinados objetivos
y resultados, estratégicos para la organizacion, en el &mbito de la mejora continua.
Implica transparencia, pues hace explicitos obligaciones y objetivos, y supone com-
promiso con lo pactado. Los contratos parten de la premisa de que no son meramen-
te una representacion de la actividad y que es necesaria la participacion e implicacion
de todos los profesionales, para llegar a los resultados planteados ofreciendo un
marco en el que sea posible aportar mediante la negociacién y compromiso la parte
correspondiente a cada ambito de trabajo.

Los contratos programa se plasman en instrumentos documentales que permiten:
garantizar el cumplimiento presupuestario, desarrollar la continuidad asistencial,
mejorando la atencidn a los pacientes y la calidad asistencial, una vinculacion de los
objetivos entre los diferentes niveles de prestacion asistencial, plantear metas para
cada objetivo con un indicador medible con una periodicidad determinada y con la
posibilidad, por tanto, de intervencidn ante desviaciones, el seqguimiento de las activi-
dades o productos intermedios que impulsan la consecucion de los objetivos, produc-
tos clave o productos finales, y vincular objetivos con un sistema de incentivacion, que
facilite la gestion eficiente de los recursos y servicios/unidades.
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2.1. Sistemas de informacion en la funcion directiva

En la actualidad el core para la direccién de una institucion sanitaria, es la disponibi-
lidad de informacion a partir de los datos de actividad en los diferentes ambitos de
actuacion. La disponibilidad de cuadros de mandos y repositorios actualizados de
informacién, sumado al uso de las tecnologias de la informacidn, son claves para la
adecuada gestion.

3. MODELOS DE GESTION EN ATENCION PRIMARIA

La atencién primaria se sigue caracterizando por un importante grado de integracion
de la financiacion y la provision de servicios y sujeta a un significativo proceso de
centralizacion en la toma de decisiones. La creacion de gestores a nivel intermedio
(directores de centros de salud) permite delegar cierto nimero de tareas en ellos y ha
aumentado la concienciacidn de los profesionales sobre la repercusion econémica de
sus decisiones.

Por ello, se debe incrementar la descentralizacidon de la gestion en los centros de
salud con distintos niveles de autonomia para mejorar los resultados, aumentando la
implicacion de los directivos y la participacion de los profesionales de los centros en
la gestion y organizacion. Con ese objetivo, se debe definir el perfil de competencias
de los directivos de los centros de salud para alcanzar los mejores resultados.

La autonomia de gestion hace referencia a la delegacion de recursos y responsabilida-
des a sus diversas unidades. Hablar de autonomia es hablar de quien se responsabi-
liza y de qué sistemas se dispone para integrarse en el conjunto de la Organizacion.
Por lo tanto, introducir la autonomia de gestién es considerar un modelo que tiene
unidades responsables en la produccion de sus bienes y servicios.

Otro concepto diferente es la autogestion. Significa que los profesionales son los pro-
pietarios de la empresa, pudiendo subcontratar a otros trabajadores/as para garanti-
zar su produccion. Los profesionales asumen capacidad y responsabilidad juridica
para gestionar los recursos de manera auténoma, asumiendo el posible riesgo.

El profesional sanitario es el principal decisor sobre la utilizacion de recursosy, por lo
tanto, el principal gestor de hecho. Se trata de poner a disposicion de los profesionales,
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de las unidades de provision, un espacio de decision que les permita, dentro de los
objetivos y pautas generales marcados por la organizacion, sentirse parte de la mis-
ma, alineando los objetivos de gestores y profesionales.

En la actualidad, coexisten diferentes estrategias en las Comunidades Auténomas en
relacion a los niveles de descentralizacion. Asi, en la gran mayoria de los equipos,
solo se gestionan asuntos de organizacion del centro y algunos aspectos del capitulo
I'y Il del presupuesto, aunque con escasas repercusiones en los incentivos econéomi-
cos, por el bajo nivel de riesgo asumido.

Algunas Comunidades Auténomas promueven la iniciativa de los equipos para asumir
voluntariamente pactos de gestion mas complejos. La toma de decisiones puede referir-
se a aspectos tales como: la gestion y planificacion de recursos humanos del equipo, la
organizacion de la atencion, la distribucion horaria, la organizacién de permisos y vaca-
ciones y las agendas, la gestion de interconsultas y pruebas diagndsticas, la organiza-
cion de la formacién continuada, la gestion de los capitulos presupuestarios |, [y IVy las
relaciones con la comunidad.

La estructuracion de los érganos directivos se orienta mayoritariamente en las co-
munidades auténomas hacia el modelo de gerencia unica, por su posible efecto en una
mayor eficiencia y en la continuidad de la atencion, al fomentar una organizacion in-
tegrada que coopere y permita superar las dificultades de coordinacion entre niveles
asistenciales, promoviendo una mayor implicacion de los profesionales en la organi-
zacion y gestion de los servicios de salud, orientando la actividad al proceso asisten-
cial, en beneficio de la ciudadania.

Las Unidades y Areas de Gestion Clinica, suponen una nueva férmula organizativa que
incorpora la cultura de la corresponsabilidad de los profesionales en la gestion de los
recursos publicos y la descentralizacion de la gestion, orientando la actividad hacia
los resultados en salud, el control de los costes sanitarios y la mayor eficacia.

Este nuevo diseno organizativo persigue fomentar la capacidad auto-organizativa de
los profesionales dotandoles de niveles adecuados de autonomia y responsabilidad
en la toma de decisiones clinicas. Persigue facilitar la atencion integral al paciente,
mejorar la seguridad y la calidad de las intervenciones, favorecer la accesibilidad y la
continuidad de la atencién reduciendo su fragmentacién y los tiempos de transferen-
cia entre unidades asistenciales.
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El nivel mas elevado en la descentralizacion de la gestion de los centros de salud es
el alcanzado en las Entidades de Base Asociativa (Cataluial, en las que los profesiona-
les asumen la gestién con vinculacién directa en las retribuciones.

4. AREAS DE INTERES EN LA GESTION DE ATENCION PRIMARIA

4.1. Gestion del area asistencial

Nuestro sistema sanitario estd excesivamente centrado en las fases curativas de los
procesos, otorgando muy escaso relieve a la prevencion, y a la coordinacion de los
procesos asistenciales. El modelo de organizacion asistencial, desde la reforma de la
atencion primaria, esta basado en el trabajo en Equipos de Atencidén Primaria, cuyo
nucleo es prestar atencidn sanitaria a los procesos de salud y enfermedad, en el cen-
troy en el domicilio, al cupo de pacientes asignado a la unidad médico y enfermera.

La nueva organizacion del trabajo en los equipos se basa en la organizacidn racional
de la atencién, mediante cita previa y durante una amplia oferta horaria.

La normalizacién de las agendas y la aparicion de “nuevos tipos de consulta” (deman-
da, programada, urgente, administrativa) ha contribuido, sin duda, a organizar el con-
tenido de la consulta en un intento de gestionar mas eficientemente el tiempo de los
profesionales y de los pacientes. La gestion del tiempo asistencial adaptado a las
necesidades de los ciudadanos y a la variabilidad de la demanda hace necesario el
desarrollo de agendas flexibles y dinamicas.

La gestion de la asistencia prestada por los equipos de atencién primaria, tanto a ni-
vel organizativo como funcional del equipo, debe estar orientado a las necesidades de
salud de los ciudadanos y a la oferta de servicios. Para ello, se debe adaptar la orga-
nizacion de los equipos a los programas de atencion compartida que se establezcan
con el hospital y con los servicios sociales, preservando la continuidad asistencial e
integralidad.

Una de las debilidades del modelo de trabajo en equipo es la distribucién poco efi-
ciente de las cargas de trabajo. Por ello, es clave redistribuir las tareas, movilizando
recursos de areas de baja productividad a otras de alta productividad. Es decir, aque-
llo que pueda realizar un administrativo, por ejemplo, no lo debe asumir un sanitario.
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La creciente implicacion de la enfermeria en la atencion de las patologias cronicas y
a la atencion domiciliaria, no debe generar dificultad para acceder a los servicios de
prevenciény promocion de la salud, a la atencion de las patologias agudas prevalen-
tesy a las urgencias.

Por otro lado, desde el punto asistencial, se debe aumentar la capacidad resolutiva de
los profesionales. La dotacion de medios diagndsticos, y el acceso a determinadas
pruebas complementarias contribuirdn a que todo lo que pueda resolverse en aten-
cién primaria no se derive a otro nivel asistencial.

Distintos factores como el envejecimiento de la poblacion, la medicalizacion de pro-
cesos fisioldgicos, la vision de la atencién sanitaria como objeto de consumo, estan
generando un aumento en la utilizacion de los servicios sanitarios. Por ello, es clave,
hacer un analisis de la gestion de lo inGtil, dejando de hacer aquello que no aporta
valor, como la revision excesiva de pacientes incluidos en programas de salud.

El desafio de futuro en este ambito es constituir un sistema sanitario integral con
gran coordinacién entre los niveles de atencion (primaria, comunitaria, hospitalaria y
socio-sanitaria) reorientdndolos a resultados en salud y fomentando la autonomia y
la responsabilidad del paciente ante su enfermedad.

4.2. Gestion en recursos humanos

Dentro de la gestion sanitaria, todos los procesos asistenciales y de mejora de la ca-
lidad, carecen de sentido si no van acompanados de una politica de recursos huma-
nos. Solo quien sea capaz de aunar las voluntades de las personas para conseguir el
fin dltimo de la organizacion, tendra éxito. La gestion de los Recursos Humanos de
las organizaciones sanitarias y en concreto de la AP tiene multiples facetas. Partien-
do de la deteccidn de la necesidad de creacion de un puesto de trabajo, de la detec-
cién de las posibilidades de cobertura, de la existencia de perfiles competenciales y
de la disponibilidad de financiacion de las plazas, se crea la matriz que condicionara
como desarrollamos las actuaciones en el ambito de la gestion de personas, impli-
cando esto el abordaje de realidades y cobertura de expectativas.

Por otra parte, las personas deberan adecuarse a las necesidades de la organizacion
derivadas, a su vez, de las de los usuarios. Es necesario disenar planes de formacion
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adecuados para poner al dia a los profesionales que ocupan puestos de trabajoy para
aquellos que se incorporen a nuevas funciones. Ademas la necesidad de contemplar
el desarrollo profesional de la plantilla (factor necesario para la implicacion de las
mismas en su trabajo) es otro de los ejes de una politica integrada de RRHH.

La coherencia del sistema exige politicas retributivas acordes con la consecucion de
los objetivos de la organizacion, objetivos que deben ser asumidos y entendidos por
todos los miembros de la misma. Sélo cuando se consiga la coincidencia de los valo-
res organizativos y de las personas que la integran se alcanzara éxito pleno en la
prestacion del servicio.

4.3. Gestion de la calidad, docencia e investigacion

Dentro de las actuaciones de gestion en AP, es preciso reconocer, impulsary estable-
cer las acciones encaminadas a la consolidacién de las actividades en docencia e in-
vestigacion, asi como la cultura del trabajo bajo la vision de la calidad como actuacién
transversal y la seguridad del paciente como eje esencial.

Es reconocido que los profesionales de AP deben realizar actividades asistencia-
les, docentes e investigadoras, como componentes esenciales de su perfil profe-
sional. EL médicoy la enfermera de AP deben ser profesionales en continuo proceso
de formacidn, que mantiene y mejora constantemente su competencia profesional,
son capaces de impartir formacién pregrado y postgrado y colabora en el incre-
mento del conocimiento a través de su actividad investigadora. Ademas las unida-
des de atencidn al usuario se constituyen como pieza fundamental para la gestidony
atencion del ciudadano requiriendo de formacién y experiencia en habilidades de
comunicacién, gestion de conflictos y funciones de acompanamiento al proceso
asistencial.

a) Gestion de la formacion

La formacion dentro del ambito de trabajo de la Atencion Primaria, se constituye
como un pilar fundamental del mantenimiento competencial y es reconocido en el RD
137/84 sobre estructuras basicas de salud. La ley 44/2003 de ordenacion de las pro-
fesiones sanitarias establece que la formacion continuada y la acreditacion de la
competencia profesional es un principio rector del ejercicio de las profesiones sani-
tarias.
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En la actualidad los distintos Servicios de Salud, Sociedades Cientificas y diferentes
entidades de iniciativa privada, ofrecen una amplia oferta de programas de Forma-
cion Médica Continuada (FMC). Estos programas deben dar respuesta a las necesida-
des formativas de los profesionales, a las necesidades sociosanitarias del entorno en
que desarrollan su actividad y a las necesidades de renovacion de conocimientos e
incorporacién de los avances dentro de su campo, debiendo estar enmarcados en las
politicas de recursos humanos de los Servicios de Salud. Esta vision contempla un
papel activo del profesional en los cambios que se le proponen. El concepto de Desa-
rrollo profesional Continuo, avanza en relacién al término de FMC integrando los
cambios necesarios para el alcance de la mejora competencial y enfatiza el compo-
nente evolutivo del profesional.

En relacion a las estrategias de formacion desde el punto de vista directivo, la elabo-
racion de un plan formativo debe tener como punto de partida la identificacion de
areas de mejora y la priorizacién de actividades formativas. Planes formativos no
planificados y segun oferta, pueden llevar al profesional a una competencia de maxi-
mos en determinadas areas de conocimiento, abandonando otras que también le son
propias y debe conocer. Esta planificacion y plan formativo en funcion del perfil com-
petencial y dreas de mejora de los profesionales, debe incluirse entre las acciones de
direccion dentro de la AP.

Es importante destacar la potencialidad de la formacion grupal, resaltando las sesio-
nes docentes en los equipos de atencion primaria. Son un elemento de participacion
de los componentes del centro de salud de primer orden, donde no solo se comparte
y participa en el aprendizaje tanto individual como colectivo, sino que se fomenta el
espiritu y la participacion grupal. La acreditacion de estas actividades supone ade-
mas un refuerzo de las mismas.

b) Gestion de la investigacion

La actividad investigadora se recoge en el perfil de los profesionales sanitarios, ade-
mas de ser la contribucion al desarrollo e innovacion del conocimiento desde una
posicion privilegiada en el acceso a la poblacion y a los procesos de salud/enferme-
dad. La investigacion es una herramienta de la ciencia, un conjunto de instrumentos
que nos permiten contestar preguntas. Como en el ambito de la formacion la gestion
en AP debe promover la creacion de estructuras estables de investigacion, la coordi-
nacioén y trabajo en red con grupos multidisciplinares, la acreditacion de institucio-
nes y la disponibilidad de entidades gestoras de fondos. La capacitacion y el apoyo
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metodolégico a profesionales suponen la generacion progresiva de masa critica de
investigadores que permita la realizacion de investigacidn con resultados capaces de
ser trasladados a la practica habitual, con el fin de mejorar la efectividad y eficiencia
de las actuaciones.

c) Gestion de la calidad y seguridad

Dentro de las competencias esenciales de gestion en AP se incluyen todas las accio-
nes de disefo y desarrollo de procesos asistenciales, asi como el despliegue de la
estrategia de calidad y seqguridad del paciente, la actualizacion y la evaluacion y me-
jora de la cartera de Servicios de Atencién Primaria, de acuerdo con las directrices
del Servicio de Salud correspondiente.

Los drganos directivos de AP son los responsables del despliegue de las estrategias
de seguridad del paciente, de las estrategias de calidad asistencial y de calidad per-
cibida. Para estos objetivos una herramienta relevante puede ser la utilizacién de
contrato programa de centro. En cuanto a la gestidn de riesgos, ésta debe llevarse a
cabo a través de las unidades funcionales operativas con composicion de profesiona-
les homogénea.
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INDICADORES DE SERVICIOS DE SALUD. GESTION
DE LA HOSPITALIZACION

JesUs Maria Aranaz Andrés, Julian Vitaller Burillo,

Maria Teresa Gea Veldzquez de Castro

1. ANALISIS DE LOS RESULTADOS DE LA ATENCION HOSPITALARIA

La valoracion de los resultados no siempre es sencillay su adecuacion no siempre esta

relacionada con la cualificacion de los profesionales o de los equipamientos. Pueden

estar en ocasiones condicionados por las caracteristicas de los pacientes (edad, sexo,

comorbilidad, etc.) Desde la perspectiva cientifico-técnica de la asistencia se han utili-

zado indicadores del estado de salud desde dos orientaciones distintas:

1.1. A través de los indicadores sanitarios negativos clasicos

al Anélisis de la mortalidad. Algunos autores han propuesto, dada la poca informacion

que aporta el estudio de la mortalidad global e incluso especifica, analizar la mor-
talidad evitable; otros, proponen analizar la mortalidad prematura como guia de
politica sanitaria e indicador de calidad asistencial. El indicador de méas consenso
en la actualidad, tanto para el analisis de los resultados como de su calidad es la
tasa de mortalidad innecesariamente prematura y sanitariamente evitable (MIP-
SE). La existencia de casos MIPSE supone, por si sola, una sefal de alerta respec-
to de un eventual funcionamiento deficiente de los servicios sanitarios. Su mera
existencia deberia poner en marcha un procedimiento de investigacién que permi-
tiera determinar el punto en que se produjo el error y adoptar medidas para evitar
su repeticion en el futuro. Podemos considerar MIPSE en cirugia la mortalidad
tras apendicectomia, colecistectomia y herniorrafia en menores de 65 anos.

b) Anélisis de la supervivencia. De pacientes sometidos a determinados procedimien-

tos, por ejemplo, supervivencia de pacientes con cancer de colon, cancer de recto
o cancer de mama, sometidos a cirugia.
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c) Anélisis de la morbilidad. Sobre todo en lo que hace referencia a la prevalencia de
las enfermedades. Acaba presentandonos en cada momento un determinado pa-
trén epidemioldgico en el que en alguna medida también ha intervenido el sistema
de cuidados sanitarios.

d) Anélisis de las complicaciones. Podemos agrupar las complicaciones, segun el mo-
mento de aparicion, en inmediatas, mediatas y tardias.

1.2. Aquélla que explora el grado de enfermedad y/o incapacidad, entre
ellos

al Niveles de gravedad (Disease Staging): miden la probabilidad de muerte o invalidez
residual como consecuencia de la enfermedad y sus complicaciones. El andlisis se
realiza a partir de los diagnésticos codificados del ICD-9-CM, estableciendo cuatro
niveles de gravedad.

b) indice de severidad de pacientes (Patient Severity Index): evalGa pacientes hospita-
lizados combinando siete parametros con cuatro niveles (del 1 al 4] de gravedad.
Estos parametros son: diagndstico principal, diagnésticos secundarios, complica-
ciones, grado de dependencia, procedimientos diagndsticos y terapéuticos, res-
puesta al tratamiento y secuelas.

c) Determinacién de trazadores (Tracers) o “condiciones indice”. Son un grupo seleccio-
nado de problemas especificos de salud, los cuales se someten a evaluacion del diag-
nostico, tratamiento y evolucion que hayan seguido, y cuyas conclusiones se utilizan
para medir la calidad de la asistencia en los cuidados de rutina prestados. Un buen
trazador ha de ser una condicion de elevada prevalencia, de facil identificacidn, con

repercusion en los costes, con variabilidad en su manejo y posibilidades de mejora.
1.3. Indicadores de utilizacion
En los indicadores hospitalarios basicos podemos distinguir entre aquellos que infor-
man de la relacion entre el hospital y la poblaciéon y los que nos informan de la utiliza-
cion de recursos hospitalarios que se traducen en resultado de la actividad (tabla 1).
La poblacidon suele ser la base de referencia en la planificacion sanitaria. Es por esto

que el conocer la base de dependencia del hospital nos informa sobre la adherencia
que el centro hospitalario tiene entre los habitantes de la zona.
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La frecuentacion hospitalaria nos informa sobre cuantos de los ciudadanos asigna-

dos al centro hospitalario ingresan en éL.

La atraccion hospitalaria detecta desajustes que se producen por fugas de pacientes

que estan asignados a un hospital y son atendidos en otros e intenta corregirlos.

La presion hospitalaria nos ayuda a detectar problemas estructurales o de acopla-

miento con la planificacién ya que, si existen pacientes pendientes de ingreso, debe-

remos planificar mas recursos o redistribuirlos y gestionarlos mejor (tabla 2).

TABLA 1. Indicadores de relacion poblacion-hospital

Indice de dependencia hospitalaria

NuUmero de altas de un area determinada dividido por el
numero total de altas del hospital

Frecuentacion hospitalaria

NuUmero de ingresos en un hospital por mil habitantes

Atraccion hospitalaria

NuUmero de ingresos en un hospital por mil habitantes
provenientes de un area geografica determinada

Presién hospitalaria

NuUmero de pacientes pendientes de ingreso en un hospital
por mil habitantes

TABLA 2. Indicadores clasicos de utilizacion de recursos hospitalarios del area de

hospitalizacion

Estancia media (EM]

Estancias totales en el periodo / episodios de hospitalizacion
en el periodo

Estancia media preoperatoria

Estancias preoperatorias / n® de pacientes intervenidos
como programados con hospitalizacion

Estancia mediana (Emediana)

Es el valor de las estancias correspondiente al 50% de los
sujetos

Porcentaje de ocupacién (10)

[Estancias totales / [n° de camas x dias del periodo
considerado]] x 100.

Indice de rotacién enfermo/cama [IR)

Numero de episodios de hospitalizacién/nimero de camas

Intervalo de sustitucion (IS]

[Estancia media (1 - porcentaje de ocupacién)/porcentaje de
ocupacion]

Ciclo medio hospitalario (CMH)

Estancia media + intervalo de sustitucion

Tasa de reingresos

Ndmero de ingresos por la misma causa tras un ingreso previo

Un ingreso equivale a un episodio de hospitalizacion. El total de ingresos no equivale

a nimero total de pacientes atendidos, ya que un paciente puede ingresar varias ve-

ces en un periodo.

11. INDICADORES DE SERVICIOS DE SALUD. GESTION DE LA HOSPITALIZACION / 155



La estancia media sigue una tendencia decreciente en las Ultimas décadas. La estan-
cia mediana, es un indicador con mas propiedades que la estancia media, tanto para
describir la distribucion de los dias de estancia, como para realizar comparaciones,
debido a que en demasiadas ocasiones la estancia media presenta una gran disper-
sion.

La estancia media preoperatoria es un indicador especifico de los servicios quirdrgi-
cos. Es un buen indicador de resultados, por la informacion sobre la organizacion del
servicio (programacién quirdrgical, y por su influencia en la calidad asistencial.

El porcentaje de ocupacion es un indicador que manifiesta una clara estacionalidad.
Es mayor en invierno que en verano, pero también existe una estacionalidad diaria en
relacion a la semana: los fines de semana disminuye llamativamente. Se ha aceptado
como valor dptimo el 85% de ocupacion.

Elindice de rotacion enfermo/cama indica el nimero de pacientes que pasan por cada
cama en el periodo senalado. Es un indicador de la rentabilidad del recurso cama.

El intervalo de sustitucion indica el tiempo que de media se tarda en ocupar una
cama que ha quedado desocupada. Pineault y Daveluy sugieren anadir un dia a cada
admision hospitalaria, aunque puede variar segun el tipo de servicio clinico.

Ciclo medio hospitalario: indica los dias que se utilizan de media por cada paciente
que ingresa.

El concepto reingreso queda restringido a aquél producido por una misma patologia,
en un tiempo determinado. Es un buen indicador para evaluar la calidad de la asis-
tencia.

El término readmision define aquellos ingresos repetidos que no guardan relacion
con eliingreso indice (tabla 3).

TABLA 3. Indicadores clasicos de utilizacion de recursos hospitalarios

Area de consultas externas

Actividad ambulatoria NuUmero de primeras visitas + nimero de visitas sucesivas

Porcentaje de revisiones Revisiones / actividad ambulatoria

156 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



La actividad ambulatoria, estd adquiriendo cada vez mas relieve. Serad razonable
pensar en la monitorizacion de este indicador, fijando la atencion en el porcentaje de
revisiones que, pudiendo evitar o favorecer la cronificacion de determinados proce-
sos, puede hacer mas o menos eficiente la actuacion de los servicios (tabla 4).

TABLA 4. Indicadores clasicos de utilizacion de recursos hospitalarios

Area de urgencias

Promedio de urgencias atendidas Nuimero de urgencias atendidas/Dias naturales

Promedio de ingresos por urgencias | Numero de ingresos por urgencias/Dias naturales

Porcentaje de ingresos por urgencias | [Ingresos por urgencias/Nimero de urgencias atendidas] x 100

[NGmero total de ingresos por urgencias/Nimero total de

Presién de urgencias ingresos] x 100

Los indicadores generales clasicos tienen un complemento especifico para la valora-
cién de los servicios quirdrgicos (tabla 5).

TABLA 5. Indicadores clasicos de utilizacion de recursos hospitalarios

Area quirurgica

Intervenciones urgentes+intervenciones programadas+

Actividad quirdrgica . . 7
intervenciones sin ingreso

[NUmero intervenciones programadas / total

% de intervenciones programadas | . .
prog intervenciones] x 100

% de Intervenciones programadas [NUmero de intervenciones programadas con anestesia
con anestesia general general / total intervenciones programadas] x 100

Rendimiento de quiréfano Ndmero de horas utilizadas / nimero de horas disponibles

Intervenciones por sesién quirdrgica | Numero de intervenciones / sesiones quirurgicas

Pacientes intervenidos por sesion

quirdrgica Nimero de pacientes intervenidos / sesiones quirlrgicas

Intervenciones (especificas) sin ingreso/total de

% de sustitucion . . o
intervenciones (especificas)

Ndmero de procesos de cirugia sin ingreso x Estancia media

Impacto en estancias ahorradas
de cada proceso

Los dos ultimos indicadores del area quirdrgica, hacen referencia a servicios que
hayan implantado en alguna medida la modalidad de cirugia sin ingreso. El impacto
en estancias ahorradas es un indicador muy contestado dado que, al haberse produ-
cido una transferencia de los casos menos complicados a cirugia sin ingreso, parece
razonable esperar que la estancia media global del servicio aumente.
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Los indicadores clasicos, tienen grandes limitaciones, de tal modo que las compara-
ciones realizadas sélo serian validas en el supuesto de igualdad de complejidad y
gravedad de los pacientes que cada uno de los hospitales hubiera atendido.

Los indicadores clasicos de resultados no tienen en cuenta el diagndstico principal
del sujeto, la comorbilidad, ni los procedimientos que se realizan a los pacientes, y
ello puede, en demasiadas ocasiones, llevarnos a conclusiones alejadas de la reali-
dad. Para resolver estos problemas surge el concepto de Case Mix, que se trata a
continuacion.

1.4. El concepto de Case-Mix

Podemos definir el Case-Mix como la combinacién de proporciones de grupos de
pacientes particulares (clasificados por enfermedad, procedimiento, método de pago
u otra caracteristical, que se da en una organizacion sanitaria en un momento dado,
compartiendo tales grupos una o mas caracteristicas. El Case-Mix pretende presen-
tar la produccion sanitaria como la diversidad de casos atendidos, es decir, clasifica los
enfermos atendidos de acuerdo con una serie de parametros especificos. Entre los
sistemas mas extendidos cabe sefnalar: Grupos de diagndsticos relacionados (GDR),
Grupos de visita ambulatoria (AVG), Grupos de utilizacion de recursos (RUGs) y Pa-
tient management categories (PMCs] que seran expuestos en el capitulo 13.

PARA SABER MAS

e Gispert R et al. La mortalidad evitable: lista de consenso para la actualizacion del
indicador en Espana. Gac Sanit. 2006; 20(3):184-93.
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m SISTEMAS DE INFORMACION EN GESTION SANITARIA

Julian Vitaller Burillo, Miguel Cuchi Alfaro,

JesUs Maria Aranaz Andrés

La Organizacion Mundial de la Salud definié Sistema de Informacion Sanitario (SIS)
como la estructura para la recogida, procesamiento, analisis y tratamiento de la in-
formacion necesaria para la organizacion y la actividad de los servicios sanitarios, asi
como para la investigacion y la docencia.

Un SIS es una estructura que convierte datos en informacion Gtil que a su vez genera
conocimiento y este permite alcanzar unos objetivos preestablecidos, ayudando a la
toma de decisiones.

Los objetivos de un SIS son proporcionar conocimiento Util y suficiente de la realidad,
para reducir la incertidumbre en la toma de decisiones y para permitir la evaluacion
de las estructuras, procesos y resultados del sistema sanitario.

Los actuales SIS permiten que los servicios dispongan de informacién para el anélisis
y monitorizacién de la complejidad de su casuistica y algunos pardmetros que refle-
jan la eficiencia de su gestion, asi como su posicionamiento respecto a servicios ho-
moélogos. Facilitando informacion Gtil para potenciar el Sistema Nacional de Salud y
para el progreso y fortalecimiento de las politicas en los servicios autondmicos de
salud.

Da informacidén sobre la capacidad de respuesta, la efectividad y la eficiencia y del
sistema de atencion de la salud.

a) La capacidad de respuesta valorando:
- Como el sistema sanitario responde a las necesidades de salud de la poblacién
- Elnivel de acceso a las prestaciones
- El grado de satisfaccion de la poblacion
b) La efectividad a través de:
- Informar lo que funcionay lo que no funciona, y
- Los resultados en términos de salud de las intervenciones realizadas
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c) La eficiencia, para conocer la optimizacién de los recursos para obtener los resul-
tados deseados.

1. PRINCIPIOS BASICOS DEL SIS DEL SNS

Valora y recoge informacion sobre las necesidades identificadas para los diferentes
agentes del SNS (Comunidades Auténomas, el Ministerio de Sanidad, el Consejo In-
terterritorial y a los ciudadanos).

La atencion integral a la salud es en la que basa sus contenidos, a través de:

e Informacion estructural, funcional y econdmica de las prestaciones del SNS: pro-
mocion, prevencion, asistencia y rehabilitacion.

e Valoracién de los determinantes y evolucién de la salud de la poblacion.

e QOpinion de los ciudadanos sobre el funcionamiento del sistema.

Para su analisis, establece normas de datos comunes: definiciones, codificaciones y
estandares de comparacion.

Registray valida la informacién procedente de todas las estructuras sanitarias (CCAA
y otros agentes del SNS) para integrarla y analizarla en un solo dispositivo.

Difunde la informacién para que esté disponible y se tenga un acceso agil a los datos
e indicadores.

Existen diversos SIS orientados a la gestion sanitaria. Entre ellos destacamos la En-
cuesta de Morbilidad Hospitalaria y el Conjunto Minimo Béasico de Datos (CMBD).

2. LAENCUESTA DE MORBILIDAD HOSPITALARIA

La encuesta de morbilidad hospitalaria (EMH] se realiza en nuestro pais desde 1951,
y recoge informacion sobre la edad, el sexo, estado civil y lugar de residencia de los
pacientes atendidos en régimen de internamiento en los hospitales, también recoge
informacién sobre el diagndstico, motivo del ingreso y del alta, tiempo de estancia,
provincia de hospitalizacién y si es un caso nuevo o antiguo.
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En 1977 se produce un cambio importante en la encuesta, dado que se considerara como
diagnéstico el de salida en lugar del de ingreso que se habia considerado desde 1951. Este
hecho implica de entrada que cambios importantes en la informacion de la morbilidad
atendida pueden estar justificados por los cambios de registroy en consecuencia, las com-
paraciones de la informacion seran mas realistas cuando se realicen a partir de 1977.

La EMH se realiza por muestreo y se realiza anualmente, siendo el tltimo ano publi-
cado 2013. Actualmente, la muestra de hospitales representa el 85% del total de cen-
tros hospitalarios y la cifra de enfermos que se obtiene de ella esta en torno a los
cuatro millones doscientas mil personas, lo que supone un 90% del total de altas
hospitalarias que se producen anualmente en nuestro pais.

El objetivo principal consiste en conocer la morbilidad hospitalariay la estructura asis-
tencial, es decir, todas las personas enfermas que han ingresado en los hospitales.

En concreto, trata de medir la morbilidad en funcidn de los distintos diagndsticos, la
estancia media en el hospital por tipo de diagnéstico y el ambito de influencia o grado
de atraccién de los hospitales. Se realiza a través de un muestreo bietapico, inicial-
mente en Hospitales y posteriormente en Enfermos.

La encuesta intenta dar respuesta a los siguientes objetivos:

e Saber de qué enferman los pacientes atendidos en los hospitales, o dicho de otra
manera, saber la morbilidad atendida en los hospitales en base al diagndstico de-
finitivo o de salida.

e Medir la estancia media en el hospital por tipo de diagnéstico.

e Analizar la influencia o grado de atraccién de los hospitales.

* Realizar estudios en profundidad sobre determinadas enfermedades.

En este sentido, se implantaron en 1977, el Libro de Registro de Enfermos y la Ficha de
Enfermo, como registro de todos los enfermos que ingresaban y salian del hospital.

A través de estos registros estadisticos, se planteaban objetivos similares a los ante-
riores, que se concretaban en:

1. Saber de la morbilidad general atendida en los hospitales en funcién del diagnds-
tico principal a través del nimero de altas.
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2. Valorar la estancia media en el hospital en funcidn del diagndstico principal aso-
ciado al alta hospitalaria.

3. Disponer de informacion para estudios epidemiolégicos sobre determinados diag-
nosticos.

4. Saber de la distribucion geografica de la morbilidad atendida en los hospitales.

5. Disponer de una base de informacién validada para el conjunto de los hospitales
del pais, tanto publicos como privados.

6. Tener base para estudios comparativos nacionales e internacionales.

Sus limitaciones como fuente de informacion se derivan fundamentalmente del posible

error de muestreo y del grado de cumplimentacion del Libro de Registro y del Conjunto
Minimo Basico de Datos, que constituyen la base para la cumplimentacion de la encuesta.

3. EL CONJUNTO MiNIMO BASICO DE DATOS (CMBD)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS] recomendd la existencia de un conjunto
basico de datos que, con fines estadisticos, debian obtenerse de la historia clinica de
cada paciente hospitalizado. Posteriormente el Comité Nacional de Estadisticas Vita-
les y Sanitarias de EE.UU, y mas tarde, en 1982, el Comité de Informaciony Documen-
tacion en Ciencia y Tecnologia de la CEE, lo desarrollaron y aconsejaron su implanta-
cion. En Espana fue establecido en el Sistema Nacional de Salud en 1987.

En los EE UU, en la Unidn Europea y en Espana se ha definido el Conjunto Minimo
Bésico de Datos (CMBD) —Minimum Data Set (MDS)— que permite caracterizar los
episodios de hospitalizacion en funcidn de los diagndsticos del paciente y los procedi-
mientos realizados.

EL CMBD constituye una base de datos que extracta la informacion del paciente al alta
de cada episodio de hospitalizacién recogiendo datos administrativos, clinicos y de-
mograficos, respondiendo a una idea de consenso sobre los minimos datos basicos
del paciente hospitalizado de utilidad para los diferentes usuarios (clinicos, gestores,
planificadores, epidemidlogos) de los mismos.

Las Comunidades Auténomas (CC.AA.), en el ejercicio de sus competencias en materia

de gestion de la atencidn sanitaria, han venido publicando normas para la implantacion
de diferentes modelos de CMBD para sus respectivos centros y servicios.
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A lo largo de todos estos anos, el CMBD estatal y de las CC.AA. ha ido incorporando
nuevas variables. Asimismo, desde finales de los anos noventa, se ha ido integrando
en la base de datos del CMBD la actividad ambulatoria (procedimientos quirdrgi-
cos...).

Posteriormente se han ido sumando datos de otras modalidades asistenciales ambu-
latorias como el hospital de dia médico, la hospitalizacidon a domicilio y urgencias.

En Espafia se aprueba el Real Decreto 69/2015 de 6 de febrero, por el que se regula
el Registro de Actividad de Atencidn Sanitaria Especializada basado en el actual Con-
junto Minimo Basico de Datos (RAE:CMBD], asi como establecer su estructuray con-
tenido. Serd de aplicacion en los centros publicos a partir del 1 de enero de 2016 e ira
incorporando a los centros privados y a las diferentes modalidades de atencidn sani-
taria hasta 2020.

Este Real Decreto explicita que la codificacidn se realizara en CIE-10. Incorpora nue-
vos item que merecen mencionarse como: la identificacion del paciente (recoge el
tipo de cddigo de identificacion personal], fecha y hora de inicio y finalizacién de la
atencidn, ingreso en Unidad de Cuidados Intensivos (si se produce durante el contac-
to asistenciall, procedimientos realizados en otros centros (distintos a donde ha reci-
bido el alta hospitalariay en los que no haya cursado ingreso), marcador POA1y POA2
(condiciones que tiene el paciente preexistentes antes de la admision), etc.

En su capitulo Il, articulo 5 se describen las variables del CMBD:

1. Tipo de cédigo de Identificacion Personal. Las categorias posibles de esta varia-
ble son: 1) Cédigo de identificacion personal de la comunidad auténoma. 2) Codi-
go de identificacion personal Unico del Sistema Nacional de Salud incluido en la
Tarjeta Sanitaria Individual (TSI). 3) Cédigo de Identificacion de la Mutualidad Ge-
neral de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social de las
Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la Mutualidad General Judicial (MUGEJU). 4) Cédi-
go de Identificacion de la Tarjeta Sanitaria Europea (TSE). 5) Documento Nacional
de Identidad (DNI/NIE). é) Pasaporte.

2. Cddigo de Identificacion Personal. Corresponde al identificador individual del
paciente. En todos los contactos cuya financiacion sea a cargo del Sistema Nacio-
nal de Salud, bien a través de los Servicios de Salud de las comunidades auténo-
mas o del INGESA o bien a través de las mutualidades administrativas de los
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10.

1.

regimenes especiales de la Seguridad Social (MUFACE, MUGEJU e ISFAS), se
consignara el coédigo correspondiente de las categorias 1 a 3 de la variable Tipo
de cddigo de identificacion personal. En el resto de casos sera obligatorio cum-
plimentar este campo con el cddigo que corresponda del resto de categorias.
Numero de historia clinica. Hace referencia al nimero de historia clinica del pa-
ciente en el centro sanitario donde se produce el contacto.

Fecha de nacimiento.

Sexo. Las categorias posibles de esta variable son: hombre, mujer o desconocido.
Pais de nacimiento. Para su cumplimentacion se utilizara el Cédigo ISO del pais
correspondiente.

Codigo postal del domicilio habitual del paciente.

Municipio del domicilio habitual del paciente. Se cumplimenta mediante el codi-
go INE correspondiente al municipio del domicilio habitual del/de la paciente.
Régimen de financiacion. Hace referencia al responsable de la financiacion eco-
ndmica de los costes del contacto. Los valores posibles de esta variable son: 1)
Sistema Nacional de Salud. 2) Reglamentos europeos y convenios bilaterales. 3)
Mutualidades administrativas de los regimenes especiales de la Seguridad Social
de funcionarios (MUFACE, ISFAS y MUGEJU). 4] Mutuas Colaboradoras con la
Seguridad Social. 5) Accidentes de trafico. 6) Financiacion privada directa (perso-
nas fisicas). 7) Financiacion a través de aseguramiento privado (companias de
seguro sanitario). Seguros obligatorios excluido el de vehiculos de motor (seguro
escolar, deportistas federados y profesionales, de viajeros, de caza, taurinos no
profesionales, festivos...). Convenios o conciertos con otros organismos o entida-
des, en los que los términos del convenio o concierto no estan incluidos en otros
apartados. 8] Asistencia Sanitaria Transfronteriza. Este régimen de financiacion
hace referencia a la asistencia sanitaria prestada en un Estado miembro distinto
del Estado miembro de afiliacion segln lo establecido en Real Decreto 81/2014,
de 7 de febrero, por el que se establecen normas para garantizar la asistencia
sanitaria transfronteriza, y por el que se modifica el Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médicay dérdenes de dispensacion.

Fechay horade inicio de la atencion. Corresponde a la fecha y hora registrada en
admision o en los servicios asistenciales del centro sanitario e identifica la llega-
da del paciente a la modalidad asistencial.

Fecha y hora de la orden de ingreso. Hace referencia a la fecha y hora en la que
se cursa la orden de ingreso en hospitalizacion. Su cumplimentacion es exclusiva
para la situacion de pacientes que tras un contacto inicial en la modalidad de
“Urgencias” y sin haber mediado alta, ingresan en hospitalizacion.
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16.
17.

20.
21.
22.
23.

24.

. Tipo de contacto. Hace referencia a la modalidad asistencial prestada. Las cate-

gorias pueden ser: hospitalizacion, hospitalizacion a domicilio, hospital de dia
médico, cirugia ambulatoria, procedimiento ambulatorio de especial complejidad
y urgencias.

. Tipo de visita. Se refiere exclusivamente a la modalidad asistencial de hospital de

dia médico. Los valores son tres posibles: contacto inicial, sucesivo o desconocido.

. Procedencia. Se refiere al dispositivo, servicio sanitario o entidad que solicita el

contacto. Pueden ser: Atencidn Primaria, Servicios de otro hospital (urgencias,
cirugia ambulatoria, hospital de dia médico, hopitalizacidn, hospitalizacion a do-
micilio, procedimientos ambulatorios de especial complejidad, consultas, otros
servicios, servicios de otro hospital, por iniciativa del paciente, emergencias mé-
dicas, centro sociosanitario, por orden judicial, otros y desconocido.

. Circunstancias de la atencion. Esta variable se refiere a si el contacto habia sido

planificado y previsto con anterioridad al momento de su realizacion.

Servicio responsable de la atencion.

Fechay hora de finalizacidn de la atencion.Fecha en la que se produce el fin del
contacto. Su cumplimentacion se realizara en funcion de la modalidad asistencial
que corresponda. Para los episodios de hospitalizacion y hospitalizaciéon a domi-
cilio, la fecha de fin del contacto corresponde a la fecha de alta. Para las modali-
dades de hospital de dia médico, cirugia ambulatoria, urgencia y procedimientos
ambulatorios de especial complejidad, corresponde a la fecha/hora en que se
dictamina el alta/salida del paciente del servicio/modalidad asistencial indepen-
dientemente de la hora en que efectivamente abandone el centro.

. Tipo de alta. Destino inmediato del paciente tras el contacto asistencial. Opcio-

nes posibles: 1) Domicilio. 2] Traslado a otro hospital. 3) Alta voluntaria. 4) Muer-
te. 5) Traslado a centro sociosanitario. 8) Otros. 9) Desconocido.

Dispositivo de continuidad asistencial. Esta variable hace referencia a la indica-
cién de una nueva atencion en el mismo centro sanitario tras el contacto inicial.
Fecha y hora de intervencion. En el caso de que la misma u otro procedimiento
hayan requerido el uso de quiréfano.

Ingreso en Unidad de Cuidados Intensivos.

Dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos.

Diagnostico principal. Se define como la afeccidon que después del estudio nece-
sario se establece que fue la causa del contacto con el centro hospitalario.
Marcador POA1 del diagndstico principal. La variable hace referencia a su cla-
sificacion en funcion de si es preexistente en el momento del ingreso o bien es
sobrevenido con posterioridad.
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25.

26.

27.

28.

29.
30.

31.

Diagnésticos secundarios.Se definen como los diagnésticos que coexisten con el
diagnostico principal en el momento del contacto o que se desarrollan a lo largo
de su asistencia y que, a juicio del facultativo, pueden influir en la evolucién o
tratamiento del paciente. Incluiran los relativos a las causas externas de lesiones
e intoxicaciones (Cddigos EJ. La codificacion de esta variable se realizara con la
Clasificacion Internacional de Enfermedades 10.2 Revision, modificacion clinica
para diagndsticos (CIET0ES— diagndsticos).

Marcador POA2 de los diagndsticos secundarios, Hacen referencia a su clasifi-
cacion en funcion de si es preexistente en el momento del ingreso o bien es so-
brevenido con posterioridad.

Procedimientos realizados en el centro. Estas variables hacen referencia a
aquellos procedimientos realizados en el centro sanitario que requieren recursos
materiales y humanos especializados, que implican un riesgo para el paciente o
que, relacionados con el diagndstico principal, resultan relevantes para su estu-
dio o tratamiento.

Procedimientos realizados en otros centros. Estas variables se refieren a aque-
llos procedimientos realizados en otros centros distintos sin que se haya produ-
cido el alta administrativa en su hospital de origeny sin haber cursado ingreso en
el centro donde se le realizan estos procedimientos. La codificacion sera realiza-
da con la CIE10 para procedimientos (CIE10ES - diagndsticos).

Cadigos de morfologia de las neoplasias.

Centro sanitario. Esta variable hace referencia al centro sanitario en el que se
presta la atencion sanitaria.

Comunidad autonoma del centro sanitario. Se refiere a la comunidad auténoma
en la que se presta la asistencia sanitaria. Y como mencionamos antes deja abierta
la posibilidad de adoptar mas variables a criterio de las CC.AA.

Para un SIS es fundamental un buen registro de datos riguroso, de la calidad de los

datos en origen dependerd que la explotacion de los mismos nos lleve a conclusiones

adecuadas.

4. UTILIDADES. APLICACIONES A LA CLINICA.
APLICACIONES A LA GESTION

EL CMBD constituye una excelente herramienta para clinicos, gestores y epidemidlo-

gos que participan en la empresa hospitalaria. Entre cuyas utilidades, cabe destacar:
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Informa sobre la casuistica hospitalaria.

Proporciona conocimiento de las caracteristicas de la morbilidad ingresada en las
instituciones hospitalarias, su frecuencia y su distribucion.

Puede producir informacion Util para la financiacién, ordenacién y distribucion de
recursos sanitarios.

Sirve de punto de entrada para la realizacion de estudios clinicos especificos.
Aproxima al conocimiento del consumo de recursos por patologia.

Recoge informacion sobre calidad asistencia.

Identifica los movimientos geograficos y utilizacién del hospital por parte de la
poblacidn.

Permite sustituir y mejorar la informacion obtenida a través de la Encuesta de
Morbilidad Hospitalaria al crear una base censal del 100% de las altas y desagre-
gar la informacion a nivel del ambito hospitalario en lugar del provincial.

Mejora la informacidon recogida de los diagndsticos y procedimientos utilizados en
el hospital. Permite disponer de informacién uniforme y comparable entre los di-
ferentes hospitales, administraciones y paises.

Permite introducir sistemas de clasificiacion de pacientes que son técnicas para
agrupar pacientes (AP-GRDs, APR-GRD, etc.) sirviendo como base para la identifi-
cacion de las lineas de produccion de los hospitales. Facilitando la comparacién
entre hospitales e instituciones, servicios y/o especialidades...

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la Universidad de Cantabria

han realizado el proyecto de investigacion con un modelo de analisis de los datos del

registro del CMBD en base a una serie de componentes:

a) Dimensiones:

b

- Descriptivo.

- Utilizacién de servicios.

- Procesos. Resolutividad.

- Procesos. Estilos de practica clinica.
- Procesos. Seguridad de pacientes.
- Resultados de efectividad clinica.
- Resultados de eficiencia.

Ejes del analisis:

- Descriptivo.

- Series temporales.

- Mejores practicas.
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c) Indicadores:

- Estancia media.
- Hospitalizaciones potencialmente evitables.
- Estancia media preoperatoria.
- Tasas:
- Cesareas.
- Reingresos.
- Frecuentacion de hospitalizacion.
- Ambulatorizacién quirlrgica.
- Mortalidad.
- Mortalidad por procesos de especial interés.
- Infeccién nosocomial.
- Complicaciones relacionadas con la atencion médica.
- Complicaciones de especial interés.
- Realizacién de procesos quirlrgicos de alta complejidad.
- Realizacion de procesos quirlrgicos de especial interés.
d) Niveles de clasificacion y filtros.
De los centros por nimero de camas y cluster, tipo GRD, clasificacion CDM, grupos
de edad, etc.

PARA SABER MAS

e Proyecto de Investigacion: “Implantacion y Soporte del Modelo de Indicadores y
Ejes de Analisis de los Datos del Conjunto Minimo Basico de Datos de Hospitaliza-
cion del Sistema Nacional de Salud” que da soporte a esta aplicacién. http://icmbd.
es/login-success.do
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SISTEMAS DE MEDIDA DEL PRODUCTO SANITARIO.
SISTEMAS DE CLASIFICACION DE ENFERMOS.
CASE MIX

Salvador Peiré Moreno

Comparar hospitales (u otros servicios sanitarios) ofrece importantes oportunidades
para identificar opciones de mejora. Aunque existen muchas posibilidades, en la
practica suelen compararse: 1) resultados clinicos, como la mortalidad, las compli-
caciones o los reingresos, 2] procesos, como la tasa de cesareas o de pacientes que
han recibido determinados tratamientos y, 3] medidas de eficiencia, tanto en forma
de servicios prestados por unidad de recurso (por ejemplo, pacientes dados de alta
por cama y mes [indice de rotacién)), como de costes por proceso.

El razonamiento basico que subyace en estas comparaciones es que si los resultados
(o los procesos o el coste por ingreso) de un hospital son “mejores” que los de otro,
sera porque tiene mas calidad o es mas eficiente. El problema estriba en que los re-
sultados (o costes) de un hospital dependen —ademas de su propia calidad o eficien-
cia— de las caracteristicas de los pacientes que atiende. Asi, un hospital con un 10%
de ingresos por cataratas y un 1% de ingresos oncoldgicos, siempre tendra menos
muertes y menores costes que otro que tenga un 10% de oncolégicos y un 1% de ca-
taratas.

Las caracteristicas de los pacientes que determinan su probabilidad (o riesgo) de obte-
ner un resultado concreto se denominan gravedad [severity], término que no debe ser
interpretado sélo como riesgo de muerte, sino como probabilidad previa (derivada de las
caracteristicas del paciente y no de la atencion recibida) de obtener el resultado concreto
que se esta midiendo.

Las caracteristicas de los pacientes que configuran su gravedad incluyen factores

como la edad, el sexo, el diagndstico principal y su gravedad (la gravedad de un mis-
mo diagndstico, por ejemplo cancer de mama, puede ser muy diferente segun el
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TNM), la comorbilidad (enfermedades concomitantes no relacionadas con el diagnés-
tico principal), las complicaciones (patologias aparecidas durante o tras el proceso de
atencion, que no estaban presentes al ingreso), la estabilidad clinica (que refleja el
estado fisiopatoldgico de los sistemas corporales mediante signos vitales, parame-
tros analiticos y gases, nivel de conciencia y otras variables) que posiblemente es el
factor mas critico respecto al riesgo de muerte a corto plazo, el estado funcional, el
estado psicoldgico, cognitivo y psico-social y algunas otras.

1. SISTEMAS DE CLASIFICACION DE PACIENTES

Cuando se quiere comparar la calidad o la eficiencia de los hospitales es esencial que
las diferencias en resultados (o procesos o costes) se deban a diferencias en su desem-
peno, y no a diferencias en la gravedad de los pacientes que atienden. Para ello hay que
ajustar los resultados de cada hospital por las caracteristicas relevantes (gravedad)
de los pacientes que ha atendido.

Si los pacientes tratados por cada hospital fueran iguales (paciente hipotéticos con
valores promedio en todos sus factores de riesgo), los resultados de la atencién de-
berian serigualesy las posibles diferencias entre centros serian atribuibles a proble-
mas de calidad o de eficiencia. Si construimos grupos de pacientes con riesgos simi-
lares respecto al resultado que se desea medir, estos resultados seran comparables
para tales grupos; y, a su vez y mediante su ponderacion, permitiran la comparacion
entre centros sanitarios. Esta es la base para la construccion de sistemas de clasifica-
cion de pacientes como los Grupos de Diagnésticos Relacionados (GDR) que, simplifi-
cando, no son mas que sistemas que cuantifican la probabilidad que tienen los pacientes de
obtener un determinado resultado. Como hay métodos que no construyen grupos, el
término sistemas de clasificacion se viene sustituyendo por el de sistemas de ajuste
de riesgos (risk adjustment systems).

Ademas de los GDR y sus variantes (All Patients Diagnosis Related Groups, Refined Diag-
nosis Related Groups) existen numerosos sistemas de ajuste de riesgos. Entre los mas
conocidos hay que citar el Disease Staging (DS), el Computerized Severity Index (CSI) y
MedisGroups, basados fundamentalmente en la revision de la historia clinica; los siste-
mas disenados para pacientes en unidades de cuidados criticos como el Acute Physiolo-
gy Age Chronic Health Evaluation (APACHE]) en sus diferentes versiones, el Mortality Pro-
bability Model IMPM), el Pediatric Risk Mortality Score (PRISM), el Therapeutic Intervention
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Scoring System (TISS), y otros como el COMPLEX, SAPS, TISS-28, NEMS, AIM. También
hay métodos para centros de larga estancia como los Ressource Utilization Groups
(RUGSs) en sus diferentes versiones, asi como sistemas especificos de un procedimiento
o un diagndstico, que pueden ser de interés en determinadas areas.

En los Ultimos afos se estan popularizando los sistemas de ajuste de riesgos de base
poblacional, como los Clinical Risk Groups (CRGs) que a partir de registros de base
poblacional [personas que residen en un territorio o personas cubiertas por una asegu-
radora, publica o privada) clasifican a toda la poblacién en diferentes estratos y son es-
pecialmente Utiles para la atencidn a la cronicidad. En la tabla 1 puede verse un ejemplo
de estratificacion de toda la poblacion de un area de salud usando CRG.

TABLA 1. Estratificacion de la poblacion de un area de salud mediante CRG
CRG (Gravedad)

CRG (Estado de Salud)

Sin datos

1 | Sanos 42.138

Antecedentes de
enfermedad aguda
Enf. cronica menor
y Unica

6.180

11.989

Enf. crénica menor

- ) 6.500
multiples 6rganos

5 | Enf. crdnica relevante

Enf. crénica relevante
multiples érganos

4.681( 5.411| 4.130

Enf. cronica dominante
3 0 mas 6rganos

8 | Dominante/metastasis

Condiciones
catastroficas

Total 48.318 | 34.665
CRG: Clinical Risk Groups.

7.293| 3.585

126.641

Cada método es Util para comparar un resultado en un determinado grupo de pacien-
tes o tipo de centros sanitarios. Los GDR son especialmente Utiles para comparar la
estancia media o los costes entre hospitales de agudos, pero si se desea comparar la
eficiencia en centros de larga estancia, los RUG son mas adecuados. Igualmente,
para comparar la mortalidad en traumatismos craneo-encefalicos es mejor usar la
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escala de coma de Glasgow, o el Apgar para comparar la mortalidad perinatal entre
unidades de neonatologia, o el sistema ASA para las complicaciones perioperatorias.
Todos estos métodos cuantifican el riesgo de un resultado clinico o de costes y son
sistemas de ajuste de riesgos, y su mecanica basica de empleo sera ajustar el resul-
tado concreto que se quiere medir por el sistema de ajuste mas adecuado al resulta-
doy tipo de pacientes estudiado.

2. CARACTERISTICAS DE LOS SISTEMAS DE AJUSTE DE RIESGOS

Una forma de aproximarse al conocimiento de los sistemas de clasificacion es
valorar:

1. Elresultado que pretenden ajustar: de consumo de recursos como la estancia me-
dia (GDR, Patient Management Categories) o la intensidad de recursos (TISS, RUG),
o un resultado clinico como la mortalidad (DS, CSI, APACHE, MPM].

2. Los requerimientos de informacion de cada sistema: bases de datos clinico-admi-
nistrativas como el Conjunto Minimo de Datos Basicos (CMBD), o la historia clinica
u otras fuentes primarias.

3. En cuanto a los criterios de clasificacion utilizados, hay que resaltar, en primer
lugar, el papel otorgado al diagndstico (Dx), que permite clasificar estos sistemas
en diagnéstico-dependientes (como los GDR]J, en general vinculados a la medicion
de costes, y diagndstico-independientes (APACHE, MPM], casi siempre vinculados a
la medicion de la mortalidad temprana en unidades de criticos. El papel otorgado
a los procedimientos quirtrgicos (Px) mayores es también esencial para medir el
consumo de recursos.

4. La eleccion del momento en que se recogen los datos separa a los sistemas en
retrospectivos (los datos se toman al alta) de los concurrentes.

5. Finalmente, y en cuanto al tipo de medida que ofrecen estos sistemas, algunos
utilizan escalas continuas, en las que se valora el riesgo frente a un riesgo pro-
medio (p.ej., en el sistema de los GDR, un peso de 1,15 implica un riesgo de
intensidad en utilizacidon de recursos un 15% mayor que el promedio de todos
los pacientes) y tienen un sentido relativo obvio, mientras que otros sistemas
utilizan escalas ordinales que no implican tales referencias (en el APACHE Il
una puntuacion 10 no implica el doble de riesgo de muerte que una puntuacion
5) o construyen agrupaciones de base diagndstica (GDR) estrictamente categd-
ricas.
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3. L0S GRUPOS DE DIAGNOSTICOS RELACIONADOS

Los GDR son un sistema de clasificacién de la atencion prestada durante un episodio
de hospitalizacion que utilizan algunas caracteristicas de estos episodios (diagndsti-
cos, procedimientos quirtrgicos, edad del paciente) para construir grupos de pacien-
tes —unos 500 en 2006— en los que se espera un consumo de recursos similar (gru-
pos isoconsumo). Actualmente son un instrumento fundamental del sistema
financiacion hospitalaria en numerosos paises, mientras que en otros se utilizan para
valorar la eficiencia de estos centros. En Espana, los GDR, tanto en la version CMS
como en la version All-Patient (AP-DRG) son el Unico sistema de ajuste ampliamente
utilizado, con el uso basico de comparar la duracion de la estancia hospitalaria.

La estancia media (EM) estd muy afectada por el tipo de pacientes que trata cada
hospital. Esta situacion implica que cuando se evaluan la EM de diversos hospitales,
las diferencias provendran tanto de una mayor o menor eficiencia de los centros,
como de su diferente casuistica. Por tanto, hay que ajustar el indicador por el tipo de
pacientes atendidos en cada centro, utilizando para ello un sistema del tipo de los
GDR.

Las formas tipicas de utilizacion incluyen: 1) el calculo de la estancia media ajustada
por funcionamiento (EMf], esto es, la EM que tendria un hospital con los pacientes
(GDR) que ha atendido si mantuviera en cada grupo la EM de un patrdén de referencia,
habitualmente el promedio de una base de datos con diversos hospitales similares; 2)
la estancia media ajustada por casuistica (EMc), aquella que tendria un hospital si
tratard la misma casuistica que el patrén de referencia, pero con sus EM en cada
GRD.

En el primer caso se ofrece una idea de la complejidad del hospital, mientras que en
el segundo se controla la casuistica como factor de confusion en la prolongacion de
la estancia media. Las férmulas para el célculo de ambos indicadores se muestran en
la figura 1. indices de EMc superiores a 1 indicarian que un hospital concreto atiende
pacientes de mayor complejidad que la del promedio de hospitales de comparacion,
mientras que EMf superiores a 1 indicarian una mayor duracién de la estancia para
un nivel de complejidad equivalente.
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FIGURA 1. Estancia media ajustada por funcionamiento y casuistica

3 (NggoiU x EMggpiP)

EMf =
% NgroiU

3 (NgroiP X EMggpU)

EMc =

2 NGRDiP

GRD;: cada uno de los grupos de clasificacion de los GDR; U: Unidad de anélisis; P: Patron de referencia;
NgrpU: altas de cada GRD en U; Nyg,P: altas de cada GRD en P; EMgp,U: EM de cada GRD en Uy EMyg,P:
EM de cada GRD en P.

El producto mas tipico en gestidon hospitalaria es un listado que incluye todos los
GDR, ordenados por volumen, la EMc del hospital y la EMP, y la estancias de mas
o de menos (estancias evitables) que ha tenido un hospital respecto al patrén de
referencia. Esto permite incidir en el manejo de aquellos GDR con mayor estancia
ajustada que el estandar de la base de datos. Notese, que el GDR es hospitalario
—no de un determinado servicio— y que valora el conjunto de cuidados y su coor-
dinacion. Asi, un paciente con un infarto agudo de miocardio puede haber pasado
por urgencias, UCI, cardiologia, cirugia cardiovasculary reanimacion, y haber reci-
bido servicios de radiodiagnéstico, analisis clinicos y otros. Considerar que un po-
sible exceso de estancias depende del servicio que le dio el alta y no del conjunto
de la atencidn es un error —muy extendido en gestion— en que debe ser evitado.

Debe hacerse notar que los GDR son una buena aproximacion a la eficiencia produc-
tiva (contestan a la pregunta de si “producir” un alta hospitalaria resulta mas o me-
nos costoso en uno u otro centro) y tienen su légica en los sistemas de salud que re-
embolsan a sus hospitales por alta como Estados Unidos. Los GDR no informan de
otros aspectos importantes de la eficiencia, como si un centro opera mas o menos
que otros, o si realiza mas o menos ingresos o intervenciones innecesarias. Dado que
existen relaciones entre el volumen producido y los costes unitarios (los costes fijos
se reparten entre una mayor cantidad de altas y cada una de ellas es mas barata,
aunque el agregado implique un mayor gasto), el reembolso por GDR incentiva la
utilizacion de servicios y la eficiencia de los hospitales no deberia ser valorada con
solo este indicador.
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3. PERSPECTIVAS

Las comparaciones de resultados entre hospitales son extremadamente complejas y
deben ser realizadas con cautela, sea cual sea la medida de resultado empleada, e
incluso cuando se emplean sistemas de ajuste de riesgos. Como norma, los resulta-
dos de este tipo de analisis—estudios observacionales, y usualmente sobre datos
tomados retrospectivamente— nunca tendran la solidez que tienen otros analisis
comos los ensayos clinicos. Pese a ello, y otras limitaciones que se describen amplia-
mente en otros trabajos,* las comparaciones ajustadas por riesgo son, hoy por hoy, el
mejor tipo de andlisis que puede utilizarse para evaluar los resultados de los hospi-
tales y, en la practica y aplicado con prudencia, pueden ser extremadamente Utiles
para mejorar la calidad y la eficiencia de la atencidn sanitaria.

Frente a cualquiera de sus limitaciones, que las tiene, el ajuste por gravedad a partir
del CMBD, tiene las ventajas de su bajo coste relativo y de ser factible. Por ello, el
desarrollo —y utilizacidn practica— de perfiles de practica a partir del CMBD es uno
de los desafios inmediatos que enfrenta el Sistema Nacional de Salud, en la medida
que la monitorizacion de resultados ajustados por gravedad es una necesidad para la
practica clinica, la gestion sanitaria y cualquier politica de incentivos.
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LA DIMENSION ECONOMICA EN EL SECTOR SANITARIO

Pablo Torres Arrojo

Es necesario, antes de meterse de lleno en la materia que nos ocupa, dedicar unas
pocas lineas para que el lector pueda interpretar y magnificar de manera correcta la
dimension economica del denominado sector sanitario, entender las dimensiones,
las implicaciones y consecuencias reales de las diferentes decisiones en la gestion
sanitaria. No cabe duda de que la mayor importancia de la gestion sanitaria es el
“bien” que se esta gestionando, ya se sabe que con la salud no se juega, sin embargo
su importancia en términos econdmicos es tal que no se puede obviar, muy al contra-
rio, debe ser tenida en cuenta tanto por sus implicaciones directas como por el coste
oportunidad que sin duda genera.

El lector debe conocer que el gasto sanitario total se aproxima a los 100.000 millones
de € con una distribucion aproximada del 75% del sector publico y el 25% restante
correspondiente al sector sanitario privado. Estas cifras nos llevan a concluir que el
10% del PIB de Espana se encuentra en el sector sanitario sin duda con una tremen-
da implicacion en todo el entramado econdémico del pais.

Como todo el mundo conoce, la organizacidn administrativa de Espana se basa en
una descentralizacion de las competencias a favor de las Comunidades Auténomas
las cuales han ido asumiendo paulatinamente mayores grados de competencia en los
diversos asuntos administrativos, sobre todo en los pilares basicos del llamado esta-
do de bienestar, entre los que sin duda se encuentra la sanidad. En la actualidad el
sector sanitario espanol se encuentra dividido y diferenciado en las diversas comuni-
dades autdnomas, cada una de ellas con un grado de independencia bastante consi-
derable. A pesar de esa independencia cuando se analizan las cifras de las comuni-
dades auténomas hay un rasgo comun a todas ellas, el gasto sanitario en todas ellas
es la partida presupuestaria con mayor peso relativo, superando la media de las
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comunidades el 40% el presupuesto de gastos en todas las comunidades auténomas
(la siguiente variable seria la educacidn con un peso relativo del 23%). Por lo tanto el
lector deberia ser consciente que casi la mitad del gasto publico de su comunidad
autéonoma se destina al sector sanitario, asi pues ademas de la importancia implicita
del “bien salud”, la importancia econdmica del sector sanitario [y por ello de la ges-
tion sanitaria) es superlativa.

A mi juicio, independientemente del concepto del “bien salud” y de su importancia
para los individuos que interactlan en el “mercado sanitario” destinando buena parte
de su renta a sufragar su coste, el peso econémico de este sector sanitario (sobre
todo el sector publico) hace que sea necesario dedicar unas lineas para analizar el
sistema presupuestario y el comportamiento de los diferentes agentes que intervie-
nen en este complicado “mercado de la salud”.

1. ANALISIS ECQNGMICOS. AGENTES DECISORIOS EN LA GESTION
SANITARIA'YY METODOS DE ASIGNACION PRESUPUESTARIA

Se apuntaba en la introduccion de este tema el porcentaje cercano al 75% del peso
del sector publico en el sector sanitario en Espana, se sefalaba de igual manera la
descentralizaciéon administrativa hacia las Comunidades Auténomas para gestionar
la sanidad en nuestro pais, por lo que se podria decir que podria existir en Espana
hasta 17 sistemas de salud diferentes coincidentes con cada Comunidad. Si bien eso
es parcialmente correcto, también lo es que en todas ellas existen elementos comu-
nes que se repiten en cada una de ellas, y sin duda alguna el sistema de asignacién
presupuestaria es una de ellas.

Una buena definicion de presupuesto seria la apuntada por Alejandro Ramén Rodri-
guez Martin: expresién en términos monetarios de los planes de accién de una empresa,
la presupuestacion consistiria en el proceso de planificacion de todos los flujos financie-
ros que va a requerir la empresa durante un determinado periodo de tiempo. En el caso
que nos ocupa la empresa se identificaria con las diferentes estructuras administra-
tivas implicadas en la gestion sanitaria y el periodo de tiempo casi siempre coincide
con el ano natural.

Es importante a mi juicio que el lector conozca, aunque sea de una manera super-
ficial, el proceso de presupuestacidn, puesto que eso le va a dar una vision general
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de los principales aspectos y problemas a los que la administracion sanitaria (en
todos sus niveles) se enfrenta anualmente cuando tiene que plasmar en unos pre-
supuestos anuales un plan econdmico que de respuestas a las necesidades de
recursos.

Las 17 administraciones sanitarias que gestionan la sanidad en nuestro pais, aun-
que diferentes, se estructuran todas ellas de manera muy similar, con niveles ad-
ministrativos iguales y con una organizacidn jerarquica piramidal.

Consejeria sanidad

Direcciones generales

Centros de gestion

Esta estructura comun en las diferentes Comunidades autdnomas tiene una serie de
caracteristicas que se repiten en todas ellas:

e Consejeria de sanidad: nivel jerarquico mas elevado, se trata de un puesto politico
y es el encargado de marcar las directrices y las lineas estratégicas de la sanidad
en cada Comunidad Auténoma.

e Direcciones generales: nivel intermedio, estructurados en servicios centrales se-
rian las encargadas de planificar y enmarcar las lineas de actuacion designadas
por las consejerias de sanidad.

e Centros de gestion: son el estamento mas cercano a la gestion sanitaria directa,
encargado de dirigir los hospitales, centros de salud, etc. son los agentes gestores
que intervienen en la gestion sanitaria mas cercanos al consumidor final de los
recursos sanitarios, al paciente.

El proceso de asignacion presupuestaria se puede realizar basicamente de dos ma-
neras:
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e Presupuesto histdrico al que se le asignan anualmente porcentajes diferenciales
(positivos o negativos segun el ciclo econdmico).

e Presupuesto en base cero, este es el que se realizaria cuantificando todas las ac-
ciones y partidas econémicas que son necesarias para poder realizar la actividad
anual pretendida.

Como se puede sospechar la realizaciéon de un presupuesto en base cero conlleva un
analisis detallado de cada partida presupuestaria cuyo sumatorio nos daria el presu-
puesto anual para cada centro de gasto. La agrupacion de los presupuestos de cada
centro de gasto nos daria las necesidades presupuestarias totales de una consejeria
como puede ser la de sanidad. Este ejercicio presupuestario se entiende como un pro-
ceso que empieza en la parte mas descentralizada de la gestion sanitaria (hospitales,
centros de salud, etc.) para ir agrupandose en areas mas amplias (presupuesto de aten-
cion especializada, atencidn primaria, salud publica, etc.) para totalizar el presupuesto
total de una consejeria de sanidad, es decir, se trata de un proceso de abajo hacia arriba.

Al lector no se le escapa que un proceso de asignacion presupuestaria en base cero
correcto conlleva un mayor grado de trabajo, analisis y dedicacion por parte de la
administracion que sin duda podria conseguir un presupuesto mas acorde a las nece-
sidades reales de los centros de gasto y seguramente se reducirian considerable-
mente los desvios presupuestarios en las administraciones sanitarias.

Sin embargo hay que apuntar que en la actualidad existen una serie de variables que
influyen de una manera decisiva a la hora de realizar la asignacion presupuestaria,
existen una serie de reglas de validacidon que hacen que la elaboracién de un presu-
puesto sanitario no sea ni sencillo y, a veces tampoco racional ni objetivo.

e Variables de indole econdmico: es obvio que en la actualidad nos encontramos en un
momento econdmico complicado, donde los recursos son limitados (por no decir in-
suficientes) y donde la asignacion racional y eficiente de los recursos publicos cobra
una especial importancia, aunque no es facil diferenciar las variables politicas de las
econdmicas, se puede apuntar que el hecho de estar inmersos en una estructura or-
ganizativa internacional como la actual, marca de manera decisiva la disponibilidad de
recursos economico, el nivel de deuda, el déficit maximo alcanzable, politicas mone-
tarias nacionales practicamente inexistentes y la propia estructura econdmica de
nuestro pais son ejemplos muy claros de variables que afectan directamente a la dis-
ponibilidad de recursos econdmicos que garanticen unos presupuestos adecuados.
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e Variables organizativas: es ldgico pensar que la estructura administrativa de un
pais afecta de manera directa al nivel y a la forma de elaborar un presupuesto, el
hecho de tener una organizacion en comunidades auténomas marca una manera
de distribuir el presupuesto en nuestro pais.

Asi pues todos estos tipos de variables que apuntamos anteriormente afectan al nivel
de recursos econdmicos que posteriormente se traduciran en unos presupuestos
mas o menos restrictivos, marcando un techo de gasto (en teoria) lo que los econo-
mistas denominan la frontera de posibilidades de produccién. Lo que ocurre en la
actualidad es que el proceso de asignacion presupuestaria sigue un camino descen-
dente, primero se conocen los limites totales de gasto y después se trasladan esos
limites a los centros de gasto para su posterior reparto, casi siempre con un proceso
de presupuesto histérico mas un diferencial que se le aplica segun existan restriccio-
nes econémicas mas o menos significativas.

En la figura anterior el drea diferencial que existe entre FP1 y FP2 constituiria las
posibilidades presupuestarias adicionales, obviamente a medida que nos traslade-
mos a una curva mas alejada del punto de origen, mayores posibilidades presupues-
tarias se podrian alcanzar, lo que supone conseguir mayores niveles de recursos.

En un entorno como el descrito anteriormente cobra especial relevancia un analisis de

costes riguroso, una sistematica que nos permita analizar y evaluar los costes sanita-
rios, manejar una informacion econdmica fiable y eficaz para la toma de decisiones.
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El coste, en términos monetarios, son los recursos que se utilizan para conseguir un
objetivo determinado, asi cuando se habla del coste de un producto es el dinero que
nos cuesta fabricarlo.

La palabra coste se utiliza en multiples situaciones y tiene por lo tanto muchos signi-
ficados dependiendo del sentido que se le quiera dar, lo que cuesta crear una empre-
sa, lo que cuesta reponer un equipo, o el coste histdrico o el esperado de una inver-
sion... Muchos son los conceptos que abarcan el coste y muchas sus utilizaciones,
que se deben conocer para poder utilizarlo de forma adecuada.

Los costes se pueden clasificar en funcion de:

e Elnivel de actividad: total, fijo, variable, marginal, medio.

e Loselementos que conforman el coste: directo, de produccion, de distribuciony de
almacenamiento.

* El momento del calculo: real, historico, estandar.

e Laforma de asignacion: directo e indirecto.

e Latoma de decisiones: relevantes e irrelevantes, coste oportunidad.

e Elgrado de decisidn: controlables y no controlables.

e Elambito de calculos privados y sociales, tangibles e intangibles.

e Las diversas actividades de la empresa: coste de las secciones principales y auxi-
liares, coste de las actividades y coste de los procesos o servicios.

El perfeccionamiento de una contabilidad de costes en los centros sanitarios que
gestionen recursos publicos hace que se puedan plantear proyectos de inversion,
acciones nuevas que permitan obtener ganancias en términos de eficiencia, ya sea
porque se pueda aumentar el nivel de actividad asistencial con el mismo coste o
bien porque se produce lo mismo a un coste inferior. En el mundo sanitario es com-
plicado llevar a términos monetarios los outputs, sin embargo si se quiere realizar
un analisis coste/beneficio de una actuacién determinada estamos obligados a rea-
lizar un esfuerzo de objetivacidon y tratar de asignar una cuantia monetaria a varia-
bles en principio poco tangibles como pueden ser las vidas, la calidad de las mis-
mas, etc.

Todas las herramientas de analisis de costes son aplicables a todos los agentes

econémicos que intervienen en la gestién sanitaria, a cualquier nivel, por ejemplo,
un hospital (nivel micro) se puede plantear la adquisicion de cierta tecnologia en

186 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



funcién del incremento de la satisfaccion (en economia: utilidad) de sus usuarios
(pacientes, familiares, etc.) y en relacidén con los costes asociados: importe de la
inversion, reduccion de costes actuales en la externalizaciéon de esas pruebas, cos-
tes de traslados, etc. De igual forma, desde un punto de vista mas amplio (nivel
meso) una direccion de planificacion sanitaria se puede plantear la agrupacion de
ciertas carteras de servicio asistenciales (laboratorios analisis clinicos, pruebas de
radiologia, cirugias cardiacas, toracicas, etc) con la intencion de reducir los costes
aumentando la eficiencia y estableciendo un nivel minimo de actividad asistencial
que garantice un grado de “expertise” (calidad y garantia asistencial) adecuado. En
el nivel de “gestion” mas elevado (macro) se podrian realizar ejercicios de maximi-
zacion de resultados en funcion de la asignacion de los presupuestos para un fin o
para otro, se podrian establecer métodos analiticos que midiesen la satisfaccion de
los usuarios (;votantes?) en funcidn de la asignacion de los recursos publicos asig-
nados a una consejeria o a otra, se podrian plantear multitud de cuestiones como:
ipotenciar los recursos sanitarios en detrimento de una politica de infraestructuras
mas agresiva?, jincrementar el endeudamiento de una comunidad y poder acceder
a recursos adicionales para desplazar la frontera de posibilidades presupuestaria
hacia la derecha?, jincrementar la presion fiscal y destinar los recursos adicionales
a la educacion?, etc.

Como se observa un mayor grado de utilizacion de herramientas analiticas solo pue-
de conducir a un incremento de la profesionalizacion de la gestidn en todos sus nive-
les, lo que conducirad a una mejora de la asignacion presupuestaria y a su vez a una
asignacion de los recursos publicos mas eficiente.

2. VARIABLES DETERMINANTES EN LOS COSTES SANITARIOS

El lector de este capitulo ha podido en las lineas anteriores interiorizar unas nociones
basicas de la organizacion de la gestion sanitaria y los agentes administrativos impli-
cados, el concepto de presupuesto y coste, etc. sin embargo estoy convencido que el
lector agradecera cierta informacion acerca de las variables que puedan influir de
manera significante en los costes sanitarios.

Toda organizacion sanitaria tiene una serie de caracteristicas comunes que se repiten

constantemente en cada una de ellas, por un lado se trata de organizaciones con un
elevadisimo nivel de cualificacidén en su capital humano (pocas organizaciones tienen
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en su plantilla un nivel de cualificaciéon como la de un hospital, con multitud de licen-
ciados, doctores y demas titulaciones universitarias), y por otro las organizaciones
sanitarias son instituciones con una gran capacidad para consumiry generar innova-
ciones tecnoldgicas. Asi pues no seria descabellado pensar que dos de las variables
mas inflacionistas que influyen en los costes sanitarios de manera significativa serian
los recursos humanos y la tecnologia (junto con la innovacion).

A) Recursos humanos. El alto grado de cualificacion medio de los trabajadores sani-
tarios puede hacer pensar que se asocia a un elevado nivel retributivo y junto con
una tendencia salarial alcista. Sin embargo como se puede ver en la siguiente ta-
bla no se observa un comportamiento inflacionista en esta variable, seguramente
viene marcado por su componente publico con el consiguiente control salarial de
la administracion.

Miles millones de euros corrientes

sanitario | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 2013 | 2014

Remu-
neracion
del
personal

14,95 116,43 [ 17,84 19,41| 21,48 |24,33| 27,22 29,36 | 29,07 | 28,54 | 26,29 | 26,13 | 26,26

Si bien es cierto que por su cuantia es considerable, su peso relativo en el gasto
total sanitario en el total de la Comunidades Auténomas no ha sufrido variaciones
significativas, tal como se refleja en la siguiente tabla de la misma serie histérica,
y si lo deflactasemos la variacién seria todavia menor:

Peso relativo en el total del gasto sanitario

sanitario | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 2013 | 2014

% gasto
en 43,3 | 42,6 | 42,7 | 42,5 | 42,7 | 44,5 | 44,7 | 45,6 | 45,6 | 45,6 | 44,5 | 46,0 | 45,9
personal

B) Tecnologia e innovacién: la actual asistencia sanitaria es una actividad con una
creciente necesidad de recursos tecnolégicos, incluyendo en la tecnologia las in-
novaciones de los productos farmacéuticos, siguiendo un analisis semejante al de
los recursos humanos, en las siguientes tablas representaremos la evolucion
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histérica del gasto en consumos intermedios asi como la variacion porcentual de
su participacion en el gasto total.

Miles millones de euros corrientes
Gasto

sanitario | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 2013 | 2014
(o107.7.

Consumo
interme-
dioy cap.
fijo

Sirealizamos el mismo ejercicio comparativo que con el gasto en recursos huma-
nos y analizamos la evolucion del peso relativo en el conjunto del gasto sanitario
en el conjunto de las Comunidades Auténomas observamos lo siguiente:

Miles millones de euros corrientes

sanitario | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 2013 | 2014

Consumo
interme-
dioy cap.
fijo (%)

41,8 | 43,9 | 44,7 | 46,7 | 48,9 | 453 | 47,6 | 46,9 | 46,5 |51,21| 59,1 | 53,6 | 54,4

A diferencia de lo que ocurria con los gastos en recursos humanos, vemos que los
consumos intermedios necesarios para la actividad sanitaria, incrementa en esta se-
rie historica 13 puntos porcentuales, tenemos por tanto una de las variables inflacio-
nistas que explicarian el incremento del gasto sanitario.

Pero ;qué conceptos concretos se pueden sefalar como claros inductores del incre-
mento del gasto sanitario? Se apuntaba en lineas anteriores de una manera genérica la
tecnologia como factor determinante en el incremento del gasto sanitario, y en efecto
las partidas directamente relacionadas con las innovaciones tecnoldgicas (incluimos
aqui los productos farmacéuticos) son las que estan incidiendo en el creciente gasto en
salud.

Por un lado tenemos los sistemas de diagndstico cada vez mas precisos y evoluciona-
dos (tanto en programas de screening como en el diagndstico en centros hospitala-
rios); los avances tecnoldgicos orientados a una medicina individualizada (costes de
la medicina genétical; los desarrollos innovadores encaminados a una asistencia
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menos agresiva en el paciente evitando largas estancias hospitalarias (incremento
de técnicas quirdrgicas minimamente invasivas buscando tratamiento ambulato-
rios)y la cronificacidn de ciertas patologias (existen actualmente patologias que por
la innovacion farmacéutica han pasado de no tener tratamiento a ser patologias
crénicas).

Todos estos factores estan incidiendo de manera directa en el incremento del gasto
sanitario, no sélo por un incremento del nUmero de pacientes a tratar, sino también
por el aumento del coste medio unitario del procedimiento asistencial. Una medici-
na cada vez mas personalizada, una mayor capacidad de produccion de los centros
sanitarios, unos factores demogréficos (envejecimiento de la poblacién) con efectos
inflacionistas y la incidencia de las enfermedades crdnicas se convierten en unas
variables de una ecuacion de dificil cuantificacion final, pero lo que si es seguro es
que el resultado final es el de un gasto sanitario cada ano mas elevado. Cobran por
tanto especial interés incorporar, implementar o potenciar herramientas de medi-
cion de resultados (tanto en produccion como en calidad) y una cultura de asigna-
cion racional de unos recursos limitados que, sin duda, se nos presentaran en los
préoximos anos.

PARA SABER MAS

e Asociacion de Economia para la Salud. http://www.aes.es/documentos-aes/. Revise
el Sistema Nacional de Salud: diagndstico y propuestas de avance, disponible en:
http://www.aes.es/sns-diagnostico-propuestas/ [consultado el 25 de noviembre de
2016].

¢ Fundacién Economia y Salud. Revise 100 PERSPECTIVAS PARA MEJORAR EL FU-
TURO DEL SECTOR SALUD, disponible en http://www.fundacioneconomiaysalud.
org/publicaciones/ [consultado el 25 de noviembre de 2016].

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Vicente Ortin Rubio, Ricard Meneu de Guillerna. Impacto de la economia en la
politica y gestion sanitaria. Revista Espanola de Salud Publica vol. 80 no.5 Ma-
drid sep./oct. 2006 (versién On-line ISSN 2173-9110).

2. Rudiger Dornbusch, Satanley Fischer. Macroeconomia. Mc Graw Hill. 10 Edicién - 2010.

190/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES


http://www.aes.es/documentos-aes/
http://www.aes.es/Publicaciones/sns2013_portada.pdf
http://www.aes.es/sns-diagnostico-propuestas/
http://www.fundacioneconomiaysalud.org/publicaciones/
http://www.fundacioneconomiaysalud.org/publicaciones/

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estadisticas del gasto sanita-
rio pablico. Disponible en: http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/
sisInfSanSNS/finGastoSanit.htm. [consultado el 25 de noviembre de 2016].

Juan Oliva, Max Brosa. Cuestiones controvertidas en evaluacion econdémica (I):
Perspectiva y costes de intervenciones sanitarias. Rev Esp Salud Publica 2015;89:
5-14. N.° 1-enero-febrero 2015.

Marta Trapero-Bertran, Max Brosa Riestra, Jaime Espin Balbino, Juan Olivay Key
Value-Grupo Il. Cuestiones controvertidas en evaluacién econdémica (I1): Medidas
de resultado en salud de las intervenciones sanitarias. Rev Esp Salud Publica
2015;89: 125-135. N.° 2-marzo-abril 2015.

14. LA DIMENSION ECONOMICA EN EL SECTOR SANITARIO / 191


http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/finGastoSanit.htm
http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/finGastoSanit.htm




INNOVACIONES EN GESTION SANITARIA: )
ALGUNAS ALTERNATIVAS A LA HOSPITALIZACION
CONVENCIONAL

Agustin Utrilla Lopez, Rafael Martinez Fernandez

En las Ultimas décadas, en el &mbito del Sistema Nacional de Salud, se han desarro-
llado diversas modalidades asistenciales como alternativa a la hospitalizacién con-
vencional, que permiten prestar una atencion sanitaria de calidad, centrada en el
paciente, con un trato mas personalizado, mejorando la accesibilidad al sistema, evi-
tando el ingreso o reduciendo al maximo la estancia hospitalaria.

Estos diferentes tipos de atencién, tanto médica como quirlrgica, se presentan en el
ambito hospitalario, de atencidn primaria, salud publica y a nivel sociosanitario e in-
cluso en el entorno familiar.

Para su implantacion se deben tomar en consideracion diferentes factores:

e Caracteristicas sociosanitarias de la poblacion y su proyeccién futura. Frecuenta-
cion de los diferentes servicios sanitarios.

e Establecer planes funcionales con la estructura fisica, circuitos y flujos de paciente.

e Plan de funcionamiento, organizacién y gestion de la actividad.

e Derechos, garantias y seguridad del paciente.

e Calidad Asistencial.

e Necesidades de personal y recursos materiales.

1. ANTECEDENTES

Inicialmente la Unica Alternativa a la Hospitalizacion Convencional era la Cirugia Ma-
yor Ambulatoria (CMAJ, aunque en los Gltimos afos han ido apareciendo otras moda-
lidades.
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Todas ellas comparten algunas caracteristicas:

e Los resultados asistenciales respecto al ingreso son similares, no existen diferen-
cias significativas.

e Laincidencia de morbimortalidad y la tasa de reingresos son minimos.

¢ Se reducen los potenciales efectos adversos inherentes a la hospitalizacién con-
vencional, como las infecciones nosocomiales, disminuyendo también las consul-
tas hospitalarias.

e El paciente expresa un alto grado de satisfaccion.

e Los costes son inferiores a la hospitalizacion convencional.

¢ Evita estancias hospitalarias, lo que permite tratar a un mayor nimero de pacientes
y reducir las demoras quirurgicas, en consulta y pruebas diagndsticas y terapéuticas.

e Libera recursos de hospitalizacion convencional para casos mas urgentes y complejos.

2. OBJETIVOS Y REQUISITOS COMUNES

Todas las opciones de Alternativas a la Hospitalizacion Convencional deben cumplir
una serie de objetivos, dirigidos a la reduccién maxima del tiempo de estancia, basa-
da en una buena seleccién de ingresos, un alta precoz y una adecuada organizacion
de la asistencia.

Entre los objetivos cabe senalar:

e Prestar una asistencia sanitaria de calidad, personalizada, que garantice la equi-
dad en el acceso.

e Garantizar al enfermo un proceso de diagnéstico y tratamiento agil y seguro con
rapida reincorporacion a su entorno habitual.

Todas estas alternativas deben seguir unas lineas estratégicas:

e El paciente es el protagonista de su proceso, con especial atencién a su familia.

e Continuidad en la asistencia, integrada e individualizada.

e Fijacion de tiempos minimos de atencion.

e Humanizacion, informacion, confidencialidad, entorno comodo y confortable.

e Posibilitar la participacion real del equipo profesional en el funcionamiento y desa-
rrollo de estas tipologias asistenciales.
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3. TIPOLOGIA DE LAS ALTERNATIVAS A LA HOSPITALIZACION
CONVENCIONAL

Tradicionalmente, se ha considerado a la Atencién Especializada como el segundo
nivel asistencial del Sistema Nacional de la Salud y al Hospital como el Unico lugar
fisico donde se atienden los procesos complejos que no pueden ser resueltos en el
primer escaldn asistencial, la Atencién Primaria.

En el dltimo medio siglo se ha producido un gran auge y desarrollo de las unidades
de hospitalizacion. Pero en las Ultimas dos o tres décadas, también se han puesto en
marcha multiples y potentes alternativas a dicha hospitalizaciéon, que en muchos ca-
sos, son capaces de resolver diferentes tipos de patologias.

Su implantacion incluso ha dejado de ser una posicion innovadora en el &mbito sani-
tario tanto publico como privado, siendo ademas de inexcusable utilizacion si se pre-
tenden alcanzar parametros de eficiencia, calidad y ética.

La tipologia de estas unidades es muy variada. Entre las mas desarrolladas en la
actualidad, caben citar las siguientes:

1.1. Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria.
1.2. Unidades de Cirugia de Corta Estancia.
1.3. Unidades Médicas de Corta Estancia.
1.4. Hospitales de Dia.

1.4.1. Hospitales de Dia Polivalentes: Médico-Quirurgico, Médico, Puestos de
Hospital de Dia integrados en otras unidades [vinculadas a Unidades de
Pluripatolégicos, Paliativos, Dependientes).

1.4.2. Hospitales de Dia Especializados: Oncohematoldgico, para VIH/SIDA,
Quirurgico, Asociados a gabinetes de diagndstico y tratamiento y pruebas
funcionales (Endoscopias, Hemodinamica, Polisomnografia, Radiologia
Vascular Intervencionista,...), Geriatrico, Psiquiatrico y Pediatrico.

1.5. Unidades de Hospitalizacion Domiciliaria.
1.6. Unidades de Cuidados Paliativos.

1.7. Unidades del Dolor.

1.8. Unidades de Alta Resolucion.

1.9. Hotel de Pacientes.

1.10. Otras Alternativas.
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A continuacion se refieren aquellos aspectos mas relevantes de algunas de ellas.

3.1. Unidades de Cirugia Mayor Ambulatoria

La CMA es un dptimo modelo organizativo de asistencia quirdrgica multidisciplinar
que permite tratar a pacientes adecuadamente seleccionados de una forma segura
y eficiente sin contar con una cama de hospitalizacion convencional. La seguridad
en los procedimientos de CMA es un hecho probado cientificamente, ya que a estos
pacientes se les ofrecen las mismas garantias de seguridad que si estuvieran in-
gresados.

La CMA incide en la gestidn de los centros hospitalarios en la medida en que ahorra
estancias y camas, hace al hospital mas eficiente ya que los recursos ahorrados se
pueden destinar a otros pacientes o a demanda quirurgica no atendida, ademas
permite aumentar la actividad quirdrgica y por tanto disminuir la espera para la
realizacion de determinadas intervenciones sin necesidad de utilizar el recurso
cama.

Entre las ventajas de la CMA destacan:

e Elservicio ofertado estd mejor organizado y ajustado a las necesidades del paciente.

e Larecuperacion es mas rapida, ya que los pacientes asocian su vuelta a casa en el
mismo dia con el hecho de no haber sufrido una operacién importante.

e Lasclaves del éxito de un programa de CMA son la calidad de la atencidn, disponer
de personal altamente cualificado, una correcta organizacion y una adecuada se-
leccién de pacientes y procedimientos.

La seleccion adecuada de los pacientes y de los procedimientos se basa en protocolos
consensuados entre anestesiélogos y cirujanos, y en la aceptacion expresa y voluntaria

a ser intervenido en régimen de CMA.

En cuanto a la edad, es un criterio variable. En el momento actual se puede operar des-
de lactantes (no prematuros) hasta pacientes mayores de 80 afios.

El paciente debe disponer de un adulto responsable que le acompane al hospital y le
lleve a su domicilio, permaneciendo con él durante al menos las primeras 48 horas.
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Su domicilio ha de tener unos minimos requisitos de habitabilidad e higiene, estar bien
comunicado con el hospital y poseer teléfono.

Los procedimientos quirdrgicos deben presentar un minimo riesgo de sangrado, una
duracion no superior a los 90 minutos (sobre todo si se realizan con anestesia general) y
con dolor controlable con analgésicos orales.

3.2. Unidades de Cirugia de Corta Estancia

Se trata de unidades quirurgicas que resuelven procedimientos de cirugia mayor, con
estancia de entre uno y tres dias.

Son un buen complemento de la CMA que establece con la misma sinergia en el in-
cremento de la eficiencia, con reduccién de los costes hospitalarios y de las tasas de
infeccion nosocomial. Se consigue una atencidon mas individualizada con menor sen-
sacion de enfermedad y posibilita el retorno precoz a la actividad habitual. Los proce-
sos habituales abarcan multiples patologias: Cirugia General y Digestiva, Cirugia Or-
topédica, Ginecologia y Urologia, entre otras.

3.3. Unidades Médicas de Corta Estancia (UMCE)

Partiendo de la premisa de que “la hospitalizacion debe ser lo mas breve posible”,
las UMCE son concebidas con funcionamientos diferentes, pero con un fin Gltimo que
es el de atender a un cierto nimero de enfermos, cada vez mas numeroso, cuyas
estancias medias son susceptibles de ser reducidas, y que ademas son enfermos
que suelen requerir repetidos ingresos por la misma patologia a lo largo del ano.

Muchos pacientes son el mismo tipo que los susceptibles de la hospitalizacion a do-
micilio pero que no pueden recibir, de entrada, su atencidn sanitaria en el domicilio.
Suelen ser pacientes que alternan la prestacion entre ambas modalidades.

Entre los tipos de pacientes caben citar las reagudizaciones en pacientes cronicos,
enfermedades cardiovasculares y respiratorias cronicas, hepatopatias, sida, pacien-
tes oncoldgicos, cuidados paliativos, y pacientes con ciclos de medicacién intraveno-
sa, entre otros.
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Gran parte del éxito en el funcionamiento de una UMCE radica en una perfecta sinto-
nia entre el servicio generador de los ingresos, habitualmente el de Urgencias, y el
receptor de los mismos a la hora de efectuar la seleccion de los casos, sin olvidar en
muchos casos la especialidad de Medicina Interna.

La gestion de toda la estancia por parte de un Unico servicio supone una mayor ho-
mogeneidad en la atencion de un paciente que permanecera una media de sélo dos
dias en el hospital, evitando la posible duplicidad de exploraciones y el cambio exce-
sivo de responsable.

La disponibilidad del personal durante 24 horas al dia permite una gestion suma-
mente eficaz de los ingresos, del seguimiento, que sera continuado, y sobre todo de
las altas, que pueden efectuarse a cualquier hora del diay cualquier dia de la semana
si es necesario, lo cual da una notable agilidad a la unidad.

A este respecto, en las UMCE gestionadas por servicios de Urgencia se observan es-
tancias medias ligeramente inferiores a las de unidades que dependen de un servicio
de Medicina Interna, lo que puede ser debido a variaciones en el criterio de seleccion
de los pacientes o en el manejo clinico de éstos.

3.4. Hospitales de Dia

Pueden ser Polivalentes (Médico-Quirlrgico, Médico, vinculados a otras Unidades) y Es-
pecializados (Oncohematolégico, Quirdrgico, de Pruebas Funcionales, de VIH/SIDA, etc.).

Surgen en los afos 50 con aplicacion directa en pacientes psiquiatricos y geriatricos.

Cuando se analizan estudios de adecuacion de estancias se observa que mas del 10%
de los pacientes ingresados en especialidades médicas, responden a la falta de alter-
nativas a la hospitalizacion convencional, para recibir ciertos tratamientos o some-
terse a determinadas pruebas diagndsticas o terapéuticas. Estas unidades prestan
atencién y cuidados organizados a lo largo de todo el dia y el paciente puede regresar
al domicilio, una vez concluyen dichos cuidados.

Existen numerosos procedimientos habituales susceptibles de ser atendidos en hos-
pital de dia:
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e Quimioterapia en pacientes Oncohematoldgicos.

e Transfusiones sanguineas.

e Tratamientos con antibiéticos, corticoides, inmunoterapia en enfermedades infec-
ciosas, Neumologia, Neurologia, Reumatologia, Endocrinologia.

e Tratamientos de dolor.

e SIDA.

e Recuperacion post-procedimiento en: Biopsias neumoldgicas, Biopsia hepatica,
ERCP, Arteriografias, Cateterismos.

Por tanto, puede abarcar un grupo de pacientes muy heterogéneo y la demanda, sin
duda, es creciente. Por ello aparecen nuevas alternativas y se adaptan multiples pro-
cedimientos a estas formulas sin hospitalizacion convencional, siempre persiguiendo
la excelencia en la atencidn sanitaria.

Es necesario elaborar los protocolos adecuados o guias de cada proceso, definiendo
tiempos concretos de estancia en el Hospital de Dia, para dimensionarlo adecuada-
mente.

Es fundamental disenar la estructura con unas condiciones minimas para asegurar
su eficacia.

Se aconseja un horario de funcionamiento de 12 horas. Es necesario un ajuste muy
minucioso de los procesos para conseguir una utilizacion 6ptima del Hospital de Dia
y contemplar la posibilidad de ingreso de algun paciente que, al finalizar la sesién, no
se encuentre en condiciones de alta al domicilio.

3.5. Unidades de Hospitalizacion Domiciliaria

La hospitalizacion a domicilio (HAD] se define como el conjunto de tratamientos y
cuidados sanitarios proporcionados en el domicilio y que presentan una complejidad,
intensidad y duracion, comparables a las que recibiria el paciente en un hospital con-
vencional.

Es un conjunto de actividades y cuidados, prestados desde el hospital, a pacientes en

su propio domicilio, en los casos en que no precisan la estructura hospitalaria, pero
si la vigilancia activa y la posibilidad de asistencia compleja hospitalaria.
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El personal médico y de enfermeria se desplaza al domicilio del paciente para reali-
zar las consultas y prestar los cuidados que este precise, aportando medicacion y
material sanitario.

Los pacientes proceden de hospitalizacion convencional. Cada vez con mas frecuen-
cia también se derivan desde Urgencias e incluso desde Atencidn Primaria.

Esta unidad actua, por tanto, como equipo de soporte del hospital de agudos, de la
Atencién Primaria y, en algunos casos, como unidad de valoracién y ubicacién de
pacientes en su mejor ‘lugar terapéutico’” a demanda de cualquier dispositivo sanita-
rio de la comunidad. Los profesionales que componen la estructura de la HAD, los
criterios de ingreso en la Unidad, los tipos de enfermedades susceptibles de ser
atendidas en estas unidades, deben ser claramente definidos.

Entre estos pacientes y procedimientos a tratar, se encuentran: pacientes postquirurgi-
cos, postoperatorio inmediato de pacientes de CMA, postoperatorio tardio, complicacio-
nes de Cirugia Mayor, grandes escaras, también pacientes con patologia médica aguda,
neumonias, trombosis venosas profundas, alta temprana en accidentes cardiovascula-
res, reagudizaciones en pacientes cronicos, enfermedades cardiovasculares y respirato-
rias cronicas, cuidados paliativos, pacientes con ciclos de medicaciéon intravenosa y nu-
tricion enteral y parenteral.

Se deben establecer unos criterios de inclusion, que contemplen la necesidad de in-
greso hospitalario y la aceptaciéon voluntaria de paciente y familia, con residencia
dentro del &rea de coberturay condiciones sociofamiliares adecuadas.

Las actividades principales a realizar en la hospitalizacion domiciliaria incluyen la
visita médica y de enfermeria, el suministro y pautas de tratamientos, la colocaciony
cambio de sondas y catéteres, la extraccion de analiticas, las curas de heridas com-
plejas y el mantenimiento de bombas de infusidn, entre otras.

Sus ventajas son claras en la triple vertiente de paciente, familia y hospital, ya que
al paciente le proporciona mayor intimidad, comodidad y bienestar; favorece el au-
tocuidado, propiciando un trato mas personalizado. Permite al paciente una mayor
implicacion en la toma de decisiones clinicas. Disminuye el riesgo de patologias
secundarias, a destacar infecciones o procesos depresivos derivados de su enfer-
medad.
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A la familia le proporciona mayor educacion sanitaria y mejor informacidon y evita la
ruptura de su rutina habitual al eliminar los desplazamientos al hospital.

Al hospital estas unidades le evitan estancias inadecuadas. Asi mismo, favorece la
cultura de la integracion asistencial ya que colaboran profesionales de diferentes ni-
veles asistenciales. Disminuyen también, los costes marginales por proceso.

3.6. Unidades de Alta Resolucion
Se persigue la resolucion de los procesos en el dia 0 en el menor tiempo posible.

Son muy frecuentes sobre todo en los procesos de consulta. Al paciente se le realizan
todas las exploraciones de diagndstico y control el mismo dia de la consulta. Asi se
evitan duplicidades de pruebas y el éxodo de los pacientes por multiples salas, venta-
nillas y profesionales diferentes.

También se realizan procedimientos quirdrgicos, normalmente de menor compleji-
dad, aunque cada dia se extiende mas su utilizacion. Ofrecen versatilidad y flexibili-
dad de los espacios y recursos.

También en las dltimas décadas se desarrollan centros especificos para resolver pro-
cesos de forma rapida y eficaz. El Centro de Alta Resolucion dispone de un minimo
nimero de camas de hospitalizacion polivalente, que pueden ser utilizados de forma
flexible y versatil para las distintas actividades asistenciales, en habitaciones indivi-
duales o incluso sillones. En ellas se desarrolla la atencién a pacientes en régimen
de hospital de dia médico, hospital de dia quirdrgico, observacién de urgenciasy hos-
pitalizacion de corta estancia. Se reserva un determinado nimero de camas para la
atencion a los partos que necesiten observacion y cuyo caracter no justifique el tras-
lado de la madre o el neonato al hospital de referencia.

3.7. Hotel de Pacientes

Se trata de una alternativa a la hospitalizacion convencional, que facilita alojamien-
to hotelero a aquellos pacientes que lo precisen para su diagndstico o tratamiento,
evitando ingresos innecesarios, pero posibilitando el acceso a la tecnologia. Es una
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alternativa de gran eficiencia que aumenta la calidad asistencial y mejora la utilizacion
de recursos sin perder de vista el concepto de sanidad orientada al paciente. Los hoteles
de pacientes constituyen una novedosa alternativa pues son estructuras funcionales di-
senadas para cubrir las necesidades de un significativo grupo de usuarios que ocupan
camas hospitalarias sin que sus requerimientos, condiciones fisicas ni motivo de ingre-
so justifiquen su permanencia en unidades de altos estandares tecnoldgicos y asisten-
ciales. Su funcion principal es proporcionar alojamiento, siendo éste un importante
componente de la suma de servicios que constituyen la atencién sanitaria. Igualmente
permite anticipar las altas al estar el paciente préximo y bajo el adecuado control médi-
co Sus prestaciones son basicamente hoteleras y alcanzan un mayor grado de satisfac-
cion por parte de los pacientes en comparacion con la hospitalizacion tradicional. Para
patologias especificas, se observan resultados técnicos muy similares a los de la hospi-
talizacion tradicional y constituyen una alternativa eficaz en términos de costes.

El mayor porcentaje de pacientes que lo utilizan son oncolégicos, siendo los servicios
que derivan el mayor porcentaje de pacientes: Cardiologia, Rehabilitacidn, Oncologia
y Aparato Digestivo.

3.8. Otras alternativas

Mencionar la Atencién a Urgencias y Emergencias: son dispositivos de urgencia vital
atendidos en unidades medicalizadas. Son recursos muy generalizados en las Comu-
nidades Auténomas con una gran dispersion geografica. Permiten la atencion urgen-
te en origen y en un alto porcentaje, no solo disminuyen la presion de urgencias sino
que evitan estancias innecesarias en los servicios de urgencias y, a veces, en los
servicios de hospitalizacion.

Finalmente, resenar otras modalidades en claro desarrollo como son:

e Servicios sanitarios on-line. Teleasistencia generalizada y que abarca a consultas
y pruebas diagndsticas (anticoagulacion oral, glucemia, pruebas elementales de
control respiratorio, etc.).

e E-visitas, la conexion del médico y el paciente por correo electrénico a través de
una plataforma de comunicacién (foro consultor).

¢ Teleasistencia para cuidados crénicos.

e Telemedicina para Traumatologia, Dermatologia, entre otros.
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4. CONCLUSIONES

Todos los modelos descritos tienen en comun una serie de ventajas derivadas de la
busqueda de eficiencia en un marco de calidad y humanizacion de la atencion sanita-
ria prestada.

Entre estas ventajas se encuentra la optimizacion del uso de las nuevas tecnologias
diagnéstico-terapéuticas y de la informacion y comunicacion (TIC): la telemedicina, la
extraccion periférica de muestras, la Historia clinica electrénica, los equipos que per-
miten tanto el diagndstico como la aplicacion terapéutica (endoscopia, radiologia in-
tervencionista, laser, ...J. Todo ello permite descentralizar la atencion y aproximarla
al domicilio del ciudadano sin menoscabo alguno de las garantias de calidad de la
atencion y seguridad del paciente.

Otras ventajas son: la generalizacion del uso de la alta resolucion, versatilidad y fle-
xibilidad de los espacios y recursos, proximidad al paciente y la flexibilidad.

El objetivo principal para la implantacion de cualquiera de las Alternativas a la Hos-
pitalizacion Convencional referidas en el presente tema es garantizar una atencidn
sanitaria de calidad a los ciudadanos.

Como objetivos secundarios senalar:

e Incrementar la satisfaccion de la poblacion.

e Fomentar la ambulatorizacion y la alta resolucion.

e Potenciar la cirugia sin ingreso, la hospitalizacion de corta duracion y la consulta
de acto Unico.

e Proporcionar atencidn especializada proxima a poblaciones sin acceso a centros
hospitalarios especializados.

e Facilitar un diagndstico y establecer un tratamiento en el menor tiempo posible,
reduciendo tanto la espera como los desplazamientos de los pacientes.

Por todo ello, cada dia se profundiza mas en el estudio y la implantacién de dichas
formas de atencidn, de tal modo que, aunque hace décadas se planteaba como obje-
tivo un porcentaje anecdético de CMA, por ejemplo, hoy ya es inadmisible no obtener
porcentajes superiores al 60% de los procesos ambulatorizables.
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Las Alternativas a la Hospitalizacién Convencional se han integrado en la planifica-
cion estratégica de los centros como una herramienta de gestion de calidad que defi-
ne el buen hacer de gestores y profesionales.

La conclusidn ultima seria la recomendacion de apostar por estas alternativas como
nuevo modelo organizativo, estableciendo los programas de formacién necesarios y
evaluando las repercusiones en términos de resultados para seguir innovando en
modelos organizativos tendentes a la excelencia.

PARA SABER MAS

 http://www.iiss.es/gcs/
o http://www.sedisa.net/
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DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)
A LA ATENCION SANITARIA BASADA EN LA EVIDENCIA
(ASBE)

Blanca Lumbreras Lacarra, Abelardo Claudio Fernandez Chavez

1. HISTORIA DE LA MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA (MBE)
Y LA ASISTENCIA SANITARIA BASADA EN LA EVIDENCIA (ASBE)

La definicion clasica de la MBE “es el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor
evidencia posible en la toma de decisiones sobre el cuidado de un paciente individual.
Su practica significa integrar la experiencia clinica con la mejor evidencia externa
buscada sistematicamente”.

La MBE surge como una necesidad de informacion del médico al encontrarse con
“problemas o dudas” en su practica clinica habitual. Dicha necesidad se veia enfren-
tada a la realidad de tener “demasiada informacion”. Esa paradoja empieza a gestar-
se en la década de los 60, con el gran desarrollo de las publicaciones cientificas, que
antes de esa fecha era muy limitado. Es a partir de esa década, cuando se produce un
desarrollo logaritmico de la produccion de articulos de investigacion. Actualmente
podemos constatar que se publican mas de 8 millones de articulos cientificos al ano.

Ya desde los anos 60 surgia la pregunta de si era posible mantenerse al dia en un area
concreta de ciencias de la salud. Es entonces cuando Archie Cochrane, médico y epi-
demiélogo britanico publica en el afno 1971, un libro de referencia para los investiga-
dores y que todavia sigue vigente: Efectividad y eficiencia de los sistemas sanitarios.
Hay una frase en ese libro que resume la frustracion de los médicos de esa época:
“hemos fallado todos al no hacer resimenes criticos por especialidad”.

En la década de los anos 80, un grupo de clinicos canadienses, aplicando los principios

de Cochrane intentan unificar la epidemiologia con la clinica, naciendo asi la Epide-
miologia Clinica. Estos médicos provenientes de la Universidad McMaster en Ontario
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(Canada), fueron Sackett, Haynes, Guyat y Tugwell, que mas tarde se dan cuenta que es
necesario “alfabetizar” a los médicos para que ellos puedan realizar una critica a las
publicaciones cientificas. De esta forma nace la “lectura critica de las publicaciones
cientificas”.

En la década de los afios 90, Muir Gray unifica las ideas y logros alcanzados previa-
mente por Cochrane y Sackett, dando lugar a la “Atencién Sanitaria basada en la
Evidencia (ASBE]".

Con la evolucién de la practica clinica, se constata que la MBE ha pasado de tener
como Unico cometido el de satisfacer las necesidades de los médicos en su practica
clinica a incorporar las preferencias particulares del paciente.

1.1. Definicion de ASBE

La ASBE se basa en la integracion de la experiencia clinica individual con la mejor
evidencia proveniente de la investigacion cientifica y las propias caracteristicas del
paciente que se evalla. Podemos resumir que ASBE es la valoracion de las mejores
evidencias disponibles y su aplicacion en la toma de decisiones en los distintos nive-
les de la practica sanitaria. Es decir, se cifie a problemas de decision sobre los que
hay dudas razonables acerca de su mejor solucién.

Existen dos dreas concretas donde se puede aplicar la ASBE:

1. En la mejora de la practica clinica o asistencia sanitaria.
2. En la mejora de la gestion de los servicios sanitarios.

1. Practica clinica
Las decisiones clinicas son una fase clave de la asistencia sanitaria en la que la par-
ticipacion del paciente es imprescindible.

ASBE auna por una parte los factores que pueden influir en la eleccion que debe ha-
cer el profesional sanitario: experiencia, educacion recibida, recursos disponibles en
el dmbito de trabajo o evidencias cientificas; y por otra, la opinidn de un paciente, esto
altimo influido por los medios de comunicacién, los amigos y familiares. En la figura
1 se esquematiza este proceso.
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FIGURA 1. Proceso de toma de decisiones clinicas basada en la evidencia

Evidencia Medios de Familiares,
cientifica comunicacion amigos

Profesional

o Informacion Paciente Recursos
sanitario

Experiencia

Recursos

Decision
clinica

Adaptado de Muir Gray JA, Atencion Sanitaria Basada en la Evidencia, 1997.

2. Gestion de servicios sanitarios

Hay problemas de gestion sanitaria para los que las posibles soluciones no estan
claras. Por ejemplo, el uso excesivo de tecnologias sanitarias en indicaciones no
apropiadas. En ese caso, el objetivo final serd valorar aquellas intervenciones que
causen mas beneficio que dano. Para ello es estimable la contribucidn de las Agen-
cias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que proporcionan indicaciones sobre la
oportunidad de incluir determinadas tecnologias en la oferta sanitaria. No obstante,
los contextos sanitarios son heterogéneos y las condiciones de gestion modifican la
utilidad tedrica de las intervenciones. El reto de la ASBE sera adaptar las evidencias
cientificas disponibles con las variables del contexto (entorno administrativo, sanita-
rioy poblacional en el que el gestor desempefia su funcién).

1.2. Fases en la aplicacion de la ASBE
La ASBE sigue cuatro pasos consecutivos:
1. Formulacion del problema que se plantea

Consiste en convertir los problemas de decision que surgen durante el proceso de la
atencidn sanitaria en una pregunta (Figura 2).
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FIGURA 2. Formulacion de manera precisa de la pregunta

1. Paciente Diagnéstico
2. Intervencion Pronéstico
3. Comparacion Tratamiento
4. Resultado Etiologia

Busqueda bibliografica

Rotaeche R., Pérez, Etxeberria A, Balague L. Cémo formular preguntas clinicas contestables. Gufa
clinicas 2010; 10(10) disponible en www.fisterra.com.

2. Busqueda de las pruebas disponibles en la literatura
El proceso de blsqueda de la evidencia cientifica debe ser un proceso sistematico en
el que se retne la informacién de manera estructurada y finaliza con un resumen
critico de toda la literatura cientifica disponible (figura 3).

La busqueda de la literatura se realiza en bases de datos bibliograficas como Medli-
ne. Sin embargo, la MBE ha conducido al desarrollo de distintas fuentes que han or-
ganizado y resumido las mejores evidencias disponibles, siendo de gran ayuda en la
blsqueda (tabla 1, figura 4).

En el campo de la gestidn, sin embargo, la literatura gris es abundante (protocolos de

gestion clinica, memorias de servicios sanitarios, descripcion de casos, etc.), por lo
que es necesario el desarrollo de habilidades para su localizacion.
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FIGURA 3. Diagrama para la organizacion de la blsqueda de la literatura cientifica

1. Formulacion de la pregunta
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7. Resumir la informacion obtenida

FIGURA 4. Ejemplos de bases de datos mas usados en la practica clinica
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; : Sinopsis de Revisiones Sitematicas (DARE, ACP Journal,
Sinopsis Evidencias en Pediatria, etc.)

Revisiones Sistematicas (Biblioteca Cochrane, JBI
CONNECT+, etc.)

Sinopsis de estudios individuales (ACP Journal,
Evidencias en Pediatria,etc.)

Estudios originales publicados en revistas
(Medline, Embase, CINAHL, etc.)

Sinopsis de estudios

Adaptado de Brownson RC et al, Evidence-based Public Health, 2003.
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En la actualidad las fuentes con las que contamos los médicos para tratar de resolver
los problemas sanitarios los podemos resumir en tres:

e CATS: Critically Appraised Topics, donde se aplican el Numero Necesario a Tratar
(NNT) principalmente.

¢ Revisiones sistematicas cuyo exponente es Clinical Evidence of the Cochrane.

e Guias de practica clinicas. En el futuro se tendra que valorar si se pueden mante-
ner como la base fundamental para apoyar argumentaciones a favor o en contra de
intervenciones médicas.

En la tabla 1 se dan mas detalles de otras fuentes a las que podemos acudir cuando
realicemos una busqueda.

TABLA 1. Bases de datos Utiles en la bisqueda de evidencia cientifica

Base de datos e D) Pagina web
documento completo
Revisiones sistematicas/ metaanalisis
Libreria http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/
Cochrane Revisiones mrwhome/106568753/HOME
PubMed . http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query/
Systematic X N
; static/clinical.html
reviews

Bases de datos de metablisqueda

PrimeAnswers Restimenes X http://primeanswers.org
Turning
Research Into ) http://www.tripdatabase.com/
Practice (TRIP) Todo tipo de

fuentes
SUMSearch http://sumsearch.uthscsa.edu/

Guias de evidencia/resumenes

Clinical Resumenes de

. . : X http://www.clinicalevidence.com/
Evidence evidencia
Agency for
Healthcare Guias
Research and ! X http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm

Quality Evidence evidencias

Reports
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TABLA 1. Bases de datos utiles en la bisqueda de evidencia cientifica (cont.)

Tipo de Texto

Base de datos documento completo ELTHERWEL)

Criticas de investigacion clinica

ACP Journal Resimenes .

Club estructurados X http://www.acpjc.org/

Bandolier Resumengs de X http://www.jr2.ox.ac.uk/bandolier/
evidencia

Best Evidence Revisions

Topics (BETs) sistematicas X http:/fwww.bestbets.org/

Series de casos, guias de practica clinica, etc.

National http://www.ngc.gov/
Guideline Guias X
Clearinghouse

Ensayos clinicos, estudios casos-control y cohortes

http://gateway.ovid.com/ovidweb.
CINAHL cgi?T=JS&MODE=0vid&PAGE=main&NEWS

Articulos de =n&DBC=y&D=nursing
investigacion

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/

PubMed X entrez?holding=uw

Cochrane Resi

Central Register dzs::;:noes http://www3.interscience.wiley.com/cgi-
of Controlled clinicoys bin/mrwhome/106568753/HOME

Trials

Gestidn sanitaria, calidad y sequridad del paciente (2014).

3. Evaluacion critica de la evidencia disponible

Existen guias metodoldgicas que pueden ayudar en la evaluacion critica como las
guias Caspe (Programa de Habilidades en Lectura Critica Espafol] o las guias publi-
cadas en la revista JAMA (Users’ Guides to the Medical Literature) publicado por Gu-
yatt y cols en el afo 1996. Asimismo, en funcién del tipo de diseno empleado, se
pueden utilizar distintas guias que se encuentran resumidas en EQUATOR Network
(http://www.equator-network.org/).

La clasificacion de los distintos estudios en funcién del lugar que ocupan en la jerarquia
de evidencia también puede ser un punto de apoyo. Se considera que los meta-analisis de
ensayos clinicos con asignacion aleatoria son la prueba mas fiable para tomar una de-
cision, le siguen los ensayos individuales con asignacion aleatoria de gran tamano, los
ensayos clinicos no aleatorizados, los estudios cuasi-experimentales, los estudios de
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cohortes o caso-control, la descripcidn de series de casos y por Ultimo, la opinidn
de expertos basados en evidencias clinicas, estudios descriptivos o comités de con-
senso.

4. Aplicacion de las conclusiones a la practica
Este ejercicio debe ir acompanado de la experiencia necesaria para poder contrape-
sar los riesgos y los beneficios, asi como considerar el contexto de la decision.

El contexto serian las expectativas y preferencias del paciente, la organizaciéon
asistencial y los recursos disponibles cuando se trata de un asunto de gestidn
sanitaria.

Desarrollo de un sistema sanitario basado en la evidencia.
Son necesarios dos componentes principalmente:

1. Organizaciones que se disefnen con el objetivo de generar evidencias, siendo flexi-
bles para incorporarlas.
2. Personas capaces de encontrar y evaluar la evidencia cientifica disponible.

Ambas partes deben estar interrelacionadas de manera que las organizaciones faci-
liten el desarrollo de los profesionales y éstos se encarguen de dar forma a las orga-
nizaciones.

La evaluacién adecuada de los servicios sanitarios contribuye a la implantacion de la
ASBE. En la medida que se exija transparencia y rendicion de cuentas a los servicios
sanitarios por sus resultados en salud, se incrementa la aplicacién de enfoques,
como la ASBE, que mejoran la toma de decisiones.

PARA SABER MAS

e http://www.murciasalud.es/publicaciones.php?op=mostrar_publicacion&i-
d=103&idsec=88
o http://www.sefh.es/bibliotecavirtual/asbe/asbe.pdf
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17 EVIDENCIA EN GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD
DEL PACIENTE

Paulo Sousa, Goncalo Figueiredo Augusto

Uno de los problemas principales que se plantean actualmente en el contexto de la
gestion del conocimiento en Sanidad, se refiere al hecho de que la evidencia cientifica
raramente se utilice en el proceso de toma de decisiones, ya sea a nivel individual,
colectivo u organizacional. Esta circunstancia parece deberse principalmente a dos
factores: por un lado, la cantidad de informacidn existente con niveles variables de
calidad y validez y, por otro, la dificultad en la identificacion y el uso de la mejor infor-
macién/evidencia que apoye determinada decision.

Por lo tanto, la produccion, la difusién y la consiguiente transferencia de conocimien-
tos para apoyar (sustentar) el proceso de toma de decisiones con respecto a las cues-
tiones de salud y enfermedad (capacitar y promover la participacion de los ciudada-
nos para los problemas de salud/enfermedad); a la gestion de las organizaciones de
salud (hacer la asistencia sanitaria mas segura, eficaz y eficiente, mejorando su cali-
dad); y sus propias politicas de salud (fortalecer el sistema de salud), emerge como
uno de los principales desafios a los que se enfrentan hoy las sociedades en todo el
mundo.

El objetivo central de los sistemas de salud es el mantenimiento y la mejora de la
salud de la poblacion mediante la promocion del acceso equitativo a cuidados de sa-
lud eficaces, centrados en el paciente, oportunos, eficientes y seguros para la pobla-
cion. Cuidados de salud de excelencia y basados en la mejor evidencia disponible son
el objetivo que todos los paises se proponen alcanzar. De esa forma, el proceso de
toma de decisiones (es decir, los aspectos que se tienen en consideracion y los pasos
que conducen a la toma de decisiones) al nivel de la gestion de la calidad y seguridad
del paciente ha adquirido especial relevancia en los ultimos quince afos. En este
capitulo nos focalizamos en dos areas principales, ambas centradas en el area de
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gestion de calidad y seguridad del paciente: i] el uso de evidencias' en la toma de
decisionesy; ii) la importancia de la aplicacion de la ciencia de la implementacion.

1. LA EVIDENCIA CIENTIFICA PARA APOYAR LA TOMA
DE DECISIONES

En el area de gestidn de la calidad y seguridad del paciente, el gran reto de la inves-
tigacion es la creacion de conocimiento y, mediante su transferencia, permitir el
desarrollo de soluciones innovadoras que contribuyen a reducir el riesgo inherente
a la prestacion de asistencia sanitaria y, por lo tanto, mejorar la calidad de los cui-
dados y la seguridad del paciente. Al mismo tiempo, es esencial que este conoci-
miento contribuya al proceso politico de toma de decisiones en salud haciéndose
crucial para analizar la evidencia (la calidad y la solidez de esas pruebas) que éste
conlleva.

La seguridad del paciente, como componente clave de la calidad de los cuidados, es
uno de los problemas de peso en los Ultimos anos y, cada vez mas, ha dominado la
agenda de las politicas sanitarias en muchos paises europeos, EEUU, Australiay en
muchos otros paises, por cuanto también es un tema central en la estrategia de
muchas organizaciones internacionales. Al mismo tiempo, se ha asistido a un mo-
vimiento creciente para mejorar la investigacion en el rea de la seguridad del pa-
ciente?y también para desarrollar y evaluar el impacto de las soluciones innovado-
ras que pueden agregar valor en términos de beneficios clinicos, sociales y
econdmicos.

La divulgacion del informe Toerris human: Building a Safer Health System (1999) en los
EE.UU. y An Organization with a Memory (2000) en el Reino Unido, junto con la publica-
cion de varios estudios que han permitido obtener conocimientos sobre la dimension,
la naturaleza y (hasta cierto punto) el impacto de los eventos adversos en varios pai-
ses, han actuado como un impulso para el desarrollo de la investigacidn en este area.
Hay que destacar también el esfuerzo hecho, sobre todo en los Ultimos diez anos, no
s6lo por las organizaciones internacionales® sino también en el &mbito doméstico de

1. Evidence en inglés, que significa la existencia de pruebas.

2. Patient safety research, en inglés.

3. Han sobresalido la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Comisidn Europea, el Institute of
Health Improvement (IH1) y la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ).
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varios paises, como EE.UU., Reino Unido, Francia, Holanda, los paises escandinavos,
Espanay Portugal, entre otros.

En la Ultima década se ha apostado mucho, sobre todo en los paises que estan mas
desarrollados en este campo, por la investigacion a nivel de disefo, implementacion
y evaluacién de las practicas y soluciones innovadoras para mejorar la gestion de la
calidad. Se consideran soluciones innovadoras todas las acciones, intervenciones,
procedimientos o programas que contribuyan a reducir el riesgo y mejorar la seguri-
dad del paciente y, a la vez, anadir valor desde una perspectiva clinica, econdmica o
social. De entre los numerosos ejemplos existentes, desde el cambio de etiquetas o
envases de medicamentos (color o formal; la existencia de la pulsera de identifica-
cion de pacientes y la receta electrdnica, se destaca el programa de lavado de manos
y el listado de verificacién quirlrgica, ambos promovidos por la OMS y aprobados o
implementados en varios paises de todo el mundo.

Un hecho que es importante destacar se refiere al creciente interés en la evaluacion,
no so6lo desde un punto de vista clinico, sino también desde una perspectiva econéomi-
ca (evaluacién econédmica), de muchas de las practicas y soluciones que aportan valor
anadido y contribuyen a minimizar los “fallos” de seguridad del paciente y mejorar los
procesos de gestion de calidad en la salud. El conocimiento y la comprension de los
eventos adversos, su frecuencia, sus causas y determinantes, y su impacto sobre los
pacientes, asi como el desarrollo de formas innovadoras que ayuden a reducirlos y/o
prevenirlos, constituyen una parte fundamental del proceso, mas amplio, de evalua-
cion y mejora continua de la seguridad del paciente y de la calidad de la asistencia
sanitaria.

Varias organizaciones se han dedicado a reunir, analizar, priorizar y sintetizar la evi-
dencia relacionada con las cuestiones de gestidn de la calidad y seguridad del pacien-
te. Se destaca particularmente el trabajo que la Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) ha desarrollado desde principios de este siglo. En 2000, la AHRQ en-
cargd a un grupo del Centro de Practicas Basadas en la Evidencia de la Universidad
de Stanford (California, EE.UU.) un trabajo de analisis de la evidencia sobre las prac-
ticas que promueven la seguridad del paciente. Los hallazgos fueron publicados el
ano siguiente en un informe titulado Making Health Care Safer: a critical analysis of
patient safety practices (3). Rapidamente este informe se convirtid en la base de otras
iniciativas de sistematizacién y priorizacion de las practicas de seguridad del pacien-
te basadas en la fuerza/nivel de evidencia subyacente.
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Desde entonces se ha invertido una gran cantidad de recursos, tiempo y personas
en mejorar los procesos de gestion de la calidad y la seguridad del paciente, sin que
eso se haya traducido en avances significativos —véase por ejemplo Free from Harm
(2015)—. Mas recientemente, se puso en marcha el nuevo informe Making Health
Care Safer 11 (2013), que utiliza una metodologia similar al estudio de 2001. En esta
revision se sistematizaron iniciativas que presentan niveles de evidencia mas ro-
bustos y,por eso,son fuertemente recomendadas para mejorar la seguridad del pa-
ciente (Cuadro 1).

CUADRO 1. Practicas de seguridad del paciente

Fuertemente recomendadas Recomendadas

Listados de verificacion preoperatorios y Intervenciones multifactoriales para reducir
listados de control de anestesia para prevenir | las caidas
eventos operatorios y postoperatorios

adversos

Conjuntos de procesos que incluyen listados Recurso a farmacéuticos clinicos para reducir
de verificacion para prevenir infecciones los eventos adversos de los medicamentos
del torrente sanguineo asociadas a la via

central

Intervenciones para reducir el uso del catéter Documentacion de las preferencias del
urinario, incluyendo recordatorios de catéter, paciente para el tratamiento de soporte vital
érdenes de paro, o protocolos de eliminacion
iniciados por las enfermeras

Conjuntos de procesos que incluyen la Obtencidn del consentimiento informado para

elevacion de la cabecera de la cama, mejorar la comprension de los pacientes sobre
interrupciones de sedacidn, cuidados orales los riesgos potenciales de los procedimientos.

con clorhexidina, y tubos endotraqueales
de aspiracion subgldtica para prevenir la
neumonia asociada a la ventilacion

mecanica

Higiene de manos Formacion del equipo

Lista "No utilizar” para abreviaturas Conciliacion de la medicacion

peligrosas

Intervenciones multifactoriales para reducir Practicas para reducir la exposicion a la

las Ulceras por presion radiacion de la fluoroscopia y de la tomografia
computarizada

Precauciones de barrera para prevenir las Utilizacion de mediciones de resultados

infecciones asociadas con la asistencia quirurgicos e informes, como el Programa

sanitaria o nosocomiales Nacional de Mejora de la Calidad Quirurgica del
Colegio Americano de Cirujanos

El uso de ecografia en tiempo real para la Sistemas de respuesta rapida

colocacion del catéter central
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CUADRO 1. Practicas de seguridad del paciente (cont.)

Fuertemente recomendadas Recomendadas

Intervenciones para mejorar la profilaxis de la Utilizacion de métodos complementarios para
tromboembolia venosa la deteccion de eventos adversos/errores
médicos para monitorizar posibles problemas
de seguridad del paciente

Registro informatico de pedidos del proveedor
computarizada

Uso de ejercicios de simulacion en los
esfuerzos de seguridad del paciente

Fuente: Adaptado de AHRQ, 2013.

Junto con la importancia de analizar la evidencia cientifica para apoyar la toma de
decisiones y fundamentar las opciones, hay otros aspectos que influyen en la imple-
mentacion de acciones de mejora, de los cuales se destacan: (i) el estudio de las si-
tuaciones en las que se ha tenido éxito o que resultaron en fracaso (aprender de los
errores de los demas]); [ii) la importancia de la aplicacién de la ciencia de la imple-
mentacion* para la mejora de procesos.

2. CIENCIA DE LA IMPLEMENTACION: PRINCIPIOS
Y SU RELEVANCIA

La ciencia de la implementacion —a veces también llamada traduccién de conoci-
miento o ciencia de la mejora— es el estudio de métodos para promover la transfe-
rencia de los resultados encontrados en la investigacion a la practica del dia a dia, en
términos clinicos, organizacionales y de decision politica. Su aplicacion se extiende
desde la investigacidn clinica hasta la investigacion en servicios de salud. El principio
de la ciencia de la implementacién supone que los resultados de las investigaciones
conducidas en ciertos grupos de la poblacion (por ejemplo, un ensayo controlado
aleatorio) y distintos contextos (por ejemplo, el uso del listado de verificacién quirdr-
gica en ocho hospitales de paises que representan diferentes regiones de la OMS) se
pueden generalizar y aplicar a poblaciones o contextos similares o en cualquier otro
lugar. Se supone que el proceso de transferencia puede ser estudiado y desarrollado
de una manera cientifica y que el conocimiento de esta implementacidn ayudara a
lograr mejores resultados (outcomes).

4. Implementation science, en inglés.
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La existencia de fallos en el paso del conocimiento cientifico a la practica del dia del dia ha
sido ampliamente documentada, asi como la definicion de algunas estrategias para opti-
mizar estas situaciones. Existe alglin consenso en que estas estrategias de implementa-
cion deben ser “hechas a medida”, es decir, adaptadas a la poblacion objetivo, al contex-
to/periodo y a los objetivos de mejora que se persiguen. En otras palabras, es esencial
tomar decisiones informadas en el proceso de implementacién. No es suficiente tener un
programa atractivo de mejora; también es necesario conocer los factores que facilitan o
dificultan su implementacion y actuar sobre ellos con el fin de maximizar su éxito y el
valor anadido. Estos factores incluyen, entre otros, el contexto en el que se desarrolla la
accion; los lideres; la motivacion y compromiso de los participantes; el marco regulatorio
y juridico actual, y los incentivos o sanciones (no s6lo monetarias) de que se trate.

Por ejemplo, al igual que en otros paises, en Portugal y Espana el uso de listados de
verificacion quirlrgica en algunos hospitales fue un proceso rapido y ampliamente
aceptado, que se tradujo en ganancias materializadas en la reduccion de eventos
adversos relacionados con los procedimientos quirurgicos. Sin embargo, la adopcidn
de esta buena practica no fue uniforme en todos los hospitales, lo que limita el bene-
ficio potencial de su impacto.

La mayoria de las intervenciones de gestion/mejora de la calidad tiene como objetivo
introducir cambios en el comportamiento de los proveedores (por ejemplo, higiene de
las manos); en los procesos de asistencia sanitaria (por ejemplo, el uso de conjuntos
de procesos para insercién y mantenimiento de sonda vesicall, o en la organizacion
(por ejemplo, la evaluacién de la cultura de seguridad).

En organizaciones tan complejas como sanitarias, hay multiples oportunidades y ne-
cesidades para mejorar la calidad de los cuidados, asi como varias soluciones alter-
nativas. Dado que los recursos son escasos, no se pueden resolver todos los proble-
mas a la vez y hay que establecer prioridades. Para eso es fundamental contar con
una buena base de evidencias que sostenga esas prioridades.

3. INTERVENCIONES PARA MEJORAR LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE

La eficacia en la calidad y la seguridad del paciente de una serie de intervenciones
esta bien documentada en la literatura.

220/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



A) Sistemas de respuesta rapida

Esta es una intervencion popular en los hospitales de Estados Unidos. Los sistemas
de respuesta rapida fueron creados para mejorar el reconocimiento y la respuesta al
deterioro de la condicidn de los pacientes en las salas de los hospitales generales. El
objetivo principal es reducir la incidencia de parada cardiorrespiratoria y la mortali-
dad hospitalaria. Los sistemas de respuesta rapida exitosos incluyen tres componen-
tes principales: criterios y un sistema de notificacion y activacion del equipo de res-
puesta (componentes de activacién y respuestal; y un equipo que recoja y analice los
datos con el objetivo de producir informacion, coordinar los recursos y garantizar la
mejora o el mantenimiento de la condicién del paciente en el tiempo (componente
administrativo y de mejora de la calidad). Una revisién sistematica evalué la eficacia
de los sistemas de respuesta rapida (diferencias entre los grupos que utilizan estos
sistemas y los que no utilizan). Esta revision encontré evidencia moderada de que los
sistemas de respuesta rapida mejoran los resultados: la utilizacién de sistemas de
respuesta rapida se asoci6 con un indice reducido de la parada cardiorrespiratoria en
la UCly la mortalidad.

B) Programas de prevencion de caidas para pacientes
hospitalizados

Las caidas, definidas por la OMS como “un evento, que resulta en el yacimiento acci-
dental de una persona sobre el suelo o un nivel inferior”, se producen con frecuencia
entre los pacientes hospitalizados. Una caida es muy a menudo el resultado de la
interaccion entre los factores de riesgo especificos del paciente —incluyendo la
edad, deterioro de la movilidad, ciertos medicamentos, e hipotensidn postural—y el
entorno fisico. Varias revisiones han abordado este tema y hay evidencia de alta
calidad que muestra que los programas multifactoriales de prevencion de caidas
pueden reducir la incidencia de caidas hasta en un 30%. Una reciente actualizacién
de esas revisiones (7) buscd nuevas pruebas y proporciona evidencia de que los
programas multifactoriales de prevencion de caidas reducen las caidas y una com-
prension de como las instituciones de salud los pueden poner en practica con éxito.
Los autores también sugieren que la investigacion actual debe definir mejor el con-
junto 6ptimo de los componentes incluidos en los programas de prevencidn de cai-
das. Esta revision identificd algunos factores importantes como el apoyo de la di-
reccién, el compromiso del personal clinico de primera linea en el diseno de la
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intervencion, el liderazgo por un equipo multidisciplinario, y la realizacion de prue-
bas piloto de la intervencion.

C) Listados de verificacion de la seguridad quirdrgica

Las complicaciones quirdrgicas representan una causa importante de morbilidad y
mortalidad, con una tasa estimada de las principales complicaciones post-quirur-
gicas en los paises industrializados que van del 3 al 17%. Los listados de verifica-
cidn quirdrgicos estan disenados para mejorar los resultados del paciente después
de una cirugia. Con este objetivo, en 2008 la OMS ha desarrollado un programa de
seguridad del paciente, incluyendo una lista de verificacidon de seguridad quirlrgica
(OMS SCCJ que incluye 19 articulos y se utiliza en tres momentos criticos periope-
ratorios: induccidn, incision y antes de que el paciente salga del quiréfano. Algunos
estudios han analizado el impacto de la OMS SCC en la mortalidad hospitalaria y
han encontrado una reduccién en la tasa de mortalidad hospitalaria entre 0,8 y
1,5%. Una revision sistematica y metaanalisis evaluo la eficacia de la OMS SCC so-
bre las complicaciones postoperatorias y la mortalidad después de la su aplicacion
(8). Los resultados muestran una evidencia que sugiere reduccién de las complica-
ciones postoperatorias y la mortalidad tras la aplicacidon de la OMS SCC, pero, en
ausencia de estudios con mayor calidad, los resultados no pueden ser considerados
como definitivos.

Sin embargo, un estudio mas reciente, que evalug los resultados quirlrgicos antes
y después de la introduccion obligatoria de listados de verificacion de seguridad
quirdrgica en Ontario (Canada), encontro que el riesgo ajustado de muerte dentro
de los 30 dias siguientes a la introduccidn de listados de verificacidon quirdrgicas no
fue significativamente diferente del riesgo antes de la implementacidn de estos lis-
tados. Del mismo modo, el riesgo ajustado de complicaciones quirurgicas en los 30
dias tras el procedimiento no fue significativamente menor después de la utiliza-
cion de listas de verificacion. Los resultados no variaron en el analisis de subgru-
pos, incluso en los grupos de alto riesgo, como pacientes de edad avanzada, pacien-
tes que se sometieron a procedimientos de emergencia, y los pacientes que se
sometieron a procedimientos de hospitalizacion. Los autores sugirieron que la au-
sencia de un efecto de los listados de verificacion quirurgicos puede reflejar la ad-
herencia inadecuada a estos listados, a pesar de una percepcién subjetiva de cum-
plimiento (en junio de 2010) del 98%. No se hizo ninguna formacién formal sobre el
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uso de listados de verificacidn, y su aplicacion no se ha normalizado. Ademas, el
analisis retrospectivo de los registros administrativos puede ser menos util que un
estudio prospectivo.

Por Gltimo, otra revision sistematica, que incluyd un total de 33 estudios, mostré
que los listados de verificacion de seguridad quirurgica se asociaron con una mayor
deteccion de posibles riesgos de seguridad, disminucién de las complicaciones qui-
rurgicas y la mejor comunicacion entre el personal operativo. Los autores identifi-
caron estrategias para la implementacion exitosa de los listados de verificacion,
incluyendo involucrar a lideres institucionales como padrinos locales de la iniciati-
va, incorporando el feedback del personal al proceso de adaptacidon de los listados
de verificacion y evitar redundancias con los sistemas existentes de recogida de
informacion.

D) Higiene de manos

Los pacientes en el hospital, residencias de ancianos y centros de cuidados conti-
nuados se encuentran en alto riesgo de desarrollar infecciones —las llamadas
infecciones asociadas con la asistencia sanitaria o nosocomiales— que no tenian
antes delingreso. La mayoria de estas infecciones se propagan por contacto direc-
to, especialmente a través de las manos de los trabajadores sanitarios. Hay evi-
dencia sustancial de que la higiene de manos —incluyendo lavarse las manos con
aguay jabon o con desinfectante de manos a base de alcohol, antes y después de
tocar a los pacientes—reduce la transmisidn de las infecciones nosocomiales. Sin
embargo, el cumplimiento de la higiene de manos es bajo. Una revision sistemati-
cay meta-analisis que tuvo como objetivo evaluar la eficacia relativa de la campa-
fia 2005 de la OMS (OMS-5] y otras intervenciones para promover la higiene de
manos entre los trabajadores de la salud en el &mbito hospitalario, mostré que la
promocion de la higiene de las manos con la OMS-5 es eficaz en el aumento del
cumplimiento de los trabajadores de la salud (11). Los autores sugieren que la fi-
jacion de objetivos e incentivos y las estrategias de responsabilizacidon pueden dar
lugar a mejoras adicionales. Otra revision sistematica realizada por el equipo
Clean Care is Safer Care de la OMS evalud la evidencia disponible sobre el impacto
de las intervenciones de mejora de la higiene de manos en la reduccion de la
transmision y/o infecciones por microorganismos resistentes a multiples farma-
cos (MDRQ]). La revision encontrd que los estudios que utilizaron la higiene de
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manos como la intervencidn principal y aquellos que lograran una mejora signifi-
cativa en el cumplimiento de la higiene de manos y/o aumento del consumo de
desinfectante de manos a base de alcohol, demostraron disminucion sustancial de
infecciones MDRO y/o tasas de colonizacidn, sobre todo por Staphylococcus aureus
meticilin-resistentes. Otra revision sistematica mostré que la promocidon del lava-
do de manos en guarderias o escuelas en paises desarrollados, probablemente
prevenga alrededor del 30% de los episodios de diarrea (evidencia de alta calidad),
y puede prevenir una proporcion similar en las escuelas de paises de bajos y me-
dianos ingresos (evidencia de baja calidad). Sin embargo, no se sabe lo suficiente
sobre como ayudar a las personas a mantener los habitos de lavado de manos a
largo plazo.

E) Conciliacion de la medicacion

Los cambios no intencionados de los regimenes de medicacion de los pacientes re-
presentan uno de los errores de riesgo que implica a los pacientes sometidos a tran-
siciones entre cuidados sanitarios, tales como el ingreso y el alta de los hospitales. La
conciliacidn médica identifica y resuelve las discrepancias no intencionadas entre las
listas de medicamentos de los pacientes a lo largo de las diferentes transiciones en-
tre cuidados. Una revision sistematica concluyé que la conciliacion de la medicacién
por si sola probablemente no reduzca la utilizacion del hospital 30 dias tras el alta,
pero puede hacerlo en asociacion con otras intervenciones que mejoren la coordina-
cion después del alta.

4. CONCLUSION

La creacion, difusion y aplicacion de las practicas de gestion de la calidad y seguridad
del paciente basadas en la mejor evidencia disponible, es esencial para la practica y
la gestion de la excelencia clinica y, hasta cierto punto, representa también una con-
tribucion a la sostenibilidad de los sistemas de salud. En un contexto de mejora con-
tinua de la gestion de la calidad y seguridad del paciente, la incorporacion de la evi-
dencia cientifica y el conocimiento de los aspectos especificos de la aplicacion y la
difusion de buenas practicas son esenciales para apoyar el proceso de toma de deci-
siones.
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PARA SABER MAS

e Agency for Healthcare Research and Quality: http://www.ahrg.gov/

e Cochrane: http://www.cochrane.org/

e Institute for Healthcare Improvement: http://www.ihi.org/

» National Patient Safety Foundation: http://www.npsf.org/

e National Quality Forum: http://www.qualityforum.org

¢ Proqualis: http://proqualis.net/

e The Health Foundation: http://www.health.org.uk/

e World Health Organization: http://www.who.int/patientsafety/research/en/
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PROGRAMAS DE GESTION DE LA UTILIZACION
DE RECURSOS. LA REVISION DE LA UTILIZACION,
METODOLOGIA, INSTRUMENTOS Y TIPOS DE
INTERVENCION PARA LA MEJORA: adeQhos®

Pedro Anton Garcia, Salvador Peird Moreno, Jesis Maria Aranaz Andrés

Cualquier sistema sanitario intenta o, al menos, deberia intentar, el aumento de la efec-
tividad, la eficiencia, la equidad y la satisfaccion de los usuarios y, por tanto, la evalua-
cion de los servicios sanitarios y sus resultados en términos de salud, constituye una
necesidad como respuesta a este reto. En este contexto, una de las estrategias a em-
plear seria la Gestion de la Utilizacion de los recursos, que intentaria aumentar la efi-
ciencia de los mismos y que, por ende, también influiria sobre el resto de parametros.

1. GESTION DE LA UTILIZACION

Los programas de Gestion de la Utilizacion (Utilization Management) pueden definirse
como “el conjunto de técnicas utilizadas por los financiadores de la atencidn sanitaria,
sean publicos o compahias aseguradoras, para gestionar los costes asistenciales influ-
yendo en la toma de decisiones clinicas a través de la evaluacidn individual, esto es pacien-
te a paciente, de la pertinencia o idoneidad (appropriateness) de la atencion prestada”.

Entre las diferentes técnicas de gestion de la utilizacion desarrolladas (tabla 1) des-
tacan las siguientes:
1.1. Gatekeeping
El "gatekeeping” consiste en interponer el filtro del médico de Atenciéon Primaria
entre el paciente y el médico de la atencion especializada. Esta técnica es de amplia

utilizacion en Espafia y, con el crecimiento de los cuidados gestionados (Managed
Care), también fue extendiéndose en EE.UU. en los afios 90 del pasado siglo.
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1.2. Programas de segunda opinion

Los programas de segunda opinién (Second surgery opinion programs) son utilizados
en cirugia electiva y condiciones no vitales. Requieren una segunda opinion de otro ci-
rujano, quién confirma, deniega o cuestiona el diagnostico y la recomendacion de inter-
vencion, tras lo cual el paciente decide si se realiza o no. Con estos programas se han
constatado, en un plazo de 3 anos, reducciones de las tasas globales de intervenciones
quirurgicas, de hasta un 41% segun procedimientos, siendo atribuidas al “efecto Haw-
thorne” (efecto centinela) mas que a las decisiones del paciente o del segundo cirujano.

1.3. Gestion por casos

La gestion por casos (Case Management] es un término genérico con maltiples defi-
niciones, dependiendo de la profesion, grupo de clientes/pacientes, contexto y es-
tructura organizacional. A pesar del gran nimero de definiciones en todas ellas pre-
valece: la identificaciéon del cliente/paciente, la evaluacion, la planificacién de
cuidados, la implementacion, la monitorizacién y la reevaluacion.

Algunos autores apuntan que la mayoria de estos programas buscan como objetivo el
descenso de los costes, a través de la disminucion de la utilizacion total, manteniendo
o mejorando la calidad y otros resultados en salud. Otros autores, diferencian entre la
Gestion por casos administrativos y la Gestion por casos clinicos, encontrandose sola-
pados muy a menudo. Los primeros pretenden asegurar que los pacientes obtengan
los servicios que necesitan de la forma mas costo-efectiva posible y los segundos se
centran, sobre todo, en un enfoque de gestion de los servicios socio-sanitarios (proble-
mas graves de salud mental, abuso de sustancias y pacientes con patologias cronicas o
complejas, fundamentalmente ancianos), basado en un plan individualizado que inclu-
ye tanto los cuidados formales como los informales, en todos los niveles asistenciales y
de todas las especialidades médicas, asi como los recursos socio-sanitarios y familia-
res, bajo la responsabilidad de un gestor de cada paciente (case-manager).

1.4. Planificacion del alta

La planificacién del alta (Discharge planning) puede definirse como la busqueda activa y
temprana de pacientes que probablemente desarrollaran demoras al alta (“bed-blockers”)
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por problemas sociales, familiares o por deficiencias en la red asistencial externa al hospi-
tal como la escasez de plazas socio-sanitarias. Tras la identificacion de estos pacientes, la
planificacion del alta inicia —aun antes de que el médico haya dado de alta al paciente— la
busqueda idonea de la alternativa de cuidados a la hospitalizacion, cuando esta ya no sea
necesaria desde el punto de vista clinico.

1.5. Revision de la utilizacion

Aunque se ha escrito mucho sobre la revision de la utilizacion (Utilization review
—UR—], hay muy pocas definiciones precisas, quizas porque sus autores asumen que
no es necesario. Asi, la American Medical Association (1968) describe la UR como “...
un proceso que busca asegurar la utilizacion efectiva y apropiada de las camas hos-
pitalariasy los servicios, identificando admisiones innecesarias; excesiva duracion de
la estancia hospitalaria; retraso en la utilizacion o sobreutilizacién de rayos-X, labo-
ratorio, y otros servicios diagnosticos y terapéuticos; y demora en las consultas o las
remisiones”.

La revision de utilizacion puede ser definida como la “revision de la historia clinica de
los pacientes, aplicando criterios explicitos o juicios expertos (implicitos), con el ob-
jetivo de evaluar la eficiencia del proceso, la pertinencia en la indicacion de los pro-
cedimientos médicos o quirurgicos, el nivel asistencial, la frecuencia de la atenciény
la programacion de la asistencia prestada”.

TABLA 1. Técnicas de los programas de gestion de la utilizacion

Gatekeeping por médicos de atencién primaria

Programas de segunda opinién (second surgery opinion programs)

Gestion por casos (Case Management)

Planificacion del alta (Discharge planning)

Revisién de la utilizacién (Utilization review)

Preautorizacién de la admisién (Preadmision certification)

Revision del uso inapropiado de procedimientos médico-quirdrgicos

Revision del uso inapropiado de la hospitalizacion

Revisién del uso inapropiado de farmacos (Drug utilization review)

Revision del uso inapropiado de pruebas diagndsticas

Fuente: Peiré S, Meneu R (1997).
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2. LA REVISION DE LA UTILIZACION

Desde otro punto de vista, también puede ser definida como la “revision de la his-
toria clinica de los pacientes, aplicando criterios explicitos o juicios expertos (im-
plicitos] con el objetivo de evaluar la eficacia del proceso, la pertinencia en la indi-
cacion de los procedimientos médicos o quirdrgicos, el nivel asistencial, la frecuencia
de la atencion y la programacion de la asistencia prestada”. Entre ellos destaca,
por su mayor desarrollo, la Revisién del uso inapropiado de la hospitalizacion. Esta
revision puede realizarse antes de la hospitalizacion (preadmission review), duran-
te la estancia (concurrent review) y tras el alta (retrospective review). En el primer
caso se intenta evitar ingresos innecesarios, en el segundo agilizar las altas de
pacientes que ya no requieran estar ingresados, mientras que con la revision re-
trospectiva se intenta identificar causas de uso inadecuado para su correccion
posterior.

2.1. Metodologia

La metodologia de la UR se basa en la realizaciéon de una auditoria y tiene como obje-
tivo final la mejora continua de la calidad de los procesos asistenciales. Los métodos
de identificacion de la utilizacion inapropiada pueden clasificarse en dos grupos, se-
gun utilicen criterios implicitos o explicitos para la revision y, entre ambos, cabe si-
tuar los perfiles de practica médica.

2.1.1. Métodos con criterios implicitos

En los métodos que utilizan criterios implicitos, un revisor médico aplica sus propios
criterios para evaluar la calidad o la adecuacion de la asistencia prestada. Su princi-
pal ventaja es la posibilidad de revisar todos los aspectos de la asistencia [nivel asis-
tencial, momento, intensidad, volumen de cuidados y calidad) con excepcién de las
relaciones interpersonales. Sin embargo, la informacion utilizada por el revisor para
la evaluacion no es explicita, por tanto, la validez del método dependera de los cono-
cimientos, experiencia, habilidad y criterios del revisor.

2.2.2. Métodos con criterios explicitos

Utilizan criterios predeterminados para considerar adecuada la asistencia. Dentro de
estos, se pueden caracterizar en base a su relacion con el diagnéstico dos tipos de
métodos:
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a) Métodos diagndstico-especificos

La forma béasica adoptada por los métodos diagnostico-especificos son los proto-
colos o Guias de practica clinica, para determinadas categorias de pacientes con
diagndsticos concretos (sustentadas por sociedades profesionales en su valida-
ciony aplicacién), cuestionarios y técnicas de consenso, como el método RAND y
el método Delphi (como instrumento de consenso especifico). Se trata de instru-
mentos y procedimientos de preparacion compleja por la variabilidad de las situa-
ciones y respuestas del paciente y la necesidad de incorporar tanto las variacio-
nes aceptadas en los estilos de practica como los continuos avances diagndsticos
y terapéuticos. En la practica quedan limitados a unos pocos diagndsticos fre-
cuentes, en patologias de alto coste o de facil sistematizacion. Ejem: la metodo-
logia utilizada por la RAND/UCLA, en el Health Services Utilization Study, consis-
tid en la seleccion de un procedimiento relevante, la revisién exhaustiva de la
literatura sobre el mismo y la construccidn, a partir de esta revisidn, de todos los
escenarios de posibles indicaciones seguida por la valoracién cualitativa del pro-
cedimiento (adecuado, dudoso o inadecuado) en cada uno de estos escenarios
por un panel de expertos mediante una técnica de consenso en dos fases, dise-
nada especificamente para el proyecto. Fijados los criterios por este procedi-
miento pueden ser utilizados por revisores no médicos para la evaluacion de
historias clinicas o incorporados a programas informaticos a partir de resime-
nes de las historias. Para adaptarlos a entornos distintos al de los expertos, que
definieron los criterios en el estudio original, requieren costosos procesos de
validacion, teniendo en cuenta que los criterios de expertos pueden variar osten-
siblemente en entornos distintos, e incluso en el mismo, al cambiar la composi-
cion del panel.

b) Métodos diagndstico-independientes

Otra aproximacion para enfrentar estos problemas fue el desarrollo de instru-
mentos diagnostico-independientes, de los que el mas conocido y utilizado es el
Appropriateness Evaluation Protocol (AEP]. Otros instrumentos similares son el
Intensity-Severity-Discharge Criteria Set (ISD], el Standardized Medreview Instru-
ment (SMI), el Delay Tool (DTOJ, y el Oxford Bed Study Instrument (OBSI). Todos
ellos, presentados como fiables y validos por sus autores, consisten en conjuntos
de criterios explicitos y objetivos que permiten juzgar la necesidad clinica del in-
greso hospitalario y de cada uno de los dias de hospitalizacion a partir de la revi-
sion de historias clinicas, habitualmente retrospectiva aunque en ocasiones se
utilizan de forma concurrente o prospectiva.
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Los instrumentos difieren en su organizacion interna, en el nUmero y contenido de los
criterios incluidos y en las poblaciones de pacientes para los que han sido disefados
o utilizados, siendo una caracteristica esencial de todos ellos que no se construyen a
partir del diagnostico, sino de las dos variables determinantes de la necesidad de
hospitalizacidn: a) el estado clinico del paciente y b) la intensidad de los servicios
médicos y de los cuidados enfermeria que requiere.

En concreto, el AEP esta disenado para ser utilizado por revisores no médicos, gene-
ralmente enfermeras adiestradas en su uso, que pueden recurrir a consultores mé-
dicos en casos de ambigiiedad, admitiendo la utilizacién de criterios extraordinarios
(override) o bien, la opcidn de una segunda revisién mediante criterios implicitos por
otro grupo de revisores. ELAEP incluye también una lista de posibles motivos para las
admisiones o estancias innecesarias, que permite categorizar las causas del uso in-
apropiado hallado en cada estudio, aspecto de extraordinaria utilidad para el disefo
de intervenciones para su minoracion.

Con este instrumento se ha detectado en Espana (al igual que en otros paises) que
entre el 30-40% de las estancias y el 15 al 30% de las admisiones son inadecuadas y
podrian ser sustituidas, al menos en parte, por servicios externos, servicios de otro
nivel de cuidados y por una mejor organizacién interna o un manejo médico de los
pacientes mas eficiente.

Posteriormente, surgieron variantes del instrumento AEP como el Surgical Appro-
priateness Evaluation Protocol (SAEP), para los pacientes sujetos a cirugia electiva;
el Pediatric Appropriateness Evaluation Protocol (PAEP) como adaptacién pediatri-
ca; el Community Hospital Appropriateness Evaluation Protocol (CHAEP), para eva-
luar la idoneidad de los Cuidados intermedios e incluso para evaluar las Urgencias
hospitalarias, como el Protocolo de Adecuacion de Urgencias Hospitalarias (PAUH).
También existe la version europea del Appropriateness Evaluation Protocol (EU-
AEP), basado en las multiples adaptaciones y modificaciones que han sido realiza-
das para el AEP por investigadores europeos.

Estas herramientas basadas en criterios explicitos e independientes del diagndsti-

co, pueden ser utilizadas para obtener informacion y realizar intervenciones orien-
tadas a reducir la hospitalizacién inadecuada.
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2.2. Intervenciones para la mejora: adeQhos®

Entre estas intervenciones orientadas a reducir la hospitalizacidn inadecuada, las
que mostraron mejores resultados fueron aquellas realizadas de forma intensiva 'y
que combinaban componentes educativos, de retroinformacion, autoevaluacion
por los propios clinicos y componentes administrativos. En concreto, entre las he-
rramientas en que su componente principal se basa en la autoevaluacion cabe
destacar un instrumento basado en el AEP y el OBSI, denominado adeQhos® (figu-
ra 1), cuya utilidad primordial seria actuar como mecanismo de intervencién para
la reduccion de los ingresos y estancias inadecuadas, a través de la autoevaluacion
por los propios facultativos en el pase de visita, con este instrumento se han con-
seguido reducciones en torno al 50% de la hospitalizacién inadecuada, siendo muy
probable que su implantacidn en algun formato compatible con la historia clinica
electronica facilite aln mas su aplicacion y mejore sus resultados.

En cualquier caso, todas estas técnicas de evaluacion intentan conseguir: 1) La
mejora de la calidad de la asistencia mediante la reduccién de procedimientos in-
adecuados, enfermedades iatrogénicas e infecciones nosocomiales. 2] El manteni-
miento de la calidad de los servicios hospitalarios en cuanto a indicacion, duracién,
frecuencia y nivel asistencial, ya que la reduccion de cuidados se centraria exclu-
sivamente en el uso innecesario o inapropiado. 3] Facilitar la accesibilidad a la
asistencia, reservando los cuidados hospitalarios para quienes realmente los ne-
cesitan 4) La reduccidn de costes unitarios, a través de una reduccion del uso in-
necesario de la hospitalizaciony, 5] La posibilidad de definiry articular estandares
de cuidados que ayuden a la toma de decisiones médicas y a la resolucién de con-
flictos legales.
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FIGURA 1. adeQhos: Herramienta para la autoevaluacion de la adecuacion de

estancias hospitalarias

NUM HISTORIA:
Fecha autoevaluacién: ---/---/---- (HOY)

FECHA ESTANCIA . NUM. CAMA
MUESTRAL: SI (AYER) Vacia/ingreso/alta/< 8 afios
dd/mm/aaaa Marcar con circulo y no continuar
(AYER)
Respecto a este paciente HOSPITAL/SERVICIO:
1 ;Se va a realizar HOY alguna intervencion que requiera que el paciente estuviera si NO
ingresado todo el dia de ayer para evaluacion o preparacion preoperatoria?
i Se le realizd AYER O ANTEAYER alguna Intervencién quirdrgica, Cateterizacion )
2 | cardiaca, Angiografia, Biopsia de 6rgano interno, Toracocentesis, Paracentesiso | SI NO
Procedimientos invasivos del Sistema Nervioso Central?
3 ;Sufria AYER O ANTEAYER incapacidad para orinar y/o defecar (no atribuible a si NO
problemas neuroldgicos ni estrefiimiento crénico)?
¢ Se realizé AYER algun tipo de examen que requiriera estrictos controles
dietéticos?; Estuvo monitorizado por un médico (>3 visitas en el dia)? ; Estaba :
4 - L ) . s Sl NO
sujeto a algun tipo de tratamiento nuevo (o experimental) que requiriera
frecuentes ajustes de dosis bajo supervisién médica directa?
¢Recibio AYER terapéutica respiratoria y/o ventilacion mecanica por inhalacién .
5 | (al menos 3 veces al dia)? ;Cualquier tipo de terapéutica parenteral? Sl NO
¢iInyecciones i.m. o s.c.(al menos 2 veces por dia, excluido insulina)?
AYER ; Estuvo sujeto a monitorizacién de constantes (al menos de 30 en
30 minutos, durante un minimo de 4h)?, ;Medicién del balance hidrico? )
6 | ;Monitorizacién por una enfermera (al menos 3 veces/dia bajo la orientacién Sl NO
de un médico)? ;Recibid tratamiento de heridas quirdrgicas mayores y/o
drenajes?
AYER O ANTEAYER ; Recibi6 alguna Transfusion? ;Presentd Fibrilacion
ventricular o existié Isquemia Aguda comprobada con E.C.G? ; Tuvo fiebre (>38° .
7 | Rectaly no relacionada con la causa de ingreso? ;Estaba en coma o con estado Sl NO
confusional agudo? ;Habia signos de alteraciones hematoldgicas agudas?
¢ Dificultades neuroldgicas progresivas?
Si todas las respuestas eran negativas es probable que este paciente —desde
un punto de vista estrictamente médico y sin tener en cuenta problemas ‘
o o - . - . Sl NO
organizativos, familiares u otros— no hubiera necesitado estar ingresado el dia
de ayer ;cree que CLINICAMENTE necesitaba estar ingresado?

Si la respuesta anterior es NO, la estancia se debié SOBRE TODO a (marcar con X):
Problemas de programacion de pruebas diagndsticas

Problemas de programacion quirdrgica

Admision prematura

Problemas del paciente o la familia

Responsabilidad del hospital: problemas organizativos relacionados con el alta

Falta de cuidados alternativos (centros de larga estancia, hospitalizacion, ...)
Responsabilidad del médico: Pauta medica de duracién de la estancia excesivamente
conservadora.

Otros (especificar):
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LA CALIDAD DE LA ASISTENCIA. COMPONENTES
DE LA CALIDAD. EVOLUCION DEL CONCEPTO
DE CALIDAD ASISTENCIAL

José Joaquin Mira Solves, Jesls Maria Aranaz Andrés, Nieves Léopez Fresnena

Las organizaciones sanitarias modernas han de ser capaces de prestar una atencion
sanitaria de calidad en un entorno de complejidad creciente. Los motivos de esta ul-
tima son por un lado, el aumento de la demanda de servicios sanitarios, debido al
envejecimiento de la poblacion y la incorporacion de la nuevas tecnologias sanitarias
y terapias farmacoldgicas y por otro, la necesidad imperante de gestionar con eficien-
cia los recursos econdmicos disponibles. La ciudadania también incrementa sus ex-
pectativas en relacion a la atencidon recibida y exige, ademas de competencia técnica,
accesibilidad, informacion actualizada y veraz y comprension. En este contexto la po-
litica sanitaria ha de optimizar la gestion y ha de lograr un equilibrio entre el rendi-
miento técnico, la satisfaccion de los pacientes y el coste. La calidad se convierte asi
en un elemento clave de gestion de la organizacion que impulsa la consecucion de los
resultados en salud.

La calidad asistencial constituye el objetivo principal de los profesionales sanitarios
inherente al principio ético de beneficencia que persigue lo mejor para el paciente.
La prestacion de la asistencia sanitaria de calidad lleva implicita la realizaciéon de
un buen diagndstico y la prescripcidon de los cuidados y tratamientos adecuados,
basado todo ello en el conocimiento cientifico actual y en la mejor practica clinica
disponible.

Es un area de gran interés para todos los actores que intervienen en el proceso
asistencial: médicos, profesionales de enfermeria, pacientes y familiares, gestores
sanitarios y responsables politicos. Algunos de los motivos de esta creciente preo-
cupacion por la calidad son el compromiso profesional, la ética, la efectividad y la
eficiencia en la practica clinica actual.
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“Hacer bien lo correcto”, podria ser una de las mejores y mas sencillas definiciones
de calidad asistencial. Existen multiples definiciones de calidad asistencial segun si
el enfoque es clinico o de gestidon, pero en definitiva la calidad es el grado de aproxi-
macion entre lo que un cliente espera, en funcion de sus expectativas y necesidades
y la atencidn que recibe, en funcién del conocimiento, tecnologia y recursos disponi-
bles.

El Institute of Medicine (IOM], en su informe de 1990 titulado Medicare: A Strategy for
Quality Assurance, definid el concepto de calidad asistencial como «el grado en el que
los servicios sanitarios prestados a los individuos y las poblaciones incrementan la
probabilidad de obtener los resultados deseados y estan en concordancia con el co-
nocimiento profesional actual». Se encuentran incluidos en esta definicion los ele-
mentos de medicidn, orientacion por objetivos, proceso y resultados; las preferencias
individuales y sociales, y una situacion dinamica de conocimiento profesional. La de-
finicion del IOM de la calidad en la atencién sanitaria ha conseguido la maxima acep-
tacion.

La Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO] la define
como el grado del servicio de atencion al paciente que aumenta las probabilidades de
obtener resultados deseados por el paciente y reduce las probabilidades de resulta-
dos adversos, dado el estado de conocimiento.

Y seguln la OMS, la calidad asistencial es aquella cualidad que hace que el paciente
reciba el correcto diagndstico y los servicios terapéuticos, que van a conducirle al
estado de dptima salud conseguible para este paciente, segun los conocimientos del
momento de la ciencia médica y los factores bioldgicos del paciente: edad, enferme-
dad, diagnédsticos secundarios concomitantes, cumplimiento terapéutico; con el cos-
te minimo de recursos; con la exposicion al minimo riesgo posible de un dano adicio-
nal; y con la maxima satisfaccion del paciente.

Segun la OTA (Office of Technology Assessment), 1988, calidad asistencial es el ni-
vel del proceso de atencion que aumenta la probabilidad de resultados deseados
por el enfermo y reduce la probabilidad de efectos adversos dado el estado de co-
nocimiento técnico. Por tanto seria reducir la relacién riesgo/beneficio de cualquier
actividad médica. Para ello se han propuesto modelos y herramientas, uno de los
modelos mas utilizados es: circulo de PDCA o de Shewhart (PLAN-DO-CHECK-
ACT).
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En cuanto a la evaluacion de la calidad, Avedis Donabedian desarrollé el enfoque de
evaluacion de estructura, proceso y resultado, que se convirtié en la base para medir
y mejorar la calidad de la atencion sanitaria. Definié todos los aspectos de la calidad
en los sistemas de salud y los modelos propuestos para su medicion marcando la
evolucion conceptual y metodoldgica de las tendencias en calidad en el sector sani-
tario.

Los enfoques de evaluacion se clasifican en:

A) Estructura: la estructura implica las cualidades de los centros en los que la asis-
tencia se produce. Esto incluye las cualidades de los recursos materiales (como
facilidades, equipamiento y dinero), de los recursos humanos (nimero y cualifica-
cion del personall, y de la estructura organizativa (como la organizacion del equipo
médico, métodos de control de calidad y métodos de reembolso). El examen de la
estructura sanitaria constituye un método indirecto de medida de la calidad, basa-
do en el supuesto de que los medios puestos a disposicion de la prestacion del
servicio condicionan la calidad final. La manera habitual en la que se asegura una
adecuada estructura es mediante la “acreditacion”.

B) Proceso: el proceso implica lo que en realidad se hace al dar y recibir la asistencia.
Incluye las actividades del paciente al buscar y llevar a cabo la asistencia y las
actividades del facultativo al hacer el diagndstico y recomendar o ejecutar un tra-
tamiento. Es la forma de organizar, planificar, disenar y prestar una determinada
asistencia a un paciente. Para minimizar la variabilidad innecesaria de la practica
clinica se intenta sistematizar la asistencia mediante protocolos, guias de practica
o vias clinicas.

C) Resultado: el resultado implica los efectos de la asistencia en el estado de salud
del paciente y de la poblacién. Las mejoras en los conocimientos del paciente y los
cambios en su comportamiento sanitario se incluyen en una definiciéon amplia del
estado de salud, al igual que el grado de satisfaccion del paciente respecto de la
asistencia. Se incluyen indicadores clinicos, econémicos y de satisfaccion, tanto
del paciente como del profesional.

Este enfoque tripartito de la evaluacion de la calidad es sélo posible porque una bue-
na estructura aumenta la posibilidad de un buen proceso, y un buen proceso aumen-
ta la posibilidad de un buen resultado. Por lo tanto, es necesario tener establecida
dicha relacién antes que cualquier componente de la estructura, del proceso o del
resultado pueda ser utilizado para evaluar la calidad.
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1. COMPONENTES DE LA CALIDAD ASISTENCIAL

Se distinguen tres componentes de la calidad asistencial fundamentales:

e El componente cientifico-técnico: que consisten en la aplicacion del mejor conoci-
miento en funcion de los medios y recursos disponibles.

e El componente de percepcidn: relacionado con la satisfaccidn de los pacientes y
familiares con la atencidn recibida, en funcion de los resultados y el trato recibido
por parte de los profesionales.

e El componente institucional o corporativo: vinculado a la percepcidn que la socie-
dad tiene de un centro sanitario.

Para evaluar la calidad asistencial se deberia llegar a un acuerdo en su definicion,
pero como se ha visto existen multiples definiciones y, aunque haya mucha coinciden-
cia entre ellas, cada una agrega conceptos importantes que otras omiten. Por tanto la
calidad no es un concepto simple y ello hace necesario valorar los distintos compo-
nentes de la calidad que pueden ser medidos: son las llamadas “dimensiones de la
calidad asistencial”

Se han diferenciado clasicamente las siguientes dimensiones clave u objetivos de
calidad: calidad cientifico-técnica o competencia profesional, seguridad, efectividad,
eficiencia, accesibilidad, satisfaccién, continuidad y adecuacion.

a) Calidad cientifico-técnica: representa la competencia de los profesionales para
utilizar adecuadamente los mas avanzados conocimientos y recursos disponibles
para mejorar el estado de salud y aportar satisfaccion a los receptores de la aten-
cion médica. A nivel individual incluye tanto la habilidad técnica como la relacion
interpersonal establecida entre médico y paciente. Al nivel de grupos, instituciones
o sistemas se refiere al modo del funcionamiento global de los mismos. Es la di-
mensién mas valorada, en general, por los profesionales sanitarios. La calidad
cientifico-técnica se refiere a la practica clinica; el término calidad utilizado solo,
sin otros adjetivos, suele referirse a esta dimension.

b) Seguridad del paciente: o seguridad clinica, se define como la practica de una
atencion sanitaria exenta de danos evitables. Implica el desarrollo de procesos y
rediseno de sistemas que reduzcan la probabilidad de aparicion de fallos del siste-
ma y errores de las personas, aumentar la probabilidad de detectarlos cuando
ocurren y mitigar sus consecuencias. Es uno de los componentes esenciales de la
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calidad cientifico-técnica. Una practica clinica segura exige conseguir tres objeti-
vos: identificar cudles son los procedimientos clinicos diagnésticos y terapéuticos
mas seguros y eficaces, asegurar que se aplican a quien los necesita y realizarlos
correctamente y sin errores.

Efectividad: es el grado de beneficio real obtenido en la poblacidn originado por
la atencidn sanitaria comparado con el beneficio que en teoria deberia producir.
Es decir es el beneficio en salud obtenido tras una intervencidn en condiciones
de aplicabilidad reales, en contraposicion con eficacia, que es el resultado de una
prestacion en condiciones ideales. En calidad se suele medir mas la efectividad
que la eficacia, y es necesario enfatizar que la mision del sistema sanitario es
mejorar el estado de salud de la poblacion y no solo generar servicios. Una me-
dicina efectiva precisa decisiones fundamentadas con datos sobre el tratamiento
de cada paciente en particular, siempre que dichos datos se encuentren disponi-
bles. Se debe combinar la mejor informacion con la pericia clinica y los valores
del paciente para establecer un plan de tratamiento. Con una atencion efectiva,
los profesionales evitan la infrautilizacion de recursos al proporcionar un trata-
miento a todos aquellos que se beneficiaran de él y evitan un uso excesivo de
estos al abstenerse de tratar a aquellos pacientes que es poco probable que
puedan obtener un beneficio.

d) Eficiencia: se define como el maximo de efectividad al minimo coste. Es el grado

en se consigue el mas alto nivel de calidad con los recursos disponibles. La
evaluacidon econdmica de los servicios sanitarios es clave en la sostenibilidad
del sistema sanitario siendo de gran relevancia para los gestores de los servi-
cios sanitarios. Los resultados en salud se miden en eficacia (efecto producido
en la variable en condiciones ideales), efectividad (en condiciones reales), utili-
dad (cantidad y calidad de vida) y beneficio (resultado de la intervencién en uni-
dades monetarias). De esta forma se configuran las formas de analisis de la
eficiencia: analisis coste-eficacia, coste-efectividad, coste-utilidad y coste-be-
neficio.

e) Accesibilidad: entendida como la facilidad con la que la poblacion puede recibir

f)

la atencidn sanitaria que precisa. Incluye valores de equidad, disponibilidad y
oportunidad de la atencion, y contempla no Unicamente barreras de tipo estruc-
tural, como distancias u horario, sino también barreras organizativas, sociales y
culturales.

Satisfaccion: se define como la medida en que la atencidn prestada cumple con las
expectativas del usuario. Equivale a la calidad percibida sobre todos los aspectos del
proceso de atencion. Se agrupan la satisfaccidn del paciente, su familia y también la
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satisfaccion de los propios profesionales. La satisfaccion depende de muchos
factores, que pueden ser cambiantes en funcion de las expectativas sociales y
personales.

Algunos de ellos son los relacionados con el entorno: los tiempos de espera, con-
fortabilidad de las instalaciones y hosteleria. La comunicacién efectiva con los pa-
cientes, denominada “el arte de la atencidn” se relaciona de forma directa con la
satisfaccion, asi como la privacidad, el respeto a los valores y creencias del pacien-
te y la participacion en las decisiones clinicas. Se puede evaluar la satisfaccion
mediante encuestas o a través del andlisis de sugerencias y reclamaciones.

e Aceptabilidad: es el grado de colaboracién del paciente. La medida en que el pa-
ciente aceptay cumple el plan de tratamiento y los cuidados prescritos.

e Adecuacion: consiste en el grado en que la atencion a la salud es pertinente en
cuanto a las necesidades y preferencias del paciente, los riesgos y beneficios
que conlleva, la evidencia existente, el nivel asistencial en que se presta y los
recursos disponibles. Implica que se presta la asistencia debida a quién la ne-
cesita, cuando la precisa, en el momento oportuno y aplicando el mejor conoci-
miento disponible, donde la atencion a la salud es pertinente en cuanto a las
necesidades y preferencias del paciente, los riesgos y beneficios que conlleva,
la evidencia existente, el nivel asistencial en que se presta y los recursos dispo-
nibles.

e Continuidad: la atencion se provee de forma ininterrumpida y coordinada entre los
distintos niveles asistenciales, servicios o profesionales. Se refiere al tratamiento
del paciente como un todo, de una forma ininterrumpida en un sistema de asisten-
cia integrado.

Podemos decir que en la actualidad, las dimensiones esenciales de la calidad se
pueden sintetizar en:

1. Efectividad: asistencia basada en la mejor evidencia disponible, evitando tanto la
sobreutilizacion como la infrautilizacion de la tecnologia para lograr los mejores
resultados en salud en los pacientes.

2. Eficiencia: asistencia que evita gastos innecesarios y desperdicio de equipos, tiem-
po, suministros, ideas y energia.

3. Oportunidad: asistencia que se presta en el momento adecuado, sin retrasos inne-
cesarios o perjudiciales.
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4. Equidad: asistencia provista con la misma atencién y los mismos cuidados para
problemas de salud semejantes, sin distincidn social, econdmica, geografica, cul-
tural ni de ningun tipo.

5. Centrada en el paciente: asistencia que se presta promoviendo los cuidados respe-
tando los valores y las creencias de los pacientes, que deben estar bien informados
y que deben ser finalmente quienes guien las decisiones clinicas.

6. Seguridad: asistencia que evita el riesgo de dano innecesario de la atencion sanita-
ria hasta un minimo aceptable.

2. EVOLUCION DEL CONCEPTO DE CALIDAD ASISTENCIAL

Dentro de los cambios experimentados a lo largo de los anos en el concepto de cali-
dad podemos diferenciar las siguientes etapas:

e Ftapa artesanal: el interés por la calidad es intrinseco a la historia de la huma-
nidad. Hasta el s. XIX los productos los elaboraban los artesanos, siendo ellos
mismos los que evaluaban la calidad de su trabajo. El contacto directo entre
consumidor y productor permitia alcanzar acuerdos sobre la idoneidad de los
productos.

e Ftapa industrial: en el s XIX la Revolucién Industrial supuso un cambio sustancial
en la produccidn que transformé las organizaciones, el trabajo y la forma de vida
de la sociedad. Se buscan la produccion en masa para obtener productos estanda-
res a bajo coste para llegar a mas consumidores. Aparece la produccion en cadena
y la division del trabajo, por lo que se separa la planificacion de la ejecucion: el
obrero ejecuta, mientras que la direccidn piensa, dirige y organiza. Taylor capacité
a obreros no especializados para intentar solucionar los problemas mediante la
planificacion y division de los procesos. Henry Ford introdujo la linea continua de
montaje para automoviles. La produccion se preocupa fundamentalmente de cum-
plir los requisitos de cantidad y tiempo, dejando en un segundo plano la calidad de
los productos.

e FEtapa del control de calidad: se crearon departamentos de inspeccién para con-
trolar la calidad, de forma que se identificaban los productos defectuosos al final
de proceso y de este modo no llegaban al consumidor. Esto suponia un coste
considerable derivado del proceso de la inspeccion y de los productos desecha-
dos por defectuosos. La calidad se entiende en esta etapa como la conformidad
con las especificaciones técnicas. Walter Shewart introdujo el control estadistico
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(graficos de control) para medir y mejorar la estabilidad de la produccién en las
fabricas.

e FEtapa del aseguramiento de la calidad: se centra en el desarrollo de normas cuyo
cumplimiento asegura la calidad del producto final evitando fallos durante todo el
proceso. Aparecen las normas British Standard 600 (1935) y las normas IS0 (Inter-
national Standard Organization). El aseguramiento de la calidad va mas alla que la
evaluacion como control, ya que obliga al cumplimiento de unos requisitos durante
todo el proceso productivo.

e FEtapa de la Calidad Total: en los anos 70 Deming, Juran y Crosby difunden el con-
cepto de calidad total. Se trata de un modelo de gestion cuyo objetivo es mejorar la
organizacion, los productos y la satisfaccion del cliente. Los problemas de la cali-
dad residen fundamentalmente en el sistema, no en las personas. Por ello, la me-
jora de la calidad requiere un cambio de la cultura organizacional. Estos plantea-
mientos fueron aplicados con éxito en Japon antes que en los EE.UU. Los principios
de la excelencia en la organizacion segun el modelo EFQM son:

- Anadir valor para los clientes.

- Crear un futuro sostenible.

- Desarrollar la capacidad de la organizacidn.

- Favorecer la creatividad y la innovacion.

- Liderar con vision, inspiracion e integridad.

- Gestionar con agilidad.

- Alcanzar el éxito mediante el talento de sus personas.
- Lograr resultados equilibrados.

En definitiva, el actual concepto de calidad ha evolucionado hasta convertirse en una

forma de gestion que introduce el concepto de mejora continua en todos los procesos
de la organizacion y que afecta a todas las personas involucradas en ella.

3. HISTORIA DE LA CALIDAD EN LA ASISTENCIA SANITARIA

La medicina incorpora la calidad desde sus inicios y ya en el Juramento Hipocratico
se describe el compromiso ético de buscar lo mejor para el paciente. Sin embargo la
calidad asistencial, tal y como la conocemos hoy dia, tiene su origen en la incorpora-
cion de los sistemas de gestion de la calidad a los servicios sanitarios a partir de la
segunda mitad del siglo XX.
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Sir William Petty (1623-1687) en Oxford, en su libro Political Arithmetic, enuncié la
necesidad de medir el producto hospitalario, comparando la frecuencia de mortali-
dad entre hospitales.

William Farr (1807-1883) desarrollé un sistema uniforme de clasificacién de enfer-
medades, que facilité el desarrollo de las estadisticas vitales. William Farr, junto a
Marc D Espine y Jacques Bertillon, consiguieron en 1893 una clasificacion interna-
cional de causas de muerte.

Groves en Gran Bretana mejoré el informe de alta hospitalario, insistiendo en la valo-
racion de los resultados de la cirugia en términos de mortalidad, morbilidad e inca-
pacidad funcional.

Florence Nightingale (1820-1910) fue una enfermera, escritora y estadistica britani-
ca. Evalug las tasas de mortalidad de los soldados en la guerra de Crimea (1854) asi
como sus causas. La falta de higiene y hacinamiento en los hospitales de campana
provocaron 10 veces mas muertes que el campo de batalla, por lo que bajo su super-
vision se reorganizé la enfermeria, se mejoré la higiene y el saneamiento hospitala-
rio, y consiguio reducir las tasas de mortalidad. Fundé la Escuela y Hogar para Enfer-
meras Nightingale en el Hospital St. Thomas de Londres. La inauguracion de esta
escuela marca el inicio de la formacién profesional en el campo de la enfermeria.

Ignaz Semmelweiss (1818-1865) fue un obstetra hiingaro que preconizé la implanta-
cion de la higiene de manos de forma sistematica. Analizé las tasas de mortalidad por
fiebre puerperal en el Hospital de Viena, donde existian dos unidades obstétricas: una
atendida por médicosy estudiantes con mas de un 15% de mortalidad, y otra atendida
por matronas con 3% mortalidad. Los médicos pasaban de la sala de autopsias a las
de partos lavandose con agua y jabon. Semmelweiss creyd que las “particulas cada-
véricas” seguian impregnando las manos de los obstetras y éstas eran la causa de la
sepsis puerperal, por lo que implanté el lavado de manos con solucidn clorada en
1847. La mortalidad descendio6 drasticamente llegando a 1,2% y 1,3% en ambas uni-
dades.

Abraham Flexner en 1910 elaboré un informe que reflejaba la pobre calidad de la
ensenanza de la medicina en los EE.UU. Se cerraron 60 de las 155 facultades de me-
dicina americanas en 1920. Desde entonces, se endurecieron los requisitos de admi-
siony se cambid el programa de ensenanza.
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Ernest A Codman en 1914, un cirujano ortopedista del Massachussets General Hos-
pital, se convierte en un adalid de la reforma hospitalaria, al poner en consideracion
su Teoria de Resultados Finales. Esta teoria constituye en el primer intento de eva-
luacion sistematica de la calidad de la asistencia. Basicamente consistia en encon-
trar, posibles errores y sus causas, de modo que pudieran servir para evitar su repe-
ticion en futuros casos similares. Esta informacion debia ser publica, con el fin de
guiar a los pacientes en su eleccion de hospital y profesional sanitario. Fundé junto a
su amigo y colega Franklin Martin el American College of Surgeons (ACS) e impulsé
el Programa de Estandarizacion Hospitalaria. El primer estandar hospitalario del
ACS, disenado en 1917, contenia sélo cinco puntos:

¢ Cada hospital debia contar con su propio equipo médico.

e Los miembros del equipo debian seleccionarse entre los graduados de una escue-
la de medicina, evaluando su competenciay caracter.

e Debian realizarse reuniones regulares para la revision de los casos clinicos.

e Debian llevarse registros médicos en todos los casos.

e Cada hospital debia disponer de un laboratorio de analisis clinicos y un servicio de
radiologia.

La primera evaluacion, realizada en 1918, puso de manifiesto que sélo 89 de entre los
692 hospitales norteamericanos visitados lograron cumplir los cinco criterios.

Es famosa una frase de Codman de 1917: ... de modo que soy llamado excéntrico por-
que digo publicamente que los hospitales, si quieren estar seguros de que mejoran,
deben:

o Establecer cuales son sus resultados.

e Analizarlos, de manera de hallar sus puntos débiles y sus fortalezas.

e Comparar sus resultados con los de otros hospitales.

e Ver con buenos ojos la publicacién, no sélo de sus éxitos, sino también de sus
errores”.

En 1951 se crea la Joint Comission on Accreditation of Hospitals (JCAH) con el objeti-
vo de establecer los requisitos minimos necesarios que debian cumplir los hospitales
sin los cuales no se podia prestar asistencia sanitaria. Al poco tiempo su interés se
extendio a otras areas asistenciales y modificd su denominacion a Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations.
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Avedis Donabedian (1919-2000) a mediados de los afos 60 desarrolld toda su estra-
tegia sobre la evaluacion de la calidad asistencial basada en los indicadores de es-
tructura, proceso y resultado.

Uno de los sistemas pioneros de mejora de la calidad asistencial se desarrollé en la
Universidad John Hopkins donde el Dr. Williamson evalu¢ la calidad de la asistencia,
y aplicé medidas de mejora para reevaluar de nuevo el resultado, cerrando asi el
circulo de mejora de la calidad.

En los anos 80 crecid la preocupacion por reducir el gasto sanitario, y se desarrolla-
ron los Diagnosis-Related Groups o GRDs. Los hospitales de la red Medicare comen-
zaron a cobrar por el nuevo sistema basado en GRDs y no solamente en la estancia
hospitalaria.

Wennberg inicié el estudio de la variabilidad de la practica médica y Knaus trabajé en
los aspectos de estructuray proceso relacionados con la mortalidad hospitalaria.

A finales de los 80 comenzé a adaptarse al mundo sanitario el modelo de gestion de
la calidad total, desarrollado por Deming, Jurany Crosby. Su aproximacidn se basaba
en que los problemas de la calidad residen fundamentalmente en el sistema, no en
las personas. Por ello, la mejora de la calidad requeria un cambio de la cultura orga-
nizacional. Estos planteamientos fueron aplicados con éxito en Japon antes que en
los EE.UU.

Durante los 90, en el mundo de la calidad asistencial gana peso la medicidn de los
resultados de la asistencia. En la actualidad la calidad asistencial se ha convertido
en una exigencia de todos los actores involucrados en la asistencia sanitaria: profe-
sionales sanitarios, pacientes y familiares, gestores, politicos y ciudadanos, lo que
hace imprescindible avanzar en calidad para lograr la excelencia en la atencion
prestada.

PARA SABER MAS

e The Joint Commission: http://www.jointcommission.org/
e Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial: http://calidadasistencial.es
e Agency for Healthcare Research and Quality: http://www.ahrg.gov

19. LA CALIDAD DE LA ASISTENCIA. COMPONENTES DE LA CALIDAD. EVOLUCION DEL CONCEPTO... / 249


http://www.jointcommission.org/
http://calidadasistencial.es
http://www.ahrq.gov

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Hospital characteristics and the Agency for healthcare research and quality inpa-
tient quality indicators: a sytematic review. Engineer LD, Winters BD, Western
CM, Zhang A, Sharma R, Bass E, et al. J Health Qual. 2015. Oct 30.

2. Fernandez Martin J et al. Manual de Calidad Asistencial SESCAM. [Internet].
2009. Editorial: SESCAM Servicio de Salud de Castilla-La Mancha. Disponible en:
http://calidadasistencial.es/images/gestion_soc/documentos/23.pdf

3. Porter ME, Larsson S, Lee TH.Standardizing Patient Outcomes Measurement. N
Engl J Med 2016 Feb 11; 374(6):504-6.

4. Stein SM, Day M, Karia R, Hutzler L, Bosco JA. Patients’ perceptions of care are
associated with quality of hospital care: a survey of 4605 hospitals. Am J Med Qual.
2015 Jul-Aug; 30(4):382-8.

5. Cabo Salvador J et al. Gestion de la calidad en las organizaciones sanitarias.
2014. Editorial: Fundacion MAPFRE. Diaz de Santos.

6. Agra, Fernandez-Maillo MM, Rivera S, Saiz |, Casa J, Palancaz | et al. Red Euro-
pea de Seguridad del Paciente y Calidad. Desarrollo y resultados preliminares en
Europa y en el Sistema Nacional de Salud. Rev de calidad asistencial. 2015;
30(2):95-102.

7. Kringos DS, Sunol R, Wagner C, Mannion R, Michel P, Klazinga NS et al. The in-
fluence of context on the effectiveness of hospital quality improvement strate-
gies: a review of systematic review. BMC Health Serv Res. 2015 Jul 22;15:277.

8. Aranaz Andrés JM, Limdn R, Mira JJ, Aibar C, Gea MT, Agra Y, ENEAS Working
Group. What makes hospitalized patients more vulnerable and increases their risk
of experiencing an adverse event? Int J Qual Health Care. 2011 Dec; 23(6):705-12.

250/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES


http://calidadasistencial.es/images/gestion_soc/documentos/23.pdf

m LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA ASISTENCIA

José Ignacio Barrasa Villar, Silvia Castan Ruiz

Evaluar la calidad asistencial es una necesidad asociada al concepto de la mejora
continua. Significa medir el nivel de calidad alcanzado en sus diferentes dimensiones
y evaluar el estado o grado de aplicacion practica de la atencion sanitaria con respec-
to a un ideal o un determinado nivel de referencia que se considera correcto, 6ptimo
o, cuando menos, aceptable. El concepto de evaluacion lleva implicito la comparacion
entre lo actualy lo deseado asi como la necesidad de fijar un estandar o referente con
el que compararse.

La evaluacion adquiere su pleno sentido cuando forma parte del ciclo evaluativo o del
conocido ciclo PDCA, que debe ser considerado el eje de cualquier iniciativa de cali-
dad. El ciclo PDCA sigue una metodologia estructurada en fases, que se inicia con el
conocimiento preciso de una realidad, la cuantificacion y evaluacion de la misma, la
comparacion con unos estandares u objetivos fijados y la puesta en marcha de activi-
dades para conseguir dichos objetivos fijados, finalizando con una fase de reevalua-
cion.

La iniciativa de la evaluacion de la calidad asistencial puede nacer de la parte im-
plicada en el propio proceso de mejora (autoevaluacién en programas internos) o
tener un enfoque externo si parte de personas ajenas al programa o ambito eva-
luado.

En el primer caso la responsabilidad y el rigor en la evaluacion de los implicados
determinara el éxito del ciclo de mejora, ya que hay una participacion directa en el
diseno de la propia metodologia de evaluacion, mientras que en la evaluacion exter-
na persigue un objetivo mas amplio de comparacién entre centros o servicios, utili-
zando sistemas de evaluacion especificos muchas veces conocidos de antemano.
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1. POR QUE EVALUAR LA CALIDAD DE LA ASISTENCIA

La evaluacion de la calidad debe aportar racionalidad a las decisiones que posterior-
mente se tomen, por lo cual es necesario conocer la adecuacién de recursos y el
impacto en salud de los programas con una triple vertiente de eficiencia econdmica,
efectividad clinica y enfoque al paciente. La calidad asistencial conjuga el mejor co-
nocimiento cientifico técnico siempre bajo la 6ptica de optimizar recursos y teniendo
en cuenta la percepcion, las expectativas y necesidades de los usuarios o pacientes,
quienes ponen voz a los criterios de la evaluacion invisible del servicio recibido.

La evaluacién enjuicia las diferentes dimensiones de la calidad asistencial (calidad
cientifico técnica, efectividad, eficiencia, satisfaccidn, etc.) con objeto de llegar al es-
tandar de la excelencia.

Habitualmente la evaluacion esta dirigida a la medicién de aspectos clave de la asis-
tencia o a aquello que se ha identificado y priorizado como un problema para un ser-
vicio a unidad. Conocer la realidad es el primer paso para poder mejorarla.

2. ACTORES IMPLICADOS EN LA CALIDAD ASISTENCIAL
Y SU RESPONSABILIDAD EN LA EVALUACION

El gestor, el profesional sanitario y el paciente/usuario constituyen las tres visiones
de la calidad no siempre alineadas segun el objetivo perseguido por cada uno de ellos
y la percepcion que tienen de las dimensiones de la calidad; eficiencia en gestores,
calidad cientifico técnica y efectividad en profesionales y satisfaccion, accesibilidad y
efectividad en pacientes.

La responsabilidad de ellos en la evaluacion de la calidad asistencial es diferente; el gestor
es responsable ineludible de liderar sinérgicamente programas de calidad externos, en el
alcance de estandares organizacionales como servicio de salud, y dar apoyo a los progra-
mas de calidad internos. Los profesionales sanitarios son responsables directos de los pro-
gramas internos de calidad asi como realizar la autoevaluacion de los mismos. Su toma de
decisiones tiene impacto directo en el servicio que proveen, por lo cual el interés en la
evaluacion de la calidad recae especialmente en el seguimiento y mejora de los servicios
que proveen al paciente. El usuario y/o paciente es el responsable de definir y determinar
la calidad relacional del servicio recibido, contribuyendo a la evaluacion del mismo de
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forma activa a través de encuestas de satisfaccion, reclamaciones, consejos de salud y
otros organos de participacion directa. Cada una de las partes tiene una vision conceptual
distinta de la calidad asistencial, por lo que las medidas disenadas para evaluar los diferen-
tes aspectos determinantes de la calidad en cada uno de ellos difieren sustancialmente.

3. EVALUACION DE ESTRUCTURA, PROCESO Y RESULTADO

La evaluacion de la calidad de la asistencia puede abordarse desde el punto de vista
de la ponderacion de los recursos que disponemos para llevar a cabo la atencion sa-
nitaria, desde la perspectiva del funcionamiento de los procesos asistenciales o des-
de los cambios o los resultados de salud que obtenemos. Es decir, desde un enfoque
de su estructura, de sus procesos o de sus resultados.

3.1. Evaluacion de estructura

Por estructura entendemos el conjunto de medios materiales, humanos, formativos
y organizativos de un servicio o institucion que se consideran necesarios para prestar
una asistencia en buenas condiciones, como por ejemplo nimero de médicos por
cama, nimero de quiréfanos instalados, etc. En este apartado se consideran también
las politicas y estrategias adoptadas en relacion a los servicios de salud.

La motivacion por evaluar la calidad desde el punto de vista estructural parte de la pre-
misa de que la estructura es un fuerte determinante de la calidad. Esto no se cumple
siempre, ya que la estructura puede cumplir los criterios de calidad pero no garantiza un
buen nivel de calidad del proceso ni de los resultados conseguidos. Esta es la principal
desventaja de este tipo de evaluacidn, la relacion entre estructuray proceso y entre es-
tructura y resultados no esta bien establecida y su asociacion es compleja y débil.

Sin embargo, una de las ventajas del uso de medidas de estructura es que son relati-
vamente faciles de realizar y manejan variables claras y definidas.

El método de evaluacién de la estructura por excelencia seria la acreditacion y auto-
rizacion de centros sanitarios, procedimiento realizado por un organismo capacitado
con competencias para definir criterios de estructura dptima de acuerdo con un nivel
prefijado de calidad.
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3.2. Evaluacion de procesos

Por procesos entendemos el conjunto de actividades que los profesionales realizan
durante la asistencia al paciente, asi como la interaccidn y la respuesta de éste a di-
chas actividades. La evaluacion de procesos se justifica en la idea de que si se ha
aplicado una buena atencidon médica, se ha mejorado el qué se hace y cémo se hace,
mejorara lo que se consigue, es decir, los resultados asistenciales. Es el tipo de eva-
luacidn sanitaria mas habitual y la fuente de informacidén que la sustenta es la histo-
ria clinica.

La evaluacion de procesos requiere una definicion muy especifica de lo que es la bue-
na asistencia médica.

Una limitacion de la medicion de procesos es que en muchas ocasiones se desconoce
el nivel de evidencia de la efectividad de los mismos.

3.3. Evaluacion de resultados

Los resultados son los efectos de la atencidn asistencial sobre el estado de salud
del paciente (curacién, mortalidad, supervivencia, etc.) y las percepciones con res-
pecto a la atencidn recibida (satisfaccion). Constituyen el aspecto que mas interesa
desde el punto de vista de la evaluacion sanitaria ya que se trata de medidas direc-
tas de la calidad. Abordar este tipo de evaluacién puede resultar complicado ya que
en muchas ocasiones no disponemos de la informacion suficiente para identificar
con alto poder predictivo medidas de resultado en relacidon con un proceso, y si los
tenemos, desconocemos la especificidad que tienen. Ademas, muchos de los re-
sultados asistenciales (discapacidad, readaptacion social, calidad de vida, etc] es-
tan distanciados en el tiempo con respecto a las intervenciones sanitarias evalua-
das, son dificiles de medir o no disponemos de medidas apropiadas para hacerlo.
Otra limitacion de este tipo de evaluacidon es la influencia que tienen diferentes
factores que no son dependientes de la asistencia médica en los resultados en
salud.

Sea cual sea el enfoque que tome la evaluacidn, los aspectos evaluables siempre se

centraran en torno al grado de adecuacidon de los servicios que se prestan, la efec-
tividad, y la satisfaccion del paciente con la atencidn recibida.
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4. OBJETIVOS DE LA EVALUACION Y MEDICION DE LA CALIDAD

Los objetivos o situaciones que nos llevan a realizar una evaluacion de la calidad pue-
den resumirse en tres:

e Estimacion del nivel de calidad del cumplimiento de requisitos, criterios o indica-
dores de calidad de un servicio que vamos a evaluar con objeto de conocer la situa-
cion de partida, o para llevar a cabo una comparacion entre centros, servicios, etc.

e Comparacion de una situacion actual con un nivel previamente establecido tras
implementar un ciclo de mejora o, para asegurarnos que estamos en un nivel con-
siderado como estandar, con el cual nos comparamos.

e Monitorizacion: se denomina monitorizacién a la medicién sistematica y planificada
de indicadores de calidad que miden aspectos relevantes de la calidad y cuyo objeti-
vo es detectar situaciones problematicas o de interés, para poder intervenir con cier-
ta agilidad. A diferencia de la evaluacién propiamente dicha, la monitorizacion es una
actividad continua, sistematica y que recoge sélo algunos aspectos concretos.

5. COMO MEDIR LA CALIDAD ASISTENCIAL

Todo proceso de evaluacion de la calidad requiere la formulacion de condiciones que ha
de cumplir la practica asistencial para considerarla de calidad, los denominados crite-
rios de evaluacidn. Los criterios responderian a la pregunta ;qué vamos a medir?

Los indicadores son instrumentos de medida que indican la presencia de un suceso
o fendmenoy el grado de intensidad en que aparece. El indicador traduce en términos
numeéricos el resultado de aplicar los criterios a la practica asistencial evaluada. En la
definicion del indicador deben concurrir aspectos del enfoque de la evaluacién, dimen-
siones de la calidad y aspectos clave de la atencion del ambito de estudio.

Los indicadores no constituyen en si mismos una medida directa de la calidad ya que
su variacion puede estar sujeta a muchos factores. Si el indicador presenta una des-
viacion fuera de lo “normal”, esas areas deberian ser objeto de una revisién posterior
a efectos de comprobar si hay algun problema de calidad o no.

Las caracteristicas de un buen indicador son: validez (cumple con el objetivo para el
que se ha disefado), sensibilidad (grado en que el indicador es capaz de detectar
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todos los casos en los que existe un problema real de calidad asistenciall, especifici-
dad (grado en que es capaz de detectar s6lo aquellos casos en los que el problema de
calidad existe realmente) y fiabilidad (capacidad de ser interpretado siempre igual
por los diferentes evaluadores).

El estandar es el valor de un indicador que toma un criterio y que marcan el limite
entre lo aceptable y lo no aceptable.

6. FASES DE LA EVALUACION DE LA CALIDAD ASISTENCIAL

La evaluacion de la calidad asistencial es un proceso riguroso que se fundamenta en el
método cientifico.

Consta de las siguientes fases:

A) Identificacion de problemas

Los métodos utilizados para la identificacion de problemas pueden ser a través de
medicion de indicadores, resultados de encuestas de satisfaccion y opinidn o aplica-
cion de diferentes métodos de consenso (Delphi, grupo nominal, brainstorming, bra-
inwriting, etc).

B) Priorizacion de problemas
Los métodos de priorizacion tratan de valorar la importancia del problema segun di-
ferentes aspectos ponderados como gravedad, magnitud, factibilidad, etc. Entre los

métodos de priorizacién mas utilizados podemos destacar el método Hanlon, la pa-
rrilla de analisis y el método OPS/CENDES.

C) Diseno del estudio

El diseno del estudio de evaluacidon de la calidad es similar al disefio de cualquier otro
tipo de estudio de investigacion que se resume a continuacion:
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e Definicion de las unidades de estudio: se recogeran caracteristicas del paciente o
poblacién de estudio, de los profesionales o del nivel asistencial (centro, servicio...)
que son objeto de estudio.

e Relacion temporal del estudio seguin sea retrospectivo, concurrente o de seguimien-
to. En ocasiones es necesario definir el periodo de tiempo dentro del proceso asis-
tencial en el que vamos a evaluar el cumplimiento del criterio de calidad, ya que ese
criterio va ligado a un momento determinado del proceso asistencial, por ejemplo, la
primera visita del paciente.

e Fuentes de datos: pueden ser la historia clinica, fuente de informacion por exce-
lencia cuando se trata de llevar a cabo la evaluacion del proceso, pero también
pueden ser fuentes de datos las encuestas, entrevista clinica, sistemas de registro,
etc.

e Muestreo de las unidades de estudio para la obtencion de una muestra represen-
tativa.

e Analisis de los datos: consiste en cuantificar el grado de cumplimiento de los
criterios que se han definido y compararlos con el estandar objetivo. Para ello
haremos uso de técnicas cuantitativas (estadistica descriptiva e inferencial). Se-
gun la naturaleza del estudio el anéalisis de puede completar con técnicas cuali-
tativas.

* Presentacion de los datos empleando representaciones graficas que visualizany ha-
cen mas comprensible el nivel de cumplimiento de los criterios, entre ellos el grafico
de barras, el grafico tipo estrella, y el diagrama de caja o de “box and whiskers”.

Mencionaremos en este apartado el diagrama de Pareto por sus peculiaridades y su
extension de uso. El diagrama de Pareto es un grafico de barras que representa, en
orden descendente, la frecuencia de los defectos de calidad o incumplimiento de cada
uno de los criterios, complementandose con una curva de frecuencias acumuladas.
El objetivo es mostrar qué criterios tienen mayor incumplimiento, por lo cual el dia-
grama de Pareto puede ser usado como una buena herramienta de priorizacion de
problemas.

7. METODOIS Y ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS PARA LA
EVALUACION DE LA CALIDAD EN SERVICIOS ASISTENCIALES

La evaluacion de la calidad se puede realizar a partir de diferentes métodos y estruc-
turas organizativas, entre las que cabe destacar las siguientes:
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a) Audit médico: es una revision retrospectiva que tiene como finalidad evaluar la prac-
tica asistencial llevada a cabo por los propios profesionales sanitarios responsables
de la asistencia, en base a la definicién de criterios propios de adecuacién. Una de
las ventajas del audit médico es que es posible revisar todos los aspectos de la asis-
tencia excepto el aspecto relacional.

El audit médico persigue principalmente dos objetivos: mejorar la calidad asisten-
cial y la autoevaluacion.

b) Circulos o grupos de calidad: se trata de un grupo multidisciplinar de voluntarios
pertenecientes a un area o servicio asistencial que se retinen periddicamente de
forma estructurada y haciendo uso de una metodologia comun evaluan la asisten-
cia, detectan posibles problemas de calidad e implantan medidas de mejora que
posteriormente son presentadas a la Direccion. Para el funcionamiento 6ptimo del
circulo de calidad es necesario contar con el compromiso y apoyo de la Direccién
del centro.

c) Comisiones clinicas: sistema organizativo de nuestros hospitales que tiene una
funcidn evaluadora y asesora en determinados aspectos clinico-asistenciales y
garantiza la participacion de los profesionales en la mejora de la calidad asis-
tencial. Es una de las herramientas de calidad mas potentes en el medio hospi-
talario.

d) Grupos de mejora especificos o “ad hoc”: son grupos configurados con un objetivo
Unico y especifico (evaluar y resolver un problema determinado) por lo cual su
funcionamiento es limitado en el tiempo.

Otros métodos y técnicas:

1. Técnicas de revision de la utilizacion de recursos: estudios de variabilidad, progra-
mas de segunda opinidn, gestion de casos, planificacion al alta, etc.

2. Vias y procesos clinicos: planes asistenciales de aplicacion a la gestion de algunas
patologias que tienen un curso clinico predecible. Compatibilizan algoritmosy pro-
tocolos de actuacion. Constituyen una herramienta iddnea para evaluar la calidad
asistencial ya que tienen en cuenta la mayoria de sus dimensiones.

3. Modelos de calidad externos: ISO, EFQM, Joint Commission International, etc.

No se puede mejorar un problema si no se puede cuantificar y no se puede evaluar si no
se cuantifica. El diseno de la evaluacion de la calidad traduce a datos objetivos los pro-
blemas de calidad para hacerlos cuantificables e iniciar el camino de uno de los princi-
pios de la gestion de la calidad, la mejora continua.

258 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



PARA SABER MAS

e Agency for Healthcare Research and Quality: http://www.ahrg.gov/

 Portal Estadistico del Sistema Nacional de Salud: http://www.msssi.gob.es/esta-
dEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/home.htm

e National Institute for Health and Care Excellence: https://www.nice.org.uk/
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IMPLANTACION DE UN PLAN DE MEJORA ]
DE LA CALIDAD EN UN SERVICIO O UNIDAD CLINICA

Juan Ramon Garcia Mata, Rebeca Conde Garcia

El Plan de Calidad de una empresa favorece la implantacién y gestion de la calidad a
nivel macro, pero son los programas internos los que verdaderamente implican a los
profesionales y personas en el entorno nuclear del trabajo.

Dentro del sistema general de gestidn de calidad, este trabajo necesita afrontarse de
una manera colectiva —en grupos de mejora—, con un liderazgo que lo conduzca y
sustentado en la formacién en calidad de las personas. Un plan estructurado, docu-
mentado y evaluado asegura la consolidacion del sistema.

1. BASES PARA LA PUESTA EN MARCHA DE UN PLAN
DE CALIDAD

El plan de gestion y mejora de calidad de un Servicio debe estar encuadrado en el
plan estratégico de la organizacidn y en los sistemas de gestion implantados: EFQM,
Normas IS0, Joint Commission, etc. En realidad, forma parte de un desarrollo en
cascada que articula la gestion de calidad de la organizacion.

Aunque el Servicio es el nivel mas cercano al lugar donde se produce la actividad
productiva (asistencial, de soporte administrativa, etc.}, y por lo tanto, contempla los
aspectos mas concretos y palpables de la calidad, no es posible su puesta en marcha
sin un pre-requisito: el liderazgo directivo. La experiencia demuestra que los pro-
gramas de calidad que se implantan con gran energia en los Servicios y Unidades
Clinicas asi como en los Centros de Salud, acaban en fracaso a corto o medio plazo si
no se encuadran en el marco organizativo de la empresa y son liderados adecuada-
mente.
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Es necesario elaborar un documento explicito, que desarrolle los planteamientos,
actividades, responsabilidades e indicadores. A este documento le llamamos Plan o
Programa de Gestion de Calidad del Servicio. ;Se trata de un plan?, ;es un progra-
ma?, el tema semantico tiene una importancia menor. En planificacidon sanitaria como
en el campo de la gestion existen multiples escuelas, lo importante es que se trata de
organizar el futuro, dibujar un mapa de ruta y taxonomias para llegar a un destino.

En la planificacion de calidad muchas veces se introduce un término suplementario: la
linea de mejora; su significado seria el de una agrupacion de objetivos de similar natu-
raleza hacia una determinada situacion mejorable. Ejemplos de lineas de mejora se-
rian: mejorar la informacion al paciente, disminuir los tiempos de espera, disminuir la
variabilidad clinica, minimizar los riesgos del paciente, etc. en cualquiera de los ante-
riores se pueden introducir diferentes objetivos concretos para conseguir la mejora.

2. GRUPO DE MEJORA DE CALIDAD DE UN SERVICIO O UNIDAD

En calidad se trabaja en equipo, y sobre todo en el interior de un dmbito comun de traba-
jo; el grupo dispone de mas conocimientos e informacion, existe amplia gama de enfo-
quesy puntos de vista, hay mayor aceptacion y mejora la comprension de la decision final.

Elgrupo de mejora es el encargado de impulsar el Plan de Gestidn de Calidad del Servicio/
Unidad, bajo el liderazgo del Jefe de Servicio: centraliza la informacion sobre situaciones
mejorables —identificacion y priorizacién centralizada de problemas y situaciones mejo-
rables—; promueve el analisis y evaluacion de los objetivos, propone las actividades de
mejora; y colabora en el disefo y monitorizacion de los indicadores de calidad del Servicio.

El grupo de mejora se configura preferentemente de un modo voluntario, procurando

lograr el consenso del Servicio. Se recomienda la existencia de la figura de un Res-
ponsable de Calidad que actle de coordinador del grupo de mejora.

3. ESTRUCTURA DE UN PLAN DE GESTION DE CALIDAD

El Plan de Calidad de toda la organizacion tiene arquitectura mas formal: principios
rectores, ambito de actuacion, recursos, etc. El de un Servicio o Unidad tiene que ser
fundamentalmente un instrumento operativo, con la extensién minima imprescindible,
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evitando elaborar un plan tedrico de bajas o nulas repercusiones practicas. Se trata

de disponer de un instrumento que ordene y dirija de forma operativa las actividades

de calidad del Servicio.

Las normas de la serie ISO 9000 marcan reglas formales al respecto en varios aparta-

dos, pero aqui destacamos un instrumento accesible a todos los Servicios y que
mostrado su utilidad en nuestro medio en servicios clinicos y unidades de gest
sarrollando especificamente algunos de los elementos de los que se compone
(tabla 1):

ha de-

ion de-

el plan

TABLA 1. Esquema general del documento de un Plan de Calidad de un servicio

Portada: titulo y fecha de vigencia

indice

Principios del Plan de Calidad del Servicio/Unidad
Diseno del programa:

a) Organigrama funcionaly jerarquico del Servicio

I

b) Autoridad y responsabilidad:

- Equipo directivo

- Jefe de Servicio/Unidad

- Responsable de calidad
Organos de apoyo:

- Grupo de Calidad del Servicio

C

- Equipos de procesos
- Subgrupos de calidad
- Unidad de Calidad
- Comisiones Clinicas
5. Desarrollo del programa
a) Cartera de Servicios
b) Anélisis de campo de fuerzas o Grafico DAFO

c
Sistemas de deteccion de necesidades y expectativas de clientes
d

Lineas de actuacion:

riesgo)
- Relacionadas con la mejora de procesos
- Relacionadas con la mejora de la eficiencia (utilizacion de recursos)
- Relacionadas con la satisfaccion del cliente

e) Seleccion y monitorizacion de indicadores
6. Evaluacion de actividades y resultados del Servicio. Acciones de mejora

7. Informacién, formacion y participacion de los profesionales

Sistema de identificacion y priorizacion de problemas de calidad y situaciones mejorables.

- Relacionadas con la dimensién cientifico-técnica (practica profesional y prevencion del

Elaboracion propia.
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3.1. Principios del plan de gestion de calidad

Se trata de una declaracién en la que se hace constar los principios rectores en los
que se inspira el contenido del plan y proporciona un acuerdo de minimos entre los
miembros del Servicio. Se puede basar en diversas orientaciones. a) Recoger escue-
tamente el contenido de la misidn, visidn y valores de la organizacién, b) Hacer una
adaptacion al Servicio de la mision, vision y valores de la organizacidn, c) Adaptar los
principios generales de mejora continua de calidad: nuestros clientes son nuestra
razon de ser, los miembros del servicio el activo mas importante para alcanzar la
calidad del Servicio, adoptar decisiones basadas en hechos, etc. d) Adaptar los ocho
principios fuerza de la gestion de calidad descritos en la serie ISO 9000: Organizacion
enfocada al cliente, liderazgo, participacion del personal, enfoque basado en proce-
sos, enfoque de sistema para la gestidon, mejora continua, enfoque basado en hechos
para la toma de decisiones, relacion de socio —mutuamente beneficiosa— con los
proveedores y e) A nivel macro, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, dispone de un Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud, actualizado en
el ano 2010, asi como una estrategia de Seguridad del paciente del Sistema Nacional
de Salud para el periodo 2015-2020. Estos dos documentos pueden dar orientaciones
tanto para definir principios, como actividades.

3.2. Desarrollo del programa

e Cartera de servicios: es el catalogo de actividades que prestamos a nuestros poten-

ciales clientes (internos y externos) y a la sociedad en general. Es necesario enu-
merar actividades asistenciales, de docencia e investigacion. Su enumeracion im-
plica un compromiso con su desarrollo.
Las Sociedades Cientificas han trabajado estos aspectos en sus areas y existen
referencias a nivel estatal para muchas especialidades. Las Comunidades Auténo-
mas han aprobado sus carteras de Servicios, generalmente por niveles asistencia-
les, Centros y especialidades. La revision de la cartera de servicios permite ver
aspectos poco desarrollados, o mejorables.

e Andlisis de campo de fuerzas y gréfico DAFO [Debilidades, Amenazas, Fortalezas y
Oportunidades]: |a utilizacién de una u otra de estas herramientas de trabajo, per-
miten posicionarse estratégicamente en la implantacion y desarrollo del plan de
calidad. Son elementos de primer orden en la gestion del plan de calidad. El traba-
jo en equipo y las herramientas de consenso son Utiles para su elaboracion.
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e Sistema de identificacion y priorizacion de problemas de calidad y situaciones mejora-
bles. Debe quedar establecido el sistema que mas se adapta a la situacion y que se
va a utilizar en el Servicio; ineludiblemente serd necesario incluir la voz de los pro-
fesionales y la del cliente; la tormenta de ideas, un grupo nominal, etc. para la pers-
pectiva de los profesionales, y encuestas, sugerencias y reclamaciones para la de los
clientes son opciones muy cominmente utilizadas. La suma de las dos perspectivas
da una buena fotografia de la situacion que permite elaborar un listado de areas de
mejora sobre las que priorizar, y establecer lineas/objetivos de mejora.

e Lineas de actuacion: necesariamente entroncadas con el andlisis y estableci-
miento de dreas de mejora. Un buen sistema para el planteamiento es agrupar-
las por:

a) Relacionadas con la dimensién cientifico-técnica: se incluyen aquellos objetivos
que tienen que ver con la practica profesional y la prevencion de riesgos, por
ejemplo: disminuir la variabilidad (elaboracién/actualizacion de protocolos, vias
clinicas), mejorar las competencias (formacion continuada, sesiones regladas,
etc.), mejorar la seguridad del paciente (tasas de infeccidn hospitalaria, de fle-
bitis, de Ulceras, caidas, de errores con medicamentos, etc.).

b) Relacionadas con la gestion de procesos: establecer equipos y gestores de pro-
ceso siguiendo la sistematica de la gestion por procesos. Se pueden incluir en
este apartado otros aspectos como la mejora de la continuidad entre servicios
o entre niveles asistenciales.

c] Relacionadas con la mejora de la eficiencia: son muchas las situaciones en las
que se puede intervenir para un uso mas racional de los recursos y eliminar
aquellas actividades que no aportan valor ni al paciente, ni a la organizacién. Ej.:
disminucion de las estancias inadecuadas, de pruebas innecesarias, evitar tra-
tamientos innecesarios o uso de alternativas de menor coste, etc.

d) Relacionadas con la satisfaccion del cliente: deben partir de anélisis de las nece-
sidades y expectativas. Las preguntas abiertas de las encuestas, fundamental-
mente ;qué es lo que menos le ha gustado?y jqué es lo que mas le ha gustado?,
son muy eficientes en la busqueda de lineas de mejora en este campo. Ej.: me-
jorar la informacidn, cambios en horarios, mejora de la intimidad, implantacion
de sistemas de recogida de la voz del cliente, actuaciones en el campo de la
hosteleria, etc.

Muchas veces, es dificil clasificar actividades en las diferentes lineas de mejora, ya
que afectan a mas de una. Debe intentarse clasificar en la linea mas relacionada.
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3.3. Seleccion y monitorizacion de indicadores

Es necesario elaborar un cuadro de mandos con los indicadores de calidad “razona-
blemente validos y precisos” que se van a monitorizar. Deben definirse previamente
los elementos que constituyen el indicador, al menos: nombre del indicador, estandar
a alcanzar, periodicidad de medicién, fuente de informacién y nivel alcanzado. Cuan-
do decimos que la calidad debe medirse estamos hablando de este apartado.

En todo es este contexto, es imprescindible planes de formacion, comunicacién y mo-
tivacion. Se consideran prioritarios la formacion en aspectos de relacion con los pa-
cientes, relaciones interpersonales y trabajo en equipo, normalizacién del proceso
asistencial, gestion de procesos y autoevaluacion.

4. RECOMENDACIONES PARA LA PUESTA EN MARCHA DEL PLAN
DE CALIDAD DE UN SERVICIO

A la hora de poner en marcha un programa de calidad en un Servicio existen algunos
elementos que la experiencia demuestra que mejoran la introduccién y su manteni-
miento (tabla 2).

TABLA 2. Recomendaciones para la puesta en marcha del plan de calidad
de un servicio

1. Considerar el liderazgo del responsable del Servicio o Centro de Salud como motor del
programa

Debe existir un compromiso institucional explicito con la mejora de la calidad

Existencia de un coordinador o responsable de calidad en el Servicio

Constitucion de un grupo de mejora de calidad

AN N I I

En el grupo de calidad tienen que estar presentes todos los estamentos y niveles que
intervienen en la prestacion del servicio

Sensibilizacion y formacion en calidad

Implantacién de programas factibles y sostenibles

Difundir los resultados al conjunto del Servicio

O |® [N

Garantizar la confidencialidad de resultados de evaluaciones

10. Implantar progresivamente un sistema de monitorizacion de indicadores

11. Incluir la voz del usuario y clientes del servicio

Fuente. Elaboracion propia.
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También es conveniente elaborar un reglamento de funcionamiento del grupo de me-
jora, en el que se contemplen al menos: las funciones, composicién, renovacion, organi-
zacion de las reuniones, las funciones asumidas y su distribucion, las relaciones con el
servicio, y las normas de elaboracion de la memoria anual de calidad del servicio.

5. EPILOGO

Hay que finalizar con lo obvio: ningln programa de calidad camina solo, por gravedad;
es muy importante contar con el entusiasmo de las personas, pero se requiere que
los lideres trabajen y den ejemplo, que pongan en practica esa habilidad directiva de
primer orden que es ilusionar de forma sostenida a los colaboradores, y que todas las
personas que participan aporten su esfuerzo en la mejora.
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SISTEMAS DE ACREDITACI()N SANITARIA:
ANTECEDENTES, CARACTERISTICAS
E INICIATIVAS NACIONALES E INTERNACIONALES

José Lorenzo Valencia Martin, Julian Vitaller Burillo,

JesUs Maria Aranaz Andrés

El diccionario de la Real Academia Espanola de la Lengua define acreditar como ...
hacer digna de crédito alguna cosa, probar su certeza o realidad, afamar, dar crédito o
reputacion, dar sequridad de que alguna persona o cosa es lo que representa o parece y
dar testimonio en documento fehaciente... Segun esta definicion, acreditan las Univer-
sidades, al avalar una determinada formacién que permite el ejercicio profesional.
Acredita el programa MIR (Médicos Internos Residentes), al permitir al profesional
denominarse y ejercer una determinada especialidad. Acredita el FIS (Fondo de In-
vestigacion Sanitaria), al financiar y consecuentemente dar reconocimiento y crédito
a una determinada investigacion. Acredita la Generalitat de Catalunya a los centros
sanitarios antes de autorizar la remisién de pacientes cubiertos por el sistema sani-
tario publico. Acredita AENOR (Asociacién Espafola de Normalizacion y Certifica-
cién), comprobando que una institucién tiene un compromiso claro con la calidad. En
el sector sanitario, la Joint Commission (JC) realiza una de las acreditaciones con
mayor recorrido histérico, prestigio y difusién mundial.

Desde un punto de vista técnico existen algunos matices a esta definicion, por los
que considerariamos acreditacion sanitaria solo algunos de estos ejemplos, como
veremos mas adelante.

La Acreditacion de centros sanitarios es un proceso por el cual estos se someten a
un procedimiento de verificacién externo, generalmente voluntario, que evalua el
grado de cumplimiento o alcance de unos criterios y estadndares considerados como
adecuados, deseables y alcanzables. Estos son establecidos previamente por un
organo independiente, y de lograrse, asegurarian la competencia en la actividad
evaluada, con distintos grados de excelencia o con recomendaciones de mejora de
distinto grado. Ademas, la acreditacion debe actualizarse de forma periddica,
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siendo un proceso revisable y dinamico que permita asegurar el mantenimiento de
competencias.

Esta es una forma efectiva de estimular y asegurar la calidad y seguridad de la asis-
tencia sanitaria, y presenta ventajas frente a otros modelos de aseguramiento de la
calidad, como el basado en organizaciones o sociedades profesionales (que suele ser
menos especificos o exhaustivos), o en los controles de las propias instituciones que
gestionan los recursos sanitarios (con auditorias frecuentemente mas rigidas y me-
nos abiertas a la implicacion y participacion de profesionales y pacientes).

Aunque los sistemas de acreditacidon sanitaria estan sujetos a diferentes contextos,
variables y situaciones definidas por la cultura y la situacién politica o socioecond-
mica, la similitud de las caracteristicas y practicas asistenciales en paises con sis-
temas sanitarios sdlidos permite establecer objetivos y estdndares comunes. Los
resultados del proceso de acreditacion seran no obstante diferentes segin las mo-
tivaciones previas existentes o las consecuencias de no lograrla.

El proceso de acreditacion comprende la revision de la documentacion relaciona-
da, entrevistas con los gestores y los trabajadores, e incluso la observacion directa de
algunos procedimientos. Todo ello permitird evaluar la estructura organizativa del
centro sanitario y la provision de asistencia, verificandose su plan de trabajo, la
orientacion hacia la calidad total y el nivel de cumplimiento de sus objetivos e
indicadores de resultados.

Otros procedimientos relacionados con la acreditacion, pero con significado y
contenidos muy diferentes son:

e Autorizacion: criterios minimos, establecidos por la administraciéon publica,
exigidos antes del inicio de la actividad de un centro sanitario, con el fin de
preservar el interés publico.

e Certificacion: conformidad con el cumplimiento de unas normas, recomenda-
das por una empresa externa autorizada, que asegura la realizacién y docu-
mentacion de determinados procedimientos. Un ejemplo serian las normas I1SO
(International Organization for Standarization).

e Auditoria: evaluacion del cumplimiento de determinados parametros en un
centro sanitario, con un propdsito principalmente fiscalizador (menos centrado
en la mejora continua o el anéalisis de las causas de inadecuacion).
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1. ANTECEDENTES HISTORICOS DE LA ACREDITACION

Los origenes de la acreditacion suelen referirse a comienzos del siglo XX, cuando por
iniciativa de E. Codman en el Ill Congreso de Cirujanos de Norteamérica (1912) se
planteara la necesidad de evaluacion externa de los hospitales. En 1917 se aprob¢ el
Programa de Estandarizacion de Hospitales con el aval del Colegio Americano de
Cirujanos. En 1951 naci6 la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organi-
zations (JCAHOJ, un programa especifico de acreditacion sanitaria que surgié desde
la colaboracién de las Asociaciones Americanas de Médicos (AMA] y de Hospitales
(AHA) y los Colegios Americanos de Médicos (ACP) y de Cirujanos [ACS). 2 afios des-
pués, JCAHO publica su primer manual de acreditacion, referencia internacional que
incluird sucesivas modificaciones de mejora, incluyendo el establecimiento en 1970
de estandares “Optimos alcanzables”, frente a los estandares “minimos” requeridos.
En 1986, los estandares se transforman en funciones que definiran las actividades y
procesos relevantes, de cuyo desarrollo adecuado depende la calidad de la asistencia
y sus resultados.

En Espana, la acreditacién de la asistencia sanitaria ha tenido poco desarrollo hasta
hace pocos anos, probablemente por ser un sistema mayoritariamente publico y de
mercado cautivo. La Generalitat catalana fue una de las primeras en incorporarla,
haciendo obligatorio en 2005 la acreditacion de centros pertenecientes a institucio-
nes privadas, como requisito necesario para establecer conciertos de colaboracion.
Otra region pionera fue Andalucia, que incorporé en 2003 una acreditacion voluntaria
con distintos niveles de reconocimiento especifica para distintos centros sanitarios.
También es paradigmatico el ejemplo del sistema de formacidn sanitaria especializa-
da MIR, que requiere de la acreditacion periddica de cada dispositivo docente por
parte de una Comisién Nacional de la Especialidad, asegurando unas condiciones
minimas de estructuray funcionamiento que capacitan para formar de manera acep-
table a los futuros especialistas (e]. Cualificacion y experiencia de los profesionales;
volumen de actividad anual adecuado; o recursos comunitarios, hospitalarios y de
soporte suficientes).

2. CARACTERISTICAS DE LA ACREDITACION SANITARIA

1. Pueden evaluar cualquier estructura sanitaria que preste cuidados de salud
(hospitales, atencion primaria, asistencia ambulatoria, domiciliaria y cuidados
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paliativos, salud mental, laboratorios, centros de larga estancia, redes de asis-
tencia médica, transporte sanitario, etc.).

2. La adherencia al proceso de acreditacion generalmente es voluntaria. No obs-
tante, regiones como Cataluna y algunos paises como Francia o Estados Unidos
exigen satisfacer ciertos criterios de calidad, definidos por la acreditacidn, a los
hospitales que atienden pacientes de programas gubernamentales (ej. Medicare
o Medicaid). En Canada, la acreditacion también se exige a aquellos hospitales
que quieren impartir docencia.

3. Requiere de un organismo independiente que elabore a priori las normas y obje-
tivos exigidos, y que realice el proceso de acreditacion mediante un Comité Acre-
ditador, con representacion de los profesionales y los consumidores. El prototipo
es el JCAHO (Joint Commission), un érgano independiente que cuenta con profe-
sionales de cuidados sanitarios, aunque existen otros muchos modelos e institu-
ciones para la acreditacion sanitaria.

4. Las normas requeridas comprenden criterios y estandares de procesos (de ges-
tion y asistenciales) y de resultados, centrados en el objetivo de la calidad en la
atencion al paciente. Actualmente, los sistemas de acreditacion fomentan la ac-
cesibilidad al publico de los resultados sobre la calidad de la asistencia sanitaria
prestada, y tienden a incluir indicadores clinicos que logren una mayor implica-
cion de los profesionales en la mejora de la calidad y la comparacidn satisfactoria
entre centros sanitarios.

5. Existe un Manual o guia de evaluacion pre-disenado, que sirve de guia para la eva-
luacidon de actividades asistenciales de diversa complejidad organizativa. Esta suje-
to a revision y mejora continua, permitiendo realizar una autoevaluacion interna
previa, contrastada posteriormente mediante una auditoria o verificacion externa.

6. La composicion del equipo auditor suele ser multidisciplinar, integrado por ex-
pertos en gestidn sanitaria y/o clinica, en cuidados (enfermeria) y en servicios de
apoyo (gestores, contabilidad, etc).

7. Lainiciativa para solicitar la acreditacidn parte del centro (hospital, servicio, etc.)
o de los organismos responsables, a nivel regional o nacional. En todos los cen-
tros se suele constituir un comité con un coordinador que pilota la autoevaluacion
y las medidas correctivas, organizando reuniones o sesiones de unificacion de
criterios y revision de documentos.

8. El coste de este proceso es abonado generalmente por el centro, el precio suele
oscilar segtn el niimero de recursos disponible y el nUmero de visitas, auditores,
estancias, etc. La duracion del proceso también es variable, pero suele oscilar
entre 9y 12 meses.
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9. Las consecuencias de no lograr la acreditacion puede ser simbélica, sin conse-
cuencias para continuar la prestacién de servicios (especialmente en el sistema
publico); o por el contrario condicionar la autorizacién de prestacion de servicio
en centros privados o concertados cuando se establece como un requisito nece-
sario para ello.

10. Elimpacto en el centro sanitario depende de los objetivos y expectativas previos
al inicio de la acreditacion. Generalmente, este proceso dinamiza los equipos y
mejora la comunicacion y el clima laboral, estimula el liderazgo, la gestion por
procesos y favorece la cultura de seguridad del paciente y la calidad asistencial.
Puede tener efectos concretos en programas especificos, como la reduccion de la
infeccion nosocomial o de errores de medicacidn, pero tienen un efecto limitado
en la implantacién de practicas basadas en la evidencia si se emplean como Uni-
ca estrategia.

3. CARACTERISTICAS DE LA ACREDITACION CON ESTANDARES
INTERNACIONALES

JCAHO (Joint Comisidn on Accreditation of Healthcare Organizations), es el progra-
ma especifico de acreditacion y aseguramiento de la calidad sanitaria mas exhaus-
tivo y difundido, aunque otras muchas organizaciones han desarrollado iniciativas
similares en Canada (CCHSA/AC); Reino Unido (UKAS) o Australia (ACHS) que des-
tacan entre mas de 70 organismos que desarrollan y/o aplican estandares para la
acreditacion. Esto hace necesario que exista a su vez otro organismo, la Internatio-
nal Society for Quality in Healthcare (ISQua) que vela por la estandarizacion de los
procesos, criterios y estandares empleados para la acreditacion sanitaria de todos
ellos, acreditandolos a su vez para esta funcion mediante el programa International
Accreditation Programme (IAP).

Dada su experiencia en el ambito internacional, la Joint Commission creé en los
anos 90 una rama internacional (JCI: Joint Commisision International) para desa-
rrollar un modelo mas adaptable a las diferentes realidades nacionales. Esta elabo-
ré un nuevo manual con la colaboracion de expertos internacionales e instituciones,
como la Fundacié Avedis Donabedian (FAD], que adapt6 al castellano el manual de
“Estandares Internacionales de Acreditacion de Hospitales”. La tabla 1 resumen las
principales caracteristicas de este modelo de acreditacion con estandares interna-
cionales:

22. SISTEMAS DE ACREDITACION SANITARIA /273



TABLA 1. Principales caracteristicas de la acreditacion JCI

Proceso de evaluacion externa

Basado en estandares profesionales y publicos

16 paises han colaborado en la elaboracidn de los estandares internacionales

Especifica del sector sanitario

Enfoque al paciente y la organizaciéon

Independencia, imparcialidad

Basada en el juicio inter pares (peer-review)

Evaluacion continua (cada 3 afos)

Puesta al dia regular (cada 2 afos), con introduccién de aspectos innovadores

Estandares indicativos/prescriptivos

Se adapta a factores legales y culturales de los diferentes paises

El principal objetivo de la aplicacién de estos estandares de consenso internacio-
nal es estimular las mejoras continuadas y sostenidas en las organizaciones sani-
tarias mediante una evaluacion externa realizada por una institucion independien-
te e imparcial. Los estandares han sido elaborados por profesionales sanitarios,
haciéndolos mas especificos para este ambito, lo que facilita la implicacion e inter-
locucidn de todos los profesionales que trabajan en dichas instituciones sanitarias.
Ademas, los contenidos de este modelo de acreditacién tienen como eje funda-
mental al paciente y los procesos de su atencidn, aunque ldgicamente también
definen estandares organizativos y funcionales necesarios para estructurar la ac-
tividad asistencial.

La evaluacion JCI de estandares la realiza un equipo de evaluadores certificados por
la Joint Commission, con amplia experiencia en el sector sanitario. Es por tanto una
revision inter pares (peer review), que también favorece la interlocucion e implicacion
de los profesionales sanitarios.

Otra caracteristica importante ya senalada es el hecho de que la evaluacion JCI sea
un proceso continuo, que exige la reacreditacion cada tres anos, asegurando el man-
tenimiento de los estdndares examinados, y también la introduccidn de nuevos estan-
dares que puedan aportar mejoras a los procesos asistenciales y organizativos.

En JCl existe un buen equilibrio entre los estdndares mas indicativos (los que indican la
necesidad de que el centro haga y defina un determinado protocolo o procedimiento
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propio) y los estandares de caracter prescriptivo (aquellos en los que el manual define
con precision qué hay que hacer). Esto contrasta con otros modelos de calidad y acre-
ditacion casi exclusivamente indicativos, cuya principal limitacion o dificultad estriba en
la dificultad de los profesionales para interpretar y ejecutar los requerimientos concre-
tos solicitados para obtener la acreditacion.

Desde 1994, la JCl realizé una modificacion estratégica en la orientacion de los estan-
dares de acreditacion, motivada tras constatar que la evaluacién por servicios podia
conducir a la coexistencia dentro de una misma institucién de servicios de buen nivel
con otros de niveles no satisfactorios, dificultando la integracion y la coordinacion de
los servicios. Se propuso entonces un nuevo sistema de evaluacién por funciones,
que pueden ser evaluadas practicamente en toda la organizacion, que como resume
la Tabla 2 incluye funciones con estandares centrados en el paciente y funciones con
estandares de gestion de la organizacion.

Este sistema no es Unico, pero si tiene una serie de ventajas sobre otros modelos con
los que no es incompatible. Entre otras fortalezas, el modelo JCI de acreditacion se
centra en la valoraciéon de los aspectos de gestion, pero sobre todo en los aspectos
netamente asistenciales teniendo en cuenta el analisis de la estructura, los procesos
y los resultados.

Otro elemento relevante es el hecho de que los estandares internacionales se adap-
tan a los factores legales y culturales de los diferentes paises y comunidades donde
se aplican, dando la oportunidad en determinados items de hacer prevalecer la nor-
mativa local sobre los estandares cuando hay posibles contradicciones.

Como principales aspectos a mejorar de los procedimientos de acreditacion sanita-
ria, destacan la baja percepcidn por muchos sanitarios sobre la utilidad de los pro-
cesos de acreditacion y el coste/beneficio que comportan para la organizacion y
para ellos mismos. A ello se une la complejidad de generar evidencias sélidas sobre
el impacto real de la acreditacion en los resultados en salud. Mejorar por tanto la
formacion y habilidades en estas herramientas, y el disefio de estudios sobre su
efectividad y eficiencia continGian siendo importantes retos en este campo del cono-
cimiento.
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TABLA 2. Funciones evaluadas con el modelo de estandares internacionales JCI

Centrados en el paciente

Accesibilidad y continuidad de la atencion

Derechos del paciente y de la familia

Evaluacion del paciente

Atencion al paciente

Educacion del paciente y de la familia

Centrados en la gestion de la organizacion

Gestion y mejora de la calidad

Prevencion y control de la infeccion

Gestion y seguridad de las instalaciones

Formacién y cualificaciones del personal

Gestion de la informacion

4. CONCLUSIONES

En general, la acreditacidn sanitaria supone un incentivo para las organizaciones que
posean una motivacion para conseguir mejoras en la calidad, ya que se emite un dic-
tamen, con diversos grados de excelencia posibles basado en criterios y estandares
completamente objetivos, conocidos y aceptados por las organizaciones que de forma
voluntaria se someten a esta acreditacion.

Permite la comparacidn entre organizaciones y servicios sanitarios de similares ca-
racteristicas, fomentando la competitividad y la adopcidn de de estrategias que incre-
menten y mantengan la excelencia. Como fortalezas fundamentales, permite impli-
car a los profesionales en todas las fases del desarrollo de la calidad, proporcionando
informacion comparativa a los mismos, a la Administracion y a los ciudadanos y
usuarios, generando mayor confianzay satisfaccion con los servicios prestados por el
Sistema Sanitario.
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m LA CERTIFICACION SEGUN LA NORMA IS0 9001

Pedro Ruiz Lépez, Esperanza Martin Moina

1. PRINCIPIOS Y REQUISITOS DE LA NORMA IS0 9001:2015

Los sistemas de gestidn de la calidad (SGC) son instrumentos de apoyo para asegurar
el cumplimiento de unos requisitos de calidad basicos y, en algunos sistemas, avan-
zados (modelos de excelencia). Se trata de cumplir un conjunto de directrices y orien-
taciones, soportado por una base documental, para permitir la organizacion, planifi-
cacion, gestion, evaluacion y mejora de los procesos, mediante la adecuacion de
personas, instalaciones y equipos, y asi poder lograr los objetivos determinados.

Clasicamente, dentro de los SGC disponemos de sistemas de acreditacion y de certifi-
cacion; los primeros, orientados a estructuray los sequndos a procesos, si bien, actual-
mente, existe una tendencia a considerar aspectos similares en ambos sistemas.

Parece obvio considerar que las organizaciones deberian tener sistematizados la es-
tructura, los procesos y los resultados para poder asegurar una calidad adecuada y
estar preparadas para las vicisitudes que pudieran surgir. Sin embargo, no siempre
sucede asi. Incluso, hay muchas empresas que se acreditan o certifican Unicamente
para cumplir las exigencias formales de sus clientes.

La certificacion es el procedimiento mediante el cual un organismo oficial reconoce
formalmente y por escrito que un producto, un proceso o un servicio cumple con unos
requisitos especificados.

Los beneficios que se pueden lograr al implantar de una manera adecuada la certifi-

cacién en una organizacion son de diversa indole: organizativos, de cultura de la cali-
dad, de eficiencia, de satisfaccidn de los clientes, de competitividad y de imagen.

23. LA CERTIFICACION SEGUN LA NORMA 150 9001 / 279



Dentro de los organizativos podemos incluir: correcta definicion de las competen-
cias y de la formacion de los profesionales; definicion clara de responsabilidades y
pautas de actuacion; gestién adecuada de los procesos, buen soporte documental,
control adecuado del equipamiento. Asimismo, se produce una mejora de la cultura
de calidad (implantacion de objetivos, medicion y andlisis de datos, acciones de
mejora, etc.). Desde el punto de vista de la eficiencia, se logra una mayor coordina-
cion entre los profesionales, evitando repeticiones innecesarias, variabilidad de la
practica clinica, disminuyendo los tiempos; mayor control de los materiales (stock,
funcionamiento, proveedores, etc.). Lo anterior lleva una mayor satisfaccion de
nuestros clientes, lo que se afianza mediante la comunicacién e informacion y la
gestion de los resultados de satisfaccion, reclamaciones y felicitaciones. El trabajo
bien hecho, los resultados obtenidos, asi como el reconocimiento formal, son ele-
mentos de distincion dentro y fuera de la propia organizacion.

Como veremos en el desarrollo de este capitulo, para poder implantar un SGC co-
rrectamente es fundamental el liderazgo, la formacion, la comunicacidn, el apoyo
metodoldgico y la involucracion de los profesionales.

IS0 es la Organizacidon Internacional de Normalizacion (“International Organization
for Standardization”), su nombre corresponde al término griego isos (igual). Es una
federacion mundial integrada por los organismos nacionales de normalizacion de
162 paises. Se cre6 en 1947, tras la sequnda guerra mundial, para compartir cono-
cimientos y promover el desarrollo de normas internacionales en distintos secto-
res. Su objetivo es asegurar la calidad, seguridad y eficacia tanto de productos
como de servicios y sistemas, apoyar la innovacion, y proporcionar soluciones a
desafios globales.

Las normas son especificaciones técnicas sobre una determinada materia. Se ela-
boran por consenso entre expertos en esa materia, de las distintas partes interesa-
das. Son de aplicacion voluntaria y se revisan periédicamente para mantenerlas
actualizadas.

UNE-EN ISO 9001 es una norma armonizada con la publicada por los organismos
europeo e internacional de normalizacion. Ha sido elaborada por ISO, a través de su
Comité Técnico 176, adoptada como norma europea (EN] por el CEN (Comité Euro-
peo de Normalizacion), e incorporada a la normativa espafola, como norma UNE
(acrénimo de “Una Norma Espanola”]. Se trata de una norma flexible, aplicable en
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cualquier tipo de organizacion, de cualquier sector o actividad, industrial o de ser-
vicios, publica o privada, con o sin animo de lucro, e independientemente de su ta-
mano.

La norma UNE-EN ISO 9001 pertenece a la llamada serie de normas 1SO 9000 del
SGC. Su andadura se inicid con la version de 1987. En la norma actualmente vigen-
te, publicada en septiembre de 2015, se han producido cambios significativos tanto
en su contenido como en su estructura. Se han introducido nuevos aspectos como,
contexto de la organizacion, gestion de riesgos y oportunidades, o partes interesa-
das. Su estructura es comun con otras normas de sistemas de gestién, como la de
gestion ambiental UNE-EN ISO 14001:2015, o la relativa a seguridad y salud en el
trabajo (OSHAS 18001, que proximamente se publicarda como 1SO 45001), con el
propodsito de facilitar la integracion de distintos sistemas de gestién. Con esta ver-
sion se espera poder dar respuesta a los nuevos retos que se planteen en los proxi-
mos diez anos.

La serie de normas ISO 9000 esta integrada basicamente por las siguientes nor-
mas:

e |S0 9001:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. En ella se especifica
lo que necesariamente debe cumplir un sistema de gestion de la calidad, para
demostrar su capacidad de proporcionar regularmente bienes y/o servicios de
calidad, que satisfagan a los clientes y que logren aumentar su satisfaccion. Es
la Unica certificable por un organismo externo.

e /SO 92000:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
Describe los conceptos fundamentales y los siete los principios de gestion de la
calidad, y en ella se definen los términos que se utilizan en los sistemas de
gestion.

e SO 9004:2009. Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. Enfoque de ges-
tion de la calidad. Es una herramienta de mejora de la gestién, para avanzar en el
camino hacia la excelencia. Incluye directrices y recomendaciones tanto para la
mejora como para la eficiencia, la satisfaccion de las partes interesadas, y una
metodologia de autoevaluacidon

Otra norma estrechamente relacionada con ISO 9001, es /SO 19011:2012 — Directri-

ces para la auditoria de los sistemas de gestion, que se puede utilizar como apoyo y
guia para la realizacién de auditorias internas.
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2. PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD COMO BASE
DE LA NORMA ISO 9001

Los principios de gestion de la calidad en los que se basa la Norma IS0 9001:2015 son
los siguientes:

e Enfoque al cliente.

e Liderazgo.

e Compromiso con las personas.

e Enfoque a procesos.

e Mejora.

e Toma de decisiones basada en la evidencia.
e Gestion de las relacione.s

El enfoque al cliente se fundamenta, principalmente, en la determinacidn, aplicacion
y cumplimiento de los requisitos de los clientes; en la identificacion de los riesgos 'y
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los productos y serviciosy a la
capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente; y en la preocupacion por mejorar
dicha satisfaccion.

El liderazgo ha de mostrar el compromiso con el SGC, definiendo la politica de la
calidad y la estrategia de la organizacion y asegurandose que se despliega en objeti-
vos a las partes necesarias; integrando los requisitos del SGC en los procesos de la
organizacion; promoviendo aspectos esenciales del SGC (enfoque a procesos, enfo-
que al cliente, gestidén de riesgos, consecucion de resultados previstos, etc.), facili-
tando los recursos necesarios para el funcionamiento adecuado de los procesos y
para la mejora.

El compromiso de las personas de la organizacion es un pilar basico para lograr la
correcta implantacion del SGC. Esto supone disponer del nUmero y capacitacion ade-
cuados de profesionales, estableciendo la formacidn necesaria, promoviendo su par-
ticipacion y facilitando la comunicacion. Asimismo, se ha de proporcionar el ambiente
de trabajo (condiciones ambientales y entorno) para que los profesionales desarrollen
sus actividades adecuadamente. Se deberan controlar factores sociales, psicolégicos
y fisicos del entorno de trabajo.
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El enfoque a procesos implica la definicidn o descripcidon y gestién de una manera
sistematica de los procesos que afectan al SGC, asi como de sus interrelaciones para
poder alcanzar los resultados deseados.

La figura 1 muestra el esquema con los elementos que integran un proceso y la inte-
raccion de los mismos.

FIGURA 1. Representacion esquematica de los elementos de un proceso
(Tomado de AENOR (2015) Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos. UNE-EN 1S0 9001:2015)

’Punto de inicio‘ ’ Punto final ‘
Fuentes de o J Receptores
entrada @ @ de las salidas
A

PROCESOQS MATERIA, MATERIA, PROCESOS
PRECEDENTES ENERGIA, ENERGIA, POSTERIORES
P.ej., en INFORMACION INFORMACION P.ej., en
proveedores P.ej., en P.ej., en clientes

(int. 0 ext.), proveedores forma (int. 0 ext.)

en clientes, (int. 0 ext.), de producto, en otras

en otras en forma de servicio, partes

partes materiales, decision interesadas
interesadas recursos

pertenentes o0 requisitos

Posibles controles y puntos
de control para hacer el
seguimiento de desempeno
y medirlo

El ciclo PHVA (planificar-hacer-verificar-actuar) es el esquema propuesto para la
mejora de los procesos y del SGC, como un todo.

En la figura 2, se muestra el esquema que figura en la Norma IS0 9001:2015.
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FIGURA 2. Representacion del esquema PVHA (planificar-hacer-verificar-actuar)
integrado en los diferentes requisitos de la Norma IS0 9001. (Tomado de AENOR
(2015). Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. UNE-EN IS0 9001:2015).
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Descripcion del ciclo PVHA

e Planificar. Establecer los objetivos del SGC y sus procesos, asi como los recursos
necesarios para conseguir los resultados teniendo en cuenta la politica de la cali-
dady los requisitos de los clientes, identificando y abordando los riesgos y oportu-
nidades.

e Hacer. implantar lo que se planifica.

e Verificar. Medir los resultados y compararlos con los objetivos.

e Actuar. Aplicar medidas de mejora, cuando sea preciso.

Un aspecto de especial interés en la Norma IS0 9001:2015 es el llamado “pensamien-
to basado en riesgos”: se trata de identificar los riesgos y oportunidades y gestionar
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los procesos de acuerdo con ellos. Esto establece una base para aumentar la eficacia
del SGC, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos.

Otro principio fundamental de esta Norma es la mejora. La organizacion debe de-
terminary seleccionar las oportunidades de mejora e implantar las acciones nece-
sarias para cumplir los requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion. Se trata de
aplicar adecuadamente el ciclo PHVA y detectar las no conformidades, adoptando
las acciones correctivas necesarias para prevenir la reaparicion de dichas no con-
formidades.

La toma de decisiones basada en la evidencia, consiste en disponer de datos obje-
tivos para detectar los problemas y verificar si los objetivos planteados se cumplen.

El seguimiento de los procesos es basico para ello. Esta informacion ha de estar dis-
ponible y debe ser analizada cuando corresponda.

Para la gestion de las relaciones dentro del SGC, ha de estar establecido cuales
son las partes interesadas y establecer las vias de comunicacién para integrarlas
en los procesos de la organizacion. Como se expresa en la figura... las partes inte-
resadas son, principalmente, los clientes y proveedores, tanto externos como in-
ternos.

3. REQUISITOS DE LA NORMA

Los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 vienen referidos en los siguientes
puntos:

. Contexto de la organizacion.
. Liderazgo.

. Planificacion.

Apoyo.

. Operacion.

. Evaluacion del desempeno.

N o0 W N

. Mejora.

A continuacion se resumen los aspectos incluidos en estos requisitos.
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1. Contexto de la organizacion

Se trata de determinar y analizar los aspectos importantes, tanto internos como ex-
ternos, que pueden condicionar los resultados de los procesos dentro del SGC.

Dentro del contexto externo de deberian incluir en el andlisis aspectos legales, tec-
noldgicos, competitivos, de mercado, culturales, sociales y econémicos, tanto a nivel
local, como regional, nacional o internacional.

Con referencia al contexto interno, se han de valorar valores, cultura, conocimientos
y el propio desempeno o resultados logrados dentro de la organizacion en los proce-
sos incluidos en el SGC.

Una faceta importante dentro de este punto es disponer de informacion de las partes
interesadas, asi como de sus requisitos pertinentes.

Asimismo, la organizacién debe determinar el alcance de su SGC [los productos o
servicios y los limites de sus procesos). Para ello debe considerar: las cuestiones
externas e internas mencionadas, los requisitos de las partes interesadas y los pro-
ductos y servicios de la organizacion.

Dentro de este punto, se requiere que la organizacion determine los procesos nece-
sarios para el SGC y su aplicacion. Con este objetivo se pide que se definan las entra-
das y salidas de los procesos; la secuencia e interaccion de los procesos; el segui-
miento, incluyendo los indicadores pertinentes; determinar los recursos necesarios;
asignar las responsabilidades y autoridades de los procesos; abordar los riesgos y
oportunidades; evaluar los procesos y aplicar los cambios necesarios para lograr los
resultados deseados. Asimismo, se debe mantener la informacién documentada para
la adecuada gestion de los procesos.

2. Liderazgo
La alta direccion debe rendir cuentas de la eficacia del SGC. Asimismo, debe asegurar-
se de que se implantan la politica de la calidad y los objetivos de forma coherente con

el contexto y la estrategia de la organizacion. Debe promover el enfoque a procesos y la
gestion de riesgos; dotando de recursos necesarios para el SGC; comunicando la
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importancia del SGC; comprobando los resultados obtenidos; comprometiendo y apo-
yando a las personas y promoviendo la mejora.

La alta direccion debe demostrar el compromiso respecto al enfoque al cliente, te-
niendo en cuenta los requisitos del cliente, los riesgos del cliente y los legales y re-
glamentarios, asi como el enfoque en la mejora de la satisfaccion del cliente).

La politica de la calidad ha de ser marco de referencia para los objetivos de la calidad,
de cumplir los requisitos aplicables e incluir el compromiso de mejora continua del
SGC. La politica debe comunicarse a las partes interesadas y aplicarse.

También debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los di-
ferentes roles del SGC se asignan, se comunicany son entendidas por la organiza-
cion.

3. Planificacion

Al planificar los objetivos deben considerarse los aspectos del punto 4, es decir, el
contexto de la organizacion y determinar los riesgos y oportunidades para asegurar
que el SGC pueda lograr los resultados previstos, aumentar los efectos deseables,
prevenir o reducir los efectos no deseados y lograr la mejora. Debe planificar las ac-
ciones para abordar estos riesgos y oportunidades, integrandolas en sus procesos y
evaluando estas acciones.

Los objetivos de la calidad se han de establecer para las funciones y niveles pertinen-
tes y los procesos necesarios para el SGC. Deben ser coherentes con la politica de la
calidad; ser medibles; considerar los requisitos; asegurar la conformidad de los pro-
ductos y servicios, asi como el aumento de la satisfaccion del cliente; realizar el se-
guimiento de los mismos; comunicarse y actualizarse. Se ha de mantener informa-
cion documentada de los mismos. En cada objetivo debe constar: recursos necesarios,
responsable, fin del objetivo, método para evaluar los resultados.

Planificacion de los cambios. Los cambios del SGC se deben llevar a cabo de manera
planificada, considerando: el propdsito de los cambios y sus posibles consecuencias;
la integridad del SGC; la disponibilidad de recursos y la asignacion de responsabilida-
desy autoridades.
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4. Apoyo

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el esta-
blecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC. Esto se refie-
re a personas, infraestructura (edificios; equipos incluyendo hardware y software;
transporte; tecnologias de la informacién y comunicacion); ambiente para la operacion
de los procesos, considerando factores sociales, psicoldgicos y fisicos; de seguimiento
y mediciéon para asegurar la validez y fiabilidad de los resultados; trazabilidad de las
mediciones; asegurar los conocimientos necesarios para la operacion de los procesos
y para lograr la conformidad de los productos y servicios, debiendo documentarse los
recursos de seguimiento y medicion idoneos para el propdsito.

Se ha de determinar la competencia necesaria de las personas, basandose en la educa-
cion, formacion o experiencia. Se debe conservar la documentacion de la competencia.

Se ha de determinar la necesidad de comunicacion interna y externa dentro del SGC.
Respecto a la informacion documentada, se ha de identificar y describir adecuada-
mente; debe tener un formato adecuado; estar accesible y protegida adecuadamente
(p.ej., confidencialidad, uso adecuado o pérdida de integridad). Debe contemplarse la
distribucion, acceso, recuperacion y uso; almacenamiento y preservacion, control de
cambios y la conservacion y disposicion.

5. Operacion

La organizacion debe determinar los requisitos (especificados por el cliente, los ne-
cesarios para el uso; los especificados por la organizacidn; los legales y reglamenta-
rios; las diferencias entre los que figuran en el contrato o pedido y los expresados
previamente) para los productos y servicios y cumplirlos, asi como los criterios de
aceptacion de los procesos y de sus resultados; los controles necesarios de los pro-
cesos; lainformacion necesaria para asegurar que los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado y han sido conformes. También se requiere que los procesos
contratados externamente estén controlados, comunicando dichos requisitos y com-
probando su adecuacion al recibir los productos o servicios.

Otro aspecto importante es la comunicacién con el cliente sobre los productos y ser-
vicios; las consultas y los pedidos o contratos; la retroalimentacion de los clientes
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sobre los productos y servicios, incluyendo las quejas; las manipulaciones y controles
de la propiedad del cliente; y el establecimiento de contingencias, cuando proceda.

La organizacion debe conservar la documentacion sobre los requisitos de los produc-
tos y servicios actuales y los nuevos.

Respecto diseno y desarrollo, la organizacidn debe establecer, implementar y mante-
ner un proceso adecuado para asegurar la provision de productos y servicios. Esto
supone considerar varios puntos, como son: planificacion del disefo y desarrollo,
requisitos o entradas necesarias, controles, salidas y cambios. Se debe conservar
documentacion de estas salidas o comprobaciones del cumplimiento de los requisi-
tos, asi como de los cambios en el disefo y desarrollo.

Debe asegurarse la informacion documentada necesaria que defina las caracteristi-
cas de los productos o servicios y actividades a realizar y los resultados a alcanzar;
los recursos de seguimiento y medicion; las infraestructuras y entorno adecuados;
las competencias necesarias; la implementacion de acciones para prevenir errores
humanos; la implementacién de actividades de entrega de los productos o servicios y
posteriores a la misma.

Debe asegurarse que las salidas estan bien identificadas y cumplen los requisitos.

Debe conservar documentacion sobre la trazabilidad, cuando ésta sea un requisito,
tanto de las actividades como de los profesionales que las realizan.

Se ha de identificar la propiedad del cliente y proveedores externos e informar en
caso de deterioro o pérdida de la misma.

Debe identificar y tratar de evitar que las salidas no adecuadas lleguen al cliente.
Debe tomar acciones cuando éstas se produzcan.

6. Evaluacion del desempeno

La organizacion debe determinar qué actividades y resultados necesitan seguimiento

y medicién; los métodos adecuados para ello; cuando se llevan a cabo; cuando se
analizan los datos. Asimismo, debe evaluar el desempeno y la eficacia del SGC.
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Debe realizar el seguimiento de las percepciones del grado de cumplimiento de las
necesidades y expectativas de los clientes (cuestionarios, entrevistas, grupos foca-
les, reclamaciones, cuotas de mercado, cambios de centro o especialistas, felicita-
ciones y agradecimientos, informes de personal en contacto directo de los clientes,
etc.).

Ha de realizar el andlisis y evaluacion de conformidad de los productos y servicios;
grado de satisfaccion de los clientes; el desempefo y eficacia del SGC; la eficacia de
la implementacion del SGC; la eficacia de las acciones tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades; el desempeno de los proveedores externos; la necesidad de
mejoras en el SGC.

e Auditoria interna. Se realizaran a intervalos planificados. Se han de especificar: la
planificacion; se llevaran a cabo programas de auditoria, en los que se detalle:
frecuencia, métodos, responsabilidades, requisitos de planificacion y elaboracién
de informes; definir los criterios de auditoria y el alcance; seleccion de auditores;
informacion a la direccion; realizar las correcciones y acciones correctivas sin de-
mora justificada; conservar informacion documentada de la implementacién del
programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

e Revision por la direccién. La alta direccion debe revisar el SGC a intervalos planifi-
cados para asegurarse la conveniencia, adecuacion, eficacia y alienacion conti-
nuas con la estrategia de la organizacion. Incluird los siguientes aspectos: Estado
de las acciones de las revisiones por la direccion previas; los cambios relevantes
internos y externos del SGC; datos sobre desempeno y la eficacia internos y exter-
nos del SGC, incluidas las tendencias sobre: satisfaccion del cliente y retroalimen-
tacion de las partes interesadas, consecucion de los objetivos, desempeno de los
procesos y conformidad de los productos y servicios, no conformidades y acciones
correctivas, resultados de seguimiento y medicion, resultados de las auditorias,
desempeno de los proveedores externos; adecuacion de los recursos; eficacia de
las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades; las oportuni-
dades de mejora.

De esta revision ha de haber las siguientes salidas: oportunidades de mejora, ne-
cesidades de cambio del SGC y necesidades de recursos.

Se debe conservar la informacién documentada de los resultados de las revisiones
por la direccion.
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7. Mejora

Incluyen las mejoras de los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi
como las necesidades y expectativas futuras; corregir, prevenir o reducir los efectos
no deseados; mejorar el desempeno y la eficacia del SGC. Ejemplos de mejora son:
correcciones, acciones correctivas, mejora continua, cambios abruptos, innovacion y
reorganizacion.

a) No conformidades y acciones correctivas. Ante una no conformidad se deben reali-
zar las acciones adecuadas y hacer frente a las consecuencias; revisar la eficacia
de cualquier accion correctiva; si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportu-
nidades determinados durante la planificacion, asi como los posibles cambios del
SGC.

Se debe conservar la informacion documentada de la naturaleza de las NC y de las
acciones, asi como de sus resultados.

b) Mejora continua. La organizacién debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGC. Debe considerar los resultados del analisis y eva-
luacidn, y las salidas de la revision por la direcciéon para considerar posibles
mejoras.

4. CERTIFICACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
ISO 9001

4.1. Proceso de certificacion

La propuesta de implantar un sistema de gestion de la calidad y obtener la certifica-
cidn externa, puede partir tanto de los profesionales de una organizacion sanitaria
como de la direccion, pero tiene que ser ésta Ultima quién finalmente adopte la deci-
sion. A partir de aqui, es conveniente hacer un diagnéstico de la situacidn inicial, te-
niendo presente donde se quiere llegar.

Se trata de hacer un anélisis del punto de partida, una “foto” de la organizacién sanita-
ria a certificar (Unidad, Servicio, Hospital, Centro de Salud, etc.), para conocer la distan-
cia existente entre la gestion actual y el modelo propuesto en la norma. Para ello, es
imprescindible conocer los requisitos de la norma' y por tanto, hay que proporcionar
formacion al personal implicado.
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4.2. Diseno y planificacion

Una vez efectuado este diagnéstico inicial, se puede iniciar el diseno del sistema que
consiste basicamente, en definir la manera concreta de aplicar cada uno de los requi-
sitos de la norma.

Puede suceder que algun requisito no sea aplicable, por ejemplo, si no se utilizan
equipos de medida en la actividad diaria, no serd aplicable el relativo a la “trazabi-
lidad de las mediciones” (apartado 7.1.5.2 de la normal; o si no hay ninguna condi-
cién ambiental especifica que pueda afectar al cumplimiento de los requisitos del
producto o del servicio, como temperatura, humedad o contaminacidn microbiana,
no serd aplicable el requisito 7.1.4 “ambiente para la operacion de los procesos”.
Estas situaciones de “no aplicabilidad” de un requisito, tienen que documentarse y
justificarse.

Por otra parte, los requisitos de la norma son genéricos, especifican qué hay que
hacer pero no como llevarlo a cabo, por lo que el cumplimiento de un requisito puede
enfocarse de distintas formas. Por ejemplo, la seleccion de un proveedor externo
(apartado 8.4.1 de la norma) de un producto sanitario, puede llevarse a cabo basan-
dose en la experiencia previa existente con ese mismo proveedor, o a partir de la
documentacién que aporte (certificaciones, autorizaciones, marcado CE del producto,
etc.), analizando muestras, realizando una auditoria en sus instalaciones, o bien
combinando varias de estas posibilidades. En otros casos, hay que interpretar el sig-
nificado de algunos requisitos en el &mbito concreto de la certificacién. Por ejemplo,
la propiedad perteneciente a los clientes (apartado 8.5.3 de la norma), en un Servicio
de Urgencias incluird ademas del propio paciente y su estado de salud, la informacion
y la documentacién que pueda aportar, y sus efectos personales; sin embargo en un
Servicio de Atencion al Paciente, habra que considerar la reclamacién y los documen-
tos que pudieran acompanarla.

Para comenzar esta etapa de diseno del sistema, se puede empezar por identificar
las actividades que se desempenan, para quiénes se hacen, quiénes las llevan a
cabo, en qué contexto se desarrollan, y a quién afectan. Para dar respuesta a estas
cuestiones hay que conocer en primer lugar, el contexto en que opera la organiza-
cion, es decir, los factores internos y externos que influyen en el desarrollo y resul-
tado de sus actividades; identificar los clientes que reciben el resultado de estas
actividades y aquellas otras personas u organizaciones (trabajadores, autoridades,

292/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



proveedores, asociaciones de pacientes, etc.) que pueden verse afectadas por ellas;
y conocer cuales son sus necesidades y expectativas para incorporarlas como requi-
sitos de los productos o servicios que se les proporcionan. A continuacién hay que
definir el ambito de aplicacion del sistema, es decir, el alcance de la certificacion.
Para ello hay que determinar las actividades (productos y/o servicios) y las ubicacio-
nes en que se va a implantar, puede ser una unidad, area o seccidn, o un servicio
completo; el hospital o centro de salud, o hacerse simultaneamente en varios cen-
tros; abarcar un sélo proceso o todos los que se desempefan en la organizacion.

Definido el alcance, hay que determinar los procesos en él incluidos, sus entradas y
salidas, su secuenciay su interaccion. Esto habitualmente se representa graficamen-
te mediante un mapa de procesos (aunque no es exigible como tal], en el que se dife-
rencian tres tipos de procesos:

e Operativos o clave, mediante los que se genera el producto o se presta el servicio
a los clientes, y que inciden directamente sobre su satisfaccion.

e Estratégicos, vinculados a las responsabilidades de la direccién, que guian y diri-
gen la realizacion de los procesos clave, y permiten desarrollar e implantar la es-
trategia de la organizacion.

* De apoyo o soporte, que proporcionan los recursos y las actividades necesarias
para el correcto funcionamiento de los procesos operativos.

Paralelamente a determinar qué se hace (procesos), es conveniente conocer quienes
lo hacen y cdmo estan organizados, para ello suele elaborarse un organigrama en el
que se define la estructura organizativa y las relaciones jerarquicas.

Las etapas anteriormente descritas y las restantes necesarias para alcanzar la im-
plantacion del sistema, pueden planificarse en un cronograma, en el que se especifi-
quen las distintas actividades que hay que realizar, los responsables de llevarlas a
cabo, y los plazos para su consecucion.

Tanto en el disefo como en la implantacidn del sistema, no es necesario seguir el
orden de los capitulos de la norma, puede resultar mas conveniente comenzar por
todos los aspectos relacionados con los procesos operativos que ya se estan desarro-
llando, y para los que ya estan definidas las pautas de actuacion, y mas adelante ir
introduciendo aquellos aspectos nuevos requeridos por la norma, como la politica de
la calidad, las auditorias, o las no conformidades.
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FIGURA 3. Cronograma para la implantacion de la norma ISO 9001

Certificacion 1SO 9001. Cronograma de actividades

. Ano...
Actividad Rr::pul L
Formacién de la norma ISO 9001
Diseno del SGC
Capitulo 4
e - Comité de
Anélisis del contexto y estratégico (DAFO) Calidad
Identificacion de las partes interesadas, y sus Comité de
necesidades y expectativas Calidad
Definicion del Alcance de la certificacion Responsable
Identificacion de procesos y elaboracion del Comité de
Mapa de Procesos Calidad
Elaboracién del organigrama Responsable
Andlisis general de los requisitos de la norma Comité de
aplicables Calidad
Informacién documentada (7.5)
Definicién de la estructura de la documentacién Com!te de
Calidad
Recopilacién de la informacion documentada
. Todo el personal
existente
Elaboracion de la informacion documentada Todo el personal
relacionada con los procesos operativos implicado
Ident|f|cac|or_1,y recopllaCIon_ de la Todo el personal
documentacion externa aplicable
Disefio del cumplimiento de los requisitos y
elaboracién de la informacion documentada que
proceda:
Capitulo 8. Requisitos del producto/servicio,
comunicacion con el cliente, control de la Todo el personal C.8
produccion y/o de la prestacién del servicio, etc.
Capitulo 7. Recursos [materiales, humanos, s
e . L Comité de
conocimiento), control de la informacién . C.7
Calidad
documentada
Capitulo 5. Politica, perfiles de los puestos de Responsable c5
trabajo y Comité )
Capitulo 6. Gestion de riesgos y oportunidades, Responsable Cb
objetivos de calidad, gestién de cambios y Comité :
Implantacion
|Cap|’tulos 5a8delanorma Todo el personall | | | | | 8-7 | 5-6 | | | | |

Evaluacién (Capitulo 9)

Disefio y medicién de indicadores, incidencias Com!te de
Calidad
Evaluacion de la satisfaccion de los clientes: Comité de
encuestas, reclamaciones... Calidad
Auditoria Interna Aud|tores
internos

Mejora (Capitulo 10)

Identificacion de no conformidades e
implantacién de acciones correctivas

Todo el personal

Identificacion e implantacién de acciones de mejora

Todo el personal

Revisién por la direccién (Capitulo 9)

Responsable
y Comité

Auditoria externa inicial de certificacion

Empresa externa
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A medida que van analizando los requisitos, se va identificando la informacién documen-
tada que se necesita. Por una parte, tendra que incluir la especificamente requerida por
la norma (documentos y registros), como la politica de la calidad, los objetivos, el resul-
tado de la auditoria interna; pero también aquella otra que agregue valor y facilite la
ejecucion de las actividades. Por tanto, en esta etapa hay que definir la estructura de la
documentacion, recopilar la que ya se tenga, y elaborar la que se considere necesaria
para el funcionamiento eficaz del sistema. Su extension y detalle dependeran del tama-
no de la organizacion, del tipo de proceso o actividad de que se trate, de su complejidad,
y del grado de competencia de quien lo desempena. Esta informacién puede estar con-
tenida en distintos tipos de documentos: fichas de procesos, procedimientos, instruccio-
nes, protocolos, vias clinicas, técnicas, manuales, registros, listas de verificacion, docu-
mentacion externa aplicable, incluida la legislacion, etc. Puede utilizarse cualquier tipo
de soporte (informatico, papel, video, etc.), y hay que asignar responsabilidades respec-
to a su revision, aprobacion, distribucion, conservacion y actualizacion.

Una de las criticas mas habituales en relacion con el sistema de gestion I1SO 9001 se re-
fiere precisamente al tema de la documentacion, Es frecuente oir que se generan dema-
siados papeles y que hay que cumplimentar demasiados registros, sin embargo no hay
que olvidar que la documentacidn sirve como medio de comunicacion de informacion, de
intercambio de conocimientos y también proporciona evidencias de lo que realmente se
hace. Es una herramienta, pero no es el objetivo del sistema. Se trata de disponer de un
sistema documentado, Unicamente en aquello que resulte Gtil y beneficioso. Cada orga-
nizacion debe decidir qué considera necesario documentar y con qué grado de detalle.

4.3. Implantacion

Una vez disenado y documentado el sistema, o bien a medida que se va haciendo, se
va implantando. Esto consiste en aplicar las practicas establecidas y con ello generar
resultados y evidencias de las actividades realizadas. La implantacién puede llevarse
a cabo de forma progresiva, aplicando cada requisito a medida que se disena.

4.4. Evaluacion

La siguiente etapa es evaluar como se estd aplicando el sistema de calidad y qué re-
sultados se estan obteniendo, lo que norma denomina “evaluacién del desempeno”,
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y que debe abarcar tanto los procesos como la satisfaccion de los clientes y global-
mente, el sistema calidad.

En muchas organizaciones sanitarias, aunque no estén certificadas, se miden resul-
tados, demoras, complicaciones, reingresos, y muchos otros aspectos de la practica
asistencial o no. El cumplimiento de este requisito de la norma, lo que implica es
sistematizar el seguimiento y medicion de los procesos, determinar qué medir, con
qué metodologia, con qué frecuencia, y como y cudndo se van a analizar y evaluar los
resultados. Para ello, se suele disenar y monitorizar un conjunto de indicadores de
los procesos. El grado y tipo de seguimiento dependera de la naturaleza del proceso
y de los riesgos que pueda conllevar.

Para evaluar si el SGC cumple los requisitos de la norma y los establecidos por la
propia organizacion, y conocer si se esta aplicando eficazmente de acuerdo a lo dise-
nado, se lleva a cabo la auditoria interna. En ella, personal perteneciente o no a la
organizacion, e independiente del drea a auditar, revisa el diseno del sistema y su
funcionamiento, abarcando todas las areas de la organizacion y todos los requisitos,
con el fin detectar las desviaciones que se estén produciendo: no conformidades y
observaciones. También se pueden identificar oportunidades de mejora y efectuar
recomendaciones.

Otra herramienta de evaluacion es la revision del sistema que deben llevar a cabo los
responsables del Servicio, Unidad o Centro que esta inmerso en el proceso de certi-
ficacion. En ella se valora el desempefio global del sistema y se deben obtener con-
clusiones respecto a necesidades de recursos, cambios en el sistema y oportunida-
des de mejora.

4.5. Mejora

Realizadas las etapas anteriores, hay que tomar las acciones necesarias encamina-
das a mejorar su eficacia, desde una doble vertiente, por una parte haciendo las co-
rrecciones y acciones correctivas necesarias para recuperarla y mantenerla, en los
casos en que se ha perdido, y por otra para innovar y mejorarla.

Para las no conformidades detectadas en la auditoria interna o para cualquier otro
incumplimiento de un requisito especificado en el sistema, se tienen que tomar las
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acciones correctivas adecuadas para tratar de subsanarlas, eliminar sus causas e
intentar que no vuelvan a producirse.

Para las oportunidades de mejora identificadas tanto en la auditoria interna como en
la revision por la direccion, en el analisis del contexto de la organizacién o por cual-
quier otra fuente, hay que emprender acciones de mejora. Las mejoras pueden lle-
varse a cabo en cualquier aspecto del sistema: en los procesos para evitar no confor-
midades, en los productos y servicios para mejorar la satisfaccion de los clientes, y en
el sistema de gestion para mejorar sus resultados.

Llegados a este punto del proceso de certificacion, y una vez que se dispone de evi-
dencias de la aplicacion de todos los elementos del sistema, es el momento de soli-
citar la auditoria externa.

4.6. Obtencion de la certificacion

Habitualmente se habla de “certificado ISO”, pero en realidad IS0, la Organizacion
Internacional de Normalizacidn, no emite certificados, sino que lo hacen entidades
certificadoras. Por ello, hay que seleccionar una acreditada, es decir, que haya sido
reconocida por un organismo autorizado para ello. En Espana, el organismo designa-
do por la Administracion para establecer y mantener el sistema de acreditacion a
nivel nacional, es ENAC, la Entidad Nacional de Acreditacion. El listado actualizado de
entidades acreditadas para la certificacion de sistemas de calidad, esta accesible en
www.enac.es.

En este ambito, la “acreditacion” significa competencia técnica para la realizacion de
evaluacion de la conformidad del sistema de gestién, mientras que la “certificacion”
significa conformidad a una normay es el procedimiento por el que una entidad inde-
pendiente manifiesta que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos esta-
blecidos en una norma.

Seleccionada la entidad certificadora (AENOR, SGS, BUREAU VERITAS, ...) tiene lugar
la auditoria inicial de certificacion, siguiendo el Plan de auditoria en el que se progra-
man las actividades a realizar. La duracion se establece en funciéon del numero de
empleados efectivos y que los procesos incluidos en el alcance sean repetitivos.
Esta auditoria inicial se desarrolla en dos etapas (norma UNE-EN ISO/IEC 17021-1).
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Una primera, que puede realizarse in situ o no, en la que se revisa la informacion
documentada, los aspectos mas significativos del sistema, y se comprueba que se
han llevado a cabo la auditoria interna y la revision por la direccién. Subsanados
los problemas que se identifiquen en esta etapa 1, se pasa a la siguiente que tiene
lugar en las instalaciones de la organizacion, y en la que se evalta la implemen-
tacion y la eficacia del sistema. Para ello se comprueba que el sistema se ha im-
plantado de acuerdo a lo planificado, y que se cumplen los requisitos de la norma
y los que haya establecido la propia organizacion, mediante revision de documen-
tos y registros, entrevistas con el personal y observacién directa de procesos y
actividades.

Las conclusiones se recogen en un informe escrito en el que se detallan los hallaz-
gos de la auditoria: no conformidades mayores o menores, observaciones, oportu-
nidades de mejora, etc., y donde se establece el plazo para la presentacion del plan
de correcciones y acciones correctivas. Una vez comprobada por parte de la certifi-
cadora, la eficacia de las acciones tomadas, se emite el certificado, acreditado, de
conformidad con los requisitos de la norma ISO 9001, para el alcance que se haya
establecido.

El certificado se otorga por un plazo de tres anos, con la obligacion de realizar segui-
mientos anuales, para mantener la certificacion. Las auditorias de seguimiento pue-
den abarcar todo el sistema o parte de él. En ellas la certificadora comprueba in situ,
que se contintan cumpliendo los requisitos de la norma y los establecidos en el sis-
tema. Transcurrido el ciclo de la certificacion, hay que renovarla por otro periodo de
tres anos, lo que implica una auditoria de renovacion de la certificacion y sus corres-
pondientes auditorias de seguimiento.

La obtencion de la certificacion del sistema de gestion de la calidad segun I1SO 9001,
no es el punto final del proceso, al contrario, el camino acaba de empezar.

PARA SABER MAS

e Gdémez Martinez J.L. Guia para la aplicacion de UNE-EN ISO 9001:2015. Espana: AE-
NOR ediciones; 2015.

298/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. AENOR (2015). Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. UNE-EN 1S0
9001:2015. Madrid: AENOR. Ultima actualizacién: Septiembre 2015.

2. AENOR (2015). Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario. UNE-
EN-1S0O 9000:2015. . Madrid: AENOR, 2015.

3. AENOR (2009). Gestién para el éxito sostenido de una organizacién. Enfoque de ges-
tion de la calidad. UNE-EN ISO 9004:2009. Madrid: AENOR, 2009.

4. AENOR (2012). Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion. UNE-EN 1SO
19011:2011. Madrid: AENOR, 2012.

5. Entidades acreditadas por ENAC. Disponible en: https://www.enac.es/acredita-
dos. Acceso: 06/03/2106.

6. AENOR (2015). Evaluacion de la conformidad. Requisitos para los organismos que
realizan la auditoria y la certificacion de sistemas de gestion. UNE-EN 1SO [EC
17021/1. Madrid: AENOR. Ultima actualizacién: Septiembre 2015.

23. LA CERTIFICACION SEGUN LA NORMA 1S0 9001 / 299


https://www.enac.es/acreditados
https://www.enac.es/acreditados




EL MODELO EUROPEO DE EXCELENCIA (EFQM)

Alberto Pardo Hernandez, Cristina Navarro Royo,

Juan Ferrandiz Santos

La sociedad actual, tan compleja desde el punto de vista de la prestacién de produc-
tos y servicios, exige la consecucidn de los mejores resultados posibles; es decir, se
quiere y busca la excelencia. La orientacion hacia la excelencia seria una propuesta
de filosofia y cultura de la gestion de la calidad, con un enfoque global e integrador,
basado en la mejora continua para que una organizacion satisfaga de forma equili-
brada las necesidades y expectativas de los diferentes grupos de interés (por ejem-
plo en sanidad podrian ser los ciudadanos, los pacientes, los empleados, la admi-
nistracion sanitaria o los accionistas, los proveedores, los aliados, y la sociedad en
general).

En este sentido, resulta necesario definir estrategias donde conceptos como la ges-
tion de los procesos, la mejora continua o la satisfaccion de los clientes adquieren
gran importancia como objetivos de cualquier organizacién, y esta situacién no es
ajena a un servicio de salud.

Para ello es fundamental tener modelos y herramientas que nos permitan la eva-
luacion y la comparacidn, y asi establecer dénde y de qué manera se puede eviden-
ciar el progreso. Uno de ellos es el Modelo EFQM de Excelencia, siendo actualmen-
te uno de los referentes mas utilizados y validos para la evaluacién de los centros y
los servicios sanitarios. No obstante, debe recordarse que es un modelo desarrolla-
do inicialmente en el mundo empresarial, y que para ser utilizado en el ambito sa-
nitario puede necesitar alguna adaptacién o interpretacion de sus diferentes aspec-
tos para facilitar su correcta aplicacion.
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1. ¢ QUE ES EL MODELO EFQM?

1.1. Origenes

En 1988, y con el aval de la Unidn Europea, se crea la EFQM (European Foundation for
Quality Management o “Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad”) por inicia-
tiva de catorce empresas lideres europeas (British Telecom, Volkswagen, Philips,
etc.). La mision de la EFQM es ser la fuerza que impulsa la excelencia en las organi-
zaciones europeas de forma sostenida y su vision seria alcanzar un mundo donde las
organizaciones europeas sobresalgan por su excelencia. De forma periddica, la EFQM
en Bruselas revisa el Modelo EFQM y propone las oportunas actualizaciones, estando
en este momento vigente la versién 2013 del Modelo EFQM.

Desde su creacion, el Modelo EFQM de Excelencia constituye un marco comin que
ayuda a las organizaciones a alcanzar y mantener resultados sobresalientes. Es
un instrumento practico y no prescriptivo, es decir no es cerrado, y valido para
cualquier tipo de organizacion con independencia del tamano o sector al que per-
tenezca. Permite a las organizaciones evaluar donde se encuentran en su camino
hacia la excelencia, disponer de un Unico lenguaje y una estructura basica para el
sistema de gestidn de la calidad. Es importante aclarar que la evaluacidn no es
una finalidad en si misma, sino la base para mejorar continuamente hacia la ex-
celencia.

1.2. En qué consiste

El Modelo EFQM supone aplicar una metodologia basada en la autoevaluacion, es
decir los propios componentes de la organizacion participan en el analisis, y es
aplicado actualmente por mas de 30.000 organizaciones de diferente ambito.

Se convierte en examen global, sistematico y regular de las actividades y resultados
de una organizacion comparandose con un modelo de excelencia (EFQM), lo cual
proporciona un diagnéstico para impulsar la mejora continua. Es decir, aplicando el
Modelo EFQM de Excelencia, la organizacién puede identificar un conjunto de pun-
tos fuertes y areas de posible mejora, en base a los cuales definir posteriormente
objetivos, prioridades y tomar decisiones fundamentadas.
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El Modelo EFQM define como organizaciones excelentes a aquellas que lograny man-
tienen niveles sobresalientes de rendimiento que satisfacen o exceden las expectati-
vas de todos sus grupos de interés. Para este propésito, el Modelo EFQM de Excelen-
cia integra tres componentes:

e Los Conceptos Fundamentales de la Excelencia: serian los cimientos esenciales
para alcanzar una excelencia sostenida en una organizacion.

e El propio Modelo EFQM: estructura de criterios y subcriterios que permite com-
prender las relaciones causa-efecto que existen entre lo que la organizacion hace
(como gestiona) y lo que obtiene (resultados que consigue).

e Elesquema REDER: un enfoque estructurado para analizar el rendimiento.

2. CONCEPTOS FUNDAMENTALES DE LA EXCELENCIA

Describen los atributos de una cultura orientada a la excelencia, y el conjunto del
Modelo EFQM tiene incorporados todos estos conceptos en su estructura. Serian los
siguientes (figura 1):

e Anadir valor para los clientes: supone anadir valor de forma constante a los clien-
tes al comprender, anticipar y satisfacer sus diferentes necesidades, expectativas
y oportunidades.

e Crear un futuro sostenible: generar un impacto positivo en el mundo que le rodea,
ya que mejora tanto su propio rendimiento como las condiciones econdmicas, am-
bientales y sociales de la comunidad con la que se relaciona.

e Desarrollar la capacidad de la organizacidn: una organizacion excelente aumenta
sus capacidades gestionando los cambios de una manera eficaz.

e Aprovechar la creatividad y la innovacion: consigue mejores resultados a través de la
mejora continuay la innovacion, aprovechando la creatividad de sus grupos de interés.

e Liderar con vision, inspiracion e integridad: los lideres dan forma al futuro y lo hacen
realidad, y actan como modelo de referencia de sus valores y principios éticos.

e Gestionar con agilidad: una organizacion excelente muestra su habilidad para
identificar y responder de forma eficaz y eficiente a las posibles oportunidades y
amenazas.

e Alcanzar el éxito mediante el talento de las personas: se valora a las personas que
integran la organizacion y se crea una cultura de delegacion y asuncién de respon-
sabilidades que permite alcanzar los diferentes objetivos.
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e Mantener en el tiempo resultados sobresalientes: se alcanzan resultados sobre-
salientes mantenidos en el tiempo y que satisfacen las necesidades de los grupos
de interés.

FIGURA 1. Conceptos Fundamentales de Excelencia
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Elaboracidn propia a partir del Modelo EFQM de Excelencia 2013.

3. CRITERIOS DEL MODELO EFQM

El Modelo EFQM se representa en un diagrama basado en nueve criterios, correspon-
diendo los cinco primeros a los criterios “agentes o facilitadores” y los cuatro siguien-
tes a los criterios “resultados”. Los “agentes” tratan sobre lo que una organizacion
hace y cdmo lo hace, mientras que los “resultados” tratan sobre lo que la organizacion
logra. Por ello, los criterios “resultados” se interpretan como una consecuencia de los
criterios “agentes” y las posibles relaciones causa-efecto entre ellos. De manera simi-
lar, los criterios “agentes” mejoran utilizando la informacién de los criterios “resulta-
dos” a través de la innovacion, el aprendizaje y la creatividad.

Graficamente se presenta en nueve “cajas” que simbolizan los nueve criterios que
permiten evaluar el progreso de una organizacion hacia la excelencia [(figura 2). Los
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criterios “agentes facilitadores” serian el Liderazgo, Estrategia, Personas, Alianzasy
Recursos, y Procesos, Productos y Servicios, mientras que los criterios “resultados”
serian Resultados en Clientes, Resultados en las Personas, Resultados en la Socie-
dad y Resultados Clave.

FIGURA 2. Modelo EFQM de Excelencia 2013*

Resultados
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personas

Resultados
en los Resultados

clientes clave

Resultados
en la
sociedad

Aprendizaje, creatividad e innovacion

Elaboracidn propia a partir del Modelo EFQM de Excelencia 2013.

Cada criterio se desarrolla en un nimero variable de subcriterios hasta contemplar
un total de treinta y dos, y que deben considerarse en una evaluacion. Asi mismo,
cada subcriterio incluye una potencial relacién de elementos a considerar cuya fina-
lidad es aportar ejemplos que aclaren su significado, si bien no resulta obligatorio
analizar todos los elementos a considerar ya que cada organizacién sera la que de-
termine qué elementos quiere o puede analizar (por ejemplo podria incluirse la eva-
luacién de aspectos relacionados con la urgencia en hospitales de agudos o no in-
cluirse en caso de ser un centro de crénicos sin servicio de urgencias).

La lectura del Modelo se fundamenta en la premisa de que los resultados excelentes
en el rendimiento clave de una organizacion, en sus clientes, en las personas y la
sociedad en la que actla, se logran mediante un liderazgo que dirija e impulse la
estrategia, y que se hara realidad a través de las personas, las alianzas y recursos, y
los procesos, productos y servicios.
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De forma breve, el significado basico de cada criterio seria el siguiente:

e Criterio 1. Liderazgo. Los lideres de una organizacién (por ejemplo los gerentes
de los centros o los jefes de un departamento) son quienes asumen las respon-
sabilidades y compromisos para conducir la organizacién hacia la excelencia.
Por tanto dan forma al futuro y lo hacen realidad, actian como modelo de refe-
rencia de sus valores y principios éticos e inspiran confianza en todo momento.

e Criterio 2. Estrategia. Una organizacion excelente implanta su mision y vision
mediante una estrategia que debe estar centrada en sus grupos de interés. Y lo
hace elaborando y desplegando politicas, planes y objetivos para hacerlo reali-
dad.

e Criterio 3. Personas. Se valora a las personas que integran una organizacion y
que crean una cultura que permite lograr los objetivos de manera beneficiosa
tanto para ellas mismas como para la organizacion. Asi una organizacion exce-
lente aprovechay desarrolla las capacidadesy el potencial de sus profesionales,
fomenta la equidad e igualdad, potencia la comunicacién interna y da recom-
pensasy reconocimientos a los esfuerzos, para de este modo motivar a las per-
sonas e incrementar su compromiso con la organizacion.

e Criterio 4. Alianzas y recursos. Una organizacion excelente planifica y gestiona
las alianzas externas, proveedores y recursos (econdmico-financieros, materia-
les, tecnoldgicos, conocimiento, etc.), para apoyar su estrategia y politicas de
apoyo, y de este modo conseguir unos procesos eficaces. Asi mismo, se asegura
de gestionar eficazmente su impacto social y ambiental.

e Criterio 5 Procesos, productos y servicios. Se refiere a cdmo una organizacién
excelente disena, gestiona y mejora sus procesos, productos y servicios implan-
tados para generar cada vez mayor valor para sus clientes y otros grupos de
interés al orientarse especificamente hacia las necesidades y expectativas de
éstos.

e Criterio é. Resultados en los clientes. Se refiere tanto a la percepcidon que los
clientes tienen de la organizacion, medida a través de encuestas o contactos
directos, como a los indicadores internos que contempla la organizacién para
comprender su rendimiento y adecuarse a las necesidades de los clientes. Por
ello, una organizacidon excelente alcanza y mantiene en el tiempo resultados
sobresalientes que satisfacen o exceden las necesidades y expectativas de sus
clientes.

e Criterio 7. Resultados en las personas. Se refiere a los mismos aspectos que el
criterio anterior pero en referencia a los profesionales de la organizacion. Por
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tanto, una organizacidn excelente seria aquella que alcanza y mantiene en el
tiempo resultados sobresalientes que satisfacen o exceden las necesidades y
expectativas de las personas, de los trabajadores de la organizacidn.

e Criterio 8. Resultados en la sociedad. Analiza los logros que la organizacion alcanza
en la sociedad. De forma similar a los previos, la organizacion excelente alcanzay
mantiene en el tiempo resultados sobresalientes que satisfacen o exceden las ne-
cesidades y expectativas de los grupos de interés relevantes de la sociedad. Y para
ello considera la repercusion de la organizacion sobre diferentes ambitos como
son el medioambiente, la educacidn, el impacto social y econémico local, el bien-
estar, etc.

e Criterio 9. Resultados clave. Se refiere a los logros que una organizacion excelente
obtiene del rendimiento planificado del despliegue de su estrategia. Por ello alcan-
za'y mantiene en el tiempo resultados sobresalientes que satisfacen o exceden las
necesidades y expectativas de los grupos de interés que aportan la financiacion. En
la practica, se desarrolla un conjunto de resultados clave econdmico financieros y
no econdmicos (clinicos, asistenciales, tecnologias, conocimiento, informacion,
etc.) de la organizacion.

De forma practica, se puede decir que en una organizacién para conseguir que
algo se haga correctamente, debera ocurrir: que quiera hacerlo (Liderazgo), que
sepa qué/por qué hacer (Estrategial, que haya quién lo haga (Personas), que tenga
los medios (Alianzas y Recursos), y que sepa cdmo hacerlo (Procesos, Productos
Servicios). Asi mismo, para evaluar el rendimiento habria que medir los resultados
que se consiguen en linea con los objetivos estratégicos: resultados en los clientes
(Resultados en los Clientes), en los profesionales (Resultados en las Personas]), en
la sociedad (Resultados en la Sociedad) y en la propia organizacién (Resultados
Clave).

4. ESQUEMA REDER

En los fundamentos del Modelo de Excelencia EFQM se encuentra un esquema ldgico
denominado REDER. Estad formado por cuatro elementos que sintetizan lo que una
organizacién necesita realizar: Resultados, Enfoque, Despliegue y Evaluacion-Revi-
sién-Perfeccionamiento (REDER) [figura 3).
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FIGURA 3. Esquema Ldgico REDER

Planificar y Programar

r’ ENFOQUES T

DESPLEGAR
Enfoques

RESULTADOS
Requeridos

L EVALUAR, REVISAR Y QJ

PERFECCIONAR
Enfoques y Despliegue

Elaboracidn propia a partir del Modelo EFQM de Excelencia 2013.

Estos elementos mantienen un claro paralelismo con cada una de las fases del conocido
ciclo de mejora PDCA, del inglés Plan, Do, Check, Act, que seria planificar lo que quere-
mos hacer, hacer o poner en marcha o desplegar lo que hemos planificado, chequear o
monitorizar o medir que estamos obteniendo con estas actuaciones y finalmente actuar
o establecer acciones que mejoren lo que hemos encontrado en la monitorizacion.

Segun la ldgica del esquema REDER, toda organizacion necesitaria:

e Determinar los resultados que quiere conseguir de acuerdo a sus estrategias.

e Planificary desarrollar los enfoques necesarios que le lleven a los resultados previstos.

e Poner en accién y de forma sistematica dichos enfoques para asegurar una im-
plantacién completa.

e Evaluar, revisary perfeccionar su sistema basandose en el seguimiento y analisis
de los resultados alcanzados y en el aprendizaje.

5. AUTOEVALUACION CON EL MODELO EFQM

La autoevaluacion como ya se ha comentado, consiste en que los componentes de
una organizacion se comparan con un modelo. Asimismo, la logica REDER es una
potente herramienta de evaluacion y puntuacién ya que permite evaluar el nivel de
aplicacion de cada uno de los criterios y subcriterios del Modelo, identificando de esta
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manera las fortalezas y oportunidades de mejora en la organizacion y que debe cul-
minar en acciones de mejora planificadas y en el seguimiento del progreso realizado.

El esquema REDER para los agentes facilitadores (criterios 1 al 5, busca la mejora
continua del sistema de gestion de la calidad de la organizacion para poder llegar a
tener resultados sobresalientes. Para ello se consideran una serie de elementos:

e Enfoque: la actividad de la organizacion se basa en procesos interrelacionados
alineados con la estrategia, que aporten valor a los grupos de interés.

e Despliegue: los procesos se ponen en accion para asegurar su implantacion siste-
matica.

e Evaluar, Revisary Perfeccionar: existe una medicion sistematica de las actividades
y se mantiene un ciclo de mejora continua.

El esquema REDER para los Resultados (criterios 6 al 9], se centra en la medicién de
un conjunto de resultados coherentes de la organizacion. Para ello se consideran una
serie de elementos:

* Relevanciay utilidad: Las mediciones se corresponden con los objetivos estableci-
dos, son oportunas y precisas, y tienen valor para los grupos de interés.

e Rendimiento: Se mide la tendencia de los resultados y su relacién con los objeti-
VoS, y se compara con otros resultados y organizaciones similares.

La base de la puntuacién es la utilizacion del esquema légico REDER con el fin de
determinar cuantitativamente el nivel de excelencia de la organizacion para cada uno
de los criterios y subcriterios del Modelo. La puntuacion maxima son 1.000 puntos,
donde los criterios agentes facilitadores suman 500 puntos y los criterios resultados
otros 500 puntos, aunque cada criterio de forma aislada varia en cuanto su valora-
cion. Individualmente, cada criterio llega a un maximo de 100 puntos, excepto los
criterios de “Resultados en los clientes” y “Resultados clave” que se valoran hasta un
maximo de 150 puntos cada uno de ellos.

6. APLICACION DEL MODELO EFQM

El Modelo EFQM de Excelencia es un Modelo flexible que puede aplicarse a organiza-
ciones de todo tipo, sea cual sea su tamano y condicidn, del sector publico o del
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sector privado y puede referirse tanto a la totalidad como a unidades o servicios de la
organizacion. Es un Modelo que esta ordenado sistematicamente ofreciendo un mar-
co conceptual comun a toda la evaluacién, cerrado en cuanto a criterios y subcriterios
pero abierto en cuanto a la aplicaciéon en cada centro. Por otro lado, también se com-
porta como un Modelo dindmico ya que con la autoevaluacion se recoge una imagen
global y puntual del conjunto de la organizacién, pero permite valorar su evolucion y
ver cdmo se comporta ésta en el tiempo.

Entre las ventajas de su utilizacidon se encuentran las caracteristicas propias del Mo-
delo, ya que permite evaluar las capacidades actuales de la organizaciéon mediante un
diagndstico de situacion interno, aporta un enfoque global y sistematico a la autoeva-
luacién y facilita la orientacion hacia la mejora continua, contribuyendo a la implica-
cidn de los profesionales en la creacion de una cultura de calidad y de trabajo en
equipo.

Las organizaciones que utilizan el Modelo EFQM pueden optar de forma voluntaria al
Esquema de Reconocimiento a la Excelencia Europea, creado para distinguir a aque-
llas organizaciones que siguen un camino de excelencia y han logrado alcanzar los
objetivos marcados. Este Esquema tiene 4 niveles segun el nivel de excelencia alcan-
zado por la organizacion: el Sello de Compromiso hacia la Excelencia y el Sello de
Excelencia Europea, que a su vez se divide en tres niveles seguln la puntuaciéon EFQM
obtenida en la evaluacidn externa (Sello de Excelencia Europea 300+, 400+ y 500+).
Mas alla del sistema de reconocimiento esta el Premio Europeo a la Excelencia, que
supone un paso avanzado en organizaciones que han consolidado su Sello EFQM
500+. La principal diferencia con el Sello de Excelencia es que en el Premio, la orga-
nizacion entra en competicién con otras organizaciones, europeasy no europeas, que
han demostrado tener un excelente sistema de gestion de la calidad.

Desde un punto de vista técnico, como con cualquier herramienta, se requiere un
aprendizaje y conocimiento para su uso, sin olvidar las limitaciones que derivan de la
terminologia y lenguaje utilizado, condicionado por el origen empresarial del Modelo.
Por ello, existen diferentes documentos que facilitan la adaptacion, interpretacion y
aplicacion del Modelo a diferentes sectores, como es en el caso sanitario.

Es importante recordar que la finalidad del Modelo EFQM no se limite exclusivamen-

te a un ejercicio de autoevaluacidn, sino a la identificacion de fortalezas y oportunida-
des para mejorar el rendimiento en el futuro. Por tanto se orienta a la accidn
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mediante la elaboracion e implantacion de planes de mejora. La autoevaluacion por
si sola no asegura la mejora continua y el verdadero reto reside en la instauracion de
acciones correctoras y la evaluacion periddica del progreso que se consigue.

PARA SABER MAS

e European Foundation for Quality Management (http://www.efqm.org/)
La web oficial de la EFQM es un recurso necesario para un obtener un conocimien-
to basico del Modelo EFQM, documentacion de lectura y experiencias de aplica-
cion. Es un recurso exclusivamente en inglés, donde se comparten accesos libres
y otros bajo registro destinados los socios de la EFQM.
Puede consultarse el origen, desarrollo e implantacidon del Modelo EFQM desde su
origen con documentos descargables, acceder a la estructura y dindmica del Mo-
delo (Criterios, Conceptos Fundamentales, Esquema RADAR...) asi como recomen-
daciones para la puesta en accidn de la excelencia.

¢ Club Excelencia en Gestidn (http://www.clubexcelencia.org/)
EL CEG es una asociacion empresarial sin dnimo de lucro, siendo el Primary Part-
ner de la European Foundation for Quality Management (EFQM] desde 1994 en
Espana. ELl Club Excelencia en Gestidn se encuentra integrado por mas de 220 so-
cios de los mas diversos sectores y tamafnos que en la actualidad representan el
26% del PIB y el 34% IBEX35.
Resulta de especial importancia la plataforma colaborativa “Agora” que supone
una herramienta donde todos los Grupos de Interés del Club comparten conoci-
mientos y experiencias. Desde dicha plataforma se puede acceder al Banco de
Conocimiento (http://www.agoraceg.org/search/knowledge) y partir de ahi, filtrar
por tipo de documento (buenas practicas, memorias, eventos, otros documentos,
infografia, webinars y white papers) o por tipo de sector, y consultar o descargar la
documentacion de referencia.

e Vision.com. El periddico global de la excelencia empresarial
(http://www.visionceg.com/index.php)
Supone un recurso de caracter divulgativo bajo un formato online de comunicacion
que permite conocer la actualidad del Modelo mas que aportar un conocimiento
técnico.

e Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (http://calidadasistencial.es/)
La Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA] es una sociedad cientifica de
caracter multidisciplinar cuya misidn es fomentar e impulsar la mejora continua
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de la Calidad Asistencial en el ambito sanitario. La pagina Web pretende ofrecer un
portal de conocimientos sobre los temas relacionados con la Calidad Asistencial.
En el drea de publicaciones se puede acceder tanto a libros, informes, como al
conjunto de Congresos del campo de la calidad asistencial.
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6. Club Excelencia en Gestion. Guia de Interpretacion para el sector sanidad. Mode-
lo EFQM de Excelencia 2013. Madrid, 2014. [Citado febrero 2016]. Disponible en:
http://www.agoraceg.org/document/quia-de-interpretacion-para-el-sector-sa-
nidad-modelo-efgm-de-excelencia-2013

GLOSARIO DE TERMINOS

 Mision: declaracidn que describe el objeto principal o razén de ser de la organizacidn.

e Sistema de Gestion: esquema general de procesos, indicadores de rendimiento o
de resultado, y gestion de procesos, que se emplea para garantizar que la organi-
zacion puede llevar a cabo su Mision y Vision.

e Valores: filosofia o principios que rigen la conducta interna de una organizacién y
su relacion con el exterior. Los valores aportan directrices a las personas sobre lo
que es bueno o deseable y lo que no. Ejercen una influencia fundamental en el
comportamiento de individuos y equipos y sirven como directrices generales en
todas las situaciones.
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e Vision: lo que la organizacidn trata de alcanzar en el futuro a largo plazo. Su obje-
tivo es servir de guia clara para escoger lo que hay que hacer en la actualidad y en
el futuro. Constituye junto con la Misién la base de las estrategias y politicas.

e Grupos de interés: persona, grupo u organizacion que tienen un interés legitimo
directo o indirecto en la organizacion pudiendo afectar a la organizacidn o ser afec-
tado por ella. Ejemplos de grupos de interés externos en el sector sanitario son los
Financiadores (administracion publica, o accionistas / socios, en el sector priva-
do), la Sociedad (el contexto social en el cual la organizacion actua), los Clientes
(quienes reciben los servicios de la organizacién como por ejemplo los pacientes,
familiares, poblacion general, estudiantes, etc.), las Personas (totalidad de em-
pleados en la organizacién), los Aliados (organizaciones con quienes se mantiene
una relacién duradera donde ambas partes comparten valor anadido, como por
ejemplo los proveedores, otros niveles asistenciales, organismos de la administra-
cién, organizaciones sociales, etc.).

e Procesos: conjunto de actividades que interactlan entre si donde la salida de una
actividad se convierte en entrada de otra. Los procesos anaden valor transforman-
do elementos de entrada en resultados, utilizando los recursos y cumpliendo de-
terminadas guias (por ejemplo: legislacién, un protocolo...).
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LA EXPERIENCIA DEL PACIENTE Y EL MARKETING
SANITARIO

Juan Mollar Maseres, Cristina Diaz-Agero Pérez,

David Cantero Gonzalez

Cuando uno compra un viaje de vacaciones, compra algo mas que un billete de avion
o una habitacién de hotel. En realidad trata de comprar una experiencia que le lleve a
pasar unos dias inolvidables. El valor de ese viaje no viene Unicamente dado por el
hecho de llegar al destino o tener un techo bajo el que dormir, sino por una serie de
factores, muchos de ellos intangibles, que acaban por definir la experiencia final, y
que van mas alla del producto adquirido.

Del mismo modo, el servicio sanitario es intangible. Las organizaciones que pres-
tan servicios de salud pueden pensar que el objeto de su servicio es sélo curar. Sin
duda, eso es lo que espera también el paciente, pero esta concepcién simplista por
parte del proveedor de servicios de salud, supondria que Unicamente se presta
atencion al “producto” en la creencia de que si resuelve al paciente su problema de
salud habra alcanzado los objetivos perseguidos, dejando de lado todo lo que rodea
a la propia atencion médica. Obviamente, el paciente, sus familiares y/o cuidadores
desean y esperan la curacion, pero su valoracion del servicio la hacen segun el
proceso, es decir, segln todo aquello que rodea al acto sanitario: la forma en la que
se dirigen a él, la informacidn que le han dado y coémo se la han dado, la capacidad
de decidir segun sus preferencias, el tiempo que le han prestado los profesionales,
o incluso la preocupacion de éstos por aspectos no directamente relacionados con
su proceso de salud, pero que influyen de manera notable en su experiencia (con-
fort, transporte, acompafamiento...). Todos estos aspectos van mas alla de la efec-
tividad de las acciones diagndstico-terapéuticas que resuelven (o no) su problema
de salud. Ademas, cada persona vive cada una de esas situaciones de manera dife-
rente, cada acto sanitario es Unico y se interpreta de manera diferente (heteroge-
neidad del servicio sanitario), influyendo de forma decisiva las expectativas previas
del paciente.
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Tres son los condicionantes de la experiencia de los pacientes en la prestacion de los
cuidados, la calidad cientifico-técnica (lo que el paciente recibe en funcién del avance
técnico y el juicio profesional), la calidad funcional (la manera en la que se presta el
servicio juzgada por el paciente y sus familiares] y la calidad corporativa, que se co-
rresponde con la imagen que los pacientes, los profesionales y la poblacién general
tienen de los servicios prestados por la organizacion sanitaria (reputacion o credibili-
dad). Una buena imagen aporta un crédito a la organizacién y a sus profesionales que
puede amortiguary limitar una experiencia insatisfactoria. Por el contrario, una mala
imagen contamina la percepcion de determinadas situaciones durante la atencién
sanitaria, influyendo negativamente en la experiencia del paciente e incluso en sus
expectativas de futuros contactos.

1. MARKETING Y MARKETING APLICADO A ORGANIZACIONES
SANITARIAS

Si se sale a la calle y se pregunta a cualquier persona qué es lo que entiende por
marketing, lo mas normal sera que lo relacione con la venta, con la promocién o con
la publicidad. Esta afirmacion aunque encierra una parte de verdad, no es toda la
verdad. El concepto de marketing es en realidad un enfoque de gestion empresarial,
cuya aplicacion se dirige a que la toma de decisiones en cada una de las actividades y
funciones de la empresa se lleve a cabo con una orientacion unitaria de los esfuerzos
hacia la demanda. El marketing, como lo define Michael Barker consiste en propor-
cionar satisfaccion al cliente a cambio de obtener un beneficio, es un proceso social y
de gestion a través del cual los distintos grupos e individuos obtienen lo que necesitan y
desean, creando, ofreciendo e intercambiando productos con valor para otros.

El marketing es la ciencia y el arte que identifica las necesidades y deseos insatisfe-
chos; define, mide y cuantifica el tamano del mercado y las potenciales ganancias;
determina qué segmentos puede atender mejor la empresa y disefia y promueve los
productos y servicios apropiados. Intenta favorecer el intercambio entre dos partes,
cliente y proveedor, de modo que ambas resulten beneficiadas.

Clasicamente se han identificado cuatro elementos clave en el marketing, conocidos
como las cuatro “P”, producto, precio, punto de venta y promocién, siendo la mezcla
("marketing mix”) de estos cuatro factores la que condiciona el éxito comercial. En
lineas generales, lo que se persigue es suministrar el producto mas adecuado a las
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necesidades del consumidor, a un precio que suponga el mejor beneficio para ély
para el vendedor y situar el producto de la manera mas accesible posible para su
venta, poniendo todo ello en conocimiento del mercado, en forma de promocién o
publicidad.

Este concepto ha ido ampliando su contenido hasta abarcar, no sélo productos y ser-
vicios, sino también personas, organizaciones y otras entidades, pasando de una es-
fera econdmica a otra mas social. En la década de los 70, Koltner y Zaltman definie-
ron el marketing social como la disciplina que trata de favorecer comportamientos
saludables y evitar los perjudiciales, aplicando las técnicas de marketing, para incremen-
tar la adopcidn de ideas y causas de alto consenso, con objeto de provocar cambios posi-
tivos en la sociedad.

Actualmente, se empieza a asumir que el enfoque tradicional del marketing, centra-
do en las funcionalidades y calidades del producto, es insuficiente para ofrecer al
consumidor experiencias de consumo inolvidables y estimulantes. Esta nueva dptica
supone una orientacion post-moderna del marketing, reorientandose en torno a la
consideracion de las personas como individuos emocionales, interesados en lograr
unas experiencias de consumo placenteras y agradables. A nadie se le escapa que
actualmente las grandes marcas se centran en mostrar experiencias y emociones
que se atribuyen a la compra de sus productos. Es lo que se ha venido a llamar “Mar-
keting Experiencial”, que incide en aportar valor al cliente a través de las experien-
cias que los productos y servicios ofrecen al consumidor.

Es en este contexto donde se sitlia el marketing sanitario (o marketing aplicado a
organizaciones sanitarias) con el objetivo fundamental de proporcionar unos cuida-
dos que resulten satisfactorios para los pacientes, siendo comunicacion e intercam-
bio elementos para conseguir que el servicio sanitario sea personalizado y de calidad.

Aun cuando existen elementos diferenciales entre el marketing clasico y el sanitario,
en éste Ultimo también pueden ser de aplicacion las cuatro “P”, aunque con caracte-
risticas especificas.

El producto (salud o mejora de la enfermedad) tiene un alto componente de incerti-
dumbre, lo cual repercute en la variabilidad del mismo y se ve afectado por distintos
factores. Por parte del paciente influyen, su propia condicion, la capacidad que tenga
de transmitir el problema, proporcionando la informacién necesaria para que el
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médico realice un correcto diagndstico y tratamiento y sus expectativas. Por parte del
médico influyen factores propios del proceso productivo, destacando entre ellos la no
siempre justificada variabilidad de la practica médica, asi como su capacidad de co-
municacion, su cordialidad o su motivacion. Pero también influyen en el “producto”, o
servicio en este caso, otros factores aparte de los dos actores principales como la
limpieza o la comodidad de las habitaciones. Esto hace que, en el caso de la asisten-
cia sanitaria no siempre haya una correspondencia entre procesoy resultado, o lo que
es peor, que dicha falta de correspondencia pueda enmascarar la efectividad real de
la atencién sanitaria, como ponen de manifiesto las encuestas de satisfaccion en
aquellos hospitales que no disponen de habitacién individual, donde el motivo de in-
satisfaccion raramente es por efectividad y reiteradamente es los problemas deriva-
dos de la falta de habitaciéon individual.

En cuanto al precio, en la prestacién de servicios éste siempre interactia con la cali-
dad, y su fijacién viene determinada en gran medida por la capacidad de pago del
mercado. Sin embargo, en el caso de los servicios sanitarios se da una particularidad,
si son publicos el precio lo establece la Administracion y si son privados existen tari-
fas, por lo que no es un elemento que influya de manera determinante en el marke-
ting mix sanitario.

En el caso de la P correspondiente al “punto de venta”, al ser el servicio sanitario
un servicio basico, no esta referida tanto a su localizaciéon como a su accesibilidad,
por lo que se debe traducir en términos de horario, trdmites burocraticos, listas de
espera, etc., situando a este elemento del marketing mix a la altura de pardmetros
tan decisivos en la configuracion de la opinidn del paciente como la informaciony la
comunicacion.

Finalmente, la Gltima “P”, la promocidn, en el caso del servicio sanitario no esta re-
ferida a la publicidad (folletos, presencia en medios de comunicacion, etc.), sino a la
comunicacion y a aquella estrategia dirigida a hacer tangible lo intangible, por ejem-
plo humanizando los espacios fisicos (muy frecuente en espacios pediatricos), cui-
dando los grafismos y senalizaciones, o los uniformes, es decir el marketing sanitario
es una herramienta de gestion que posibilita optimizar la organizacion y sus clientes.
Figura 1. Citando a Santiago Grisolia, ademas de utilizar los mejores medios diagnds-
ticos y terapéuticos hay que hacer saber al paciente que se estan empleando, aumen-
tando la sensacion de bienestary proteccion del paciente, y aumentando su confianza
en el sistemay los profesionales.
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2. NECESIDAD, DEMANDA Y OFERTA

La salud constituye la méas elemental y absoluta de todas las necesidades humanas,
siendo su restablecimiento una necesidad de primer orden. Su pérdida generara una
demanda de atencidn sanitaria, con la esperanza de que una vez recibida le devuelva
al estado de salud inicial. Para responder a la demanda de salud de una poblacion, la
oferta sanitaria clasicamente se ha estructurado en distintos niveles (Atencion Pri-
maria, Atencion Especializada...), de manera escalonada en funcion de la complejidad
y morbilidad (necesidad) a atender.

De la relacidon entre la necesidad, la oferta y la demanda surge una confluencia, como
podemos observar en la Figura 2, que es la denominada “utilizacion adecuada de los
servicios” o dicho de otra manera, la oferta que cubre la necesidad demandada. Los
desajustes producidos en la confluencia de estos tres factores generaran necesida-
des demandadas para las que no hay oferta, necesidades cubiertas por la oferta pero
que no son demandadas por el paciente, y finalmente atencion sanitaria que es de-
mandada aunque no sea necesaria.

FIGURA 2. Relaciones entre necesidad, oferta y demanda

Necesidad Demanda
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3. FUNCIONES DEL MARKETING SANITARIO

Con lo mencionado anteriormente, podemos afirmar que el marketing en el contexto
de organizaciones sanitarias publicas no esta dirigido a captar a los pacientes, sino a
conseguir una adecuacion entre sus demandas, y la oferta de cuidados. Persigue
conocer las necesidades y expectativas de los pacientes y convertirlos en los objetivos
de la organizacidn, orientando el sistema sanitario hacia ese “mercado” que es el
paciente, estimulando a los pacientes, a través de la informacion adecuada, sobre
qué servicios y atenciones pueden y deben demandar, haciéndoles corresponsables
de las decisiones. En este sentido es importante, la educacidn sanitaria, tema que
emerge de la Conferencia Internacional de Atencidn primaria de Salud celebrada en
Alma Ata (Kazajstan) en 1978, se debe educar al paciente para preveniry controlar los
problemas de salud, pero también se debe educar a la poblacidn sobre qué servicios
y atenciones pueden y deben demandar. Igualmente es necesario estimular a los pro-
fesionales que escuchen, se interesen y atiendan las necesidades y deseos de sus
pacientes, orientando el servicio hacia el cliente-paciente.

Para que esta meta sea una realidad, es necesario definir los servicios o atenciones que
necesitan o desean los pacientes y ponerlos a su alcance, convertirlos en objetivos del
sistema, fijar los costes para formalizar esa atenciéon (no solo en términos econémicos)
e informar de cudles son esos servicios y sus caracteristicas, en definitiva, modelar el
marketing mix sanitario, siempre en el contexto de la mejor relacién coste-beneficio
que permita asegurar la viabilidad del sistema sanitario. Todo ello sin olvidar que puede
haber una buena calidad sin buen marketing, lo que no significa que haya una satisfac-
cion del cliente y el profesional, pero no puede haber buen marketing sin calidad.

4. RESULTADOS EN SALUD Y VALOR PARA EL PACIENTE

Los pacientes, dependiendo de sus caracteristicas sociodemograficas, del tipo de or-
ganizacion sanitaria que los atiende, el tipo de servicio que reciban o sus experiencias
previas, poseen criterios propios sobre lo que es una asistencia de calidad, criterios
que muchas veces no coinciden entre los distintos pacientes, ni con lo que los profe-
sionales consideran que es una asistencia de calidad.

Uno de los factores que condiciona la disparidad de criterio es la asimetria de rela-
cion entre los diferentes actores ya que (generalmente) el paciente y sus familias
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carecen de la formacidn técnica para poder valorar si un diagndstico es correcto o si
el tratamiento que estan siguiendo es el mas adecuado. Por eso son muy importan-
tes, como hemos visto antes, otros aspectos como la limpieza, la ubicacidn, la apa-
riencia del personal, la intimidad, y sobre todo el trato humano, la accesibilidad y la
organizacion, hechos que si puede analizar y valorar, por eso a los requisitos clasicos
de efectividad y eficiencia se anade el de la satisfaccién del paciente. Los profesiona-
les en cambio, se centran mas en el componente cientifico-técnico (capacidad tecno-
légica, acceso a tratamientos..) o en la efectividad, aunque esta Gltima puede ser en
ocasiones dificil de medir, debido a la complejidad de la informacién clinica, la varia-
bilidad presente en la practica clinica real y la imposibilidad de control de todos los
posibles sesgos.

El sistema, y concretamente los profesionales de la salud deben ser capaces de ge-
nerar el mayor valor para el paciente y medir su percepcion. Se debe comprender qué
valoran los pacientes, cdmo perciben la realidad y medir el grado de cumplimiento de
sus expectativas. Tras ello, se debe mejorar la efectividad de la comunicacion y gene-
rar unas expectativas realistas y sensatas adaptando la informaciéon médica y cienti-
fico-técnica a un nivel de comprension basico. En este aspecto, las experiencias digi-
tales estan teniendo un impacto significativo, seguin datos del Instituto Nacional de
Estadistica, el 61% de los internautas espanoles buscé informacion médica en la red
en 2013, siendo las bUsquedas relacionadas con la salud el sexto uso mas importan-
te de Internet. Las organizaciones médicas que sean capaces de crear contenidos de
calidad transmitiendo confianza a los pacientes, mejoraran la calidad de la atencion
sanitaria y su reputacion como organizacion.

Con todo ello, las ultimas tendencias abogan por medir resultados en salud incluso
maés alla de los clasicos (supervivencia, afios de vida ajustados por calidad —AVAC—
etc.). Ahondando en la filosofia de la atencion centrada en el paciente surgen en los
paises anglosajones los patient-reported outcomes (PRO) o resultados reportados por
los pacientes. Los PRO representan cualquier resultado basado en la percepcion y
comunicacion del paciente sobre su enfermedad y el tratamiento recibido, asi como
las repercusiones de ambas en su manera de vivir y relacionarse. Ejemplos de ellos
serian la calidad de vida relacionada con la salud, adherencia y satisfaccion con el
tratamiento, preferencias de los pacientes etc. En aquellas enfermedades en las que
no existen marcadores fisicos o fisioldgicos, los PRO serian los parametros de elec-
cion para evaluar la progresion de la enfermedad y la afectacion del paciente. En este
sentido, algunos estudios parecen correlacionar de manera positiva este tipo de
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resultados con la satisfaccion global (experiencia) del paciente y ya son incluidos por
ejemplo en los protocolos de los estudios relacionados con medicamentos asi como
en fichas técnicas.
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» National Quality Forum: Patient Reported Outcomes. Accesible en: https://www.
qualityforum.org/Projects/n-r/Patient-Reported_Outcomes/Patient-Reported_
Outcomes.aspx
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m RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

José Joaquin Mira Solves, Mercedes Guilabert Mora,
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Las decisiones que adoptan las empresas, que no olvidemos son parte de la sociedad,
tienen un impacto directo en el ambito econdmico, social y medioambiental. Los consu-
midores vislumbran esta realidad y, en nUmero creciente, sus conductas de compra eli-
gen a aquellas empresas con mayor compromiso social. No solo cuenta el producto per
se, también donde y, sobre todo, como se ha hecho. Muchas empresas son conscientes
que cumplir con la normativa en materia laboral, econémica o con los estandares de
calidad que fijan normas internacionales no es suficiente y que invertir en capital huma-
no, incrementar la transparencia de la gestion empresarial y proteger el medioambien-
te, ayudan a sus objetivos empresariales y a incrementar su impacto social.

Desde esta perspectiva, la igualdad, la integracion sociolaboral de colectivos tradicio-
nalmente discriminados, el compromiso con la comunidad, o la proteccion del medio
ambiente, han pasado a primera pagina de las agendas de los directivos. En este deba-
te se ha gestado un nuevo concepto: el de Responsabilidad Social Corporativa (RSC).

El marco de la RSC se ha desarrollado para instituciones y empresas para reflejar su
vocacion y resultados corporativos e integrar aspectos sociales, medioambientales y de
desempeno econdémico de forma armadnica con valores éticos de la gestion en la organi-
zacion, desde una perspectiva voluntaria y mas alla de las exigencias legales al respecto.

Las organizaciones sanitarias comparten también estos mismos planteamientos y
pueden y deben incorporar estas premias en la forma en que desempenan la gestion

del conjunto de actividades que se dan cita en un centro sanitario.

La transparencia y un cddigo ético en la gestion de los recursos son elementos clave
de la RSC que tienen también una aplicacion directa en el sector sanitario. Las
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unidades de gestion clinica tienen en la RSC un referente de cdémo debiera llevarse a
la practica la gestion de los recursos humanos, materiales y econdmicos.

1. ALCANCE DE LA RSC

No existe una Unica concepcion de RSC pero existe un amplio consenso en que se
trata de un compromiso voluntario para llevar a cabo una gestiéon comprometida con
tres perspectivas de una organizacion: la econémica, la social y la medioambiental.
Se entiende por RSC la voluntad de las organizaciones de contribuir al logro de una
sociedad mejor, mas justa y solidaria y a un medio ambiente mas limpio. Tal y como
delimité en 2002 la Comision Europea la RSC pasa por “la integracion de las preocu-
paciones sociales y medioambientales en el desarrollo de la actividad diaria y la inte-
raccion con los stakeholders', siempre desde una perspectiva voluntaria y mas alla
de las exigencias legales al respecto”.

La gestion socialmente responsable implica considerar los intereses de los diversos
grupos con los que se relacionay se traduce en una vision de la actividad empresarial
que integra armonicamente el desempeno econdmico y el respeto por los valores
éticos, las personas, la comunidad y el medio ambiente.

La RSC incluye desde la accién social, al buen gobierno, pasando por el desarrollo
sostenible y la ética empresarial.

En este sentido, la RSC no puede limitarse a realizar acciones puntuales, sino que
debe incardinarse en la cultura de la organizacion, de forma transversal e integrada
en su actividad, teniendo en cuenta a todas las partes interesadas en ella. En la ac-
tualidad, es posible constatar como la RSC mejora la competitividad, incrementa el
capitalintelectual y aporta un valor anadido corporativo esencial para responder a las
complejas y exigentes demandas de una sociedad global y dinamica.

Es importante senalar, siguiendo a Nieto, que el concepto de RSC supone para las em-

presas incorporar criterios sociales y medioambientales en las actividades econémicas
y en las relaciones con sus grupos de interés, lo que en la practica se traduce en:

1. Cuando se habla de stakeholders o grupos de interés nos referimos al conjunto de los colectivos
que pueden ser afectados por una organizacién o sus actividades, o tener incidencia sobre ellas.
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e La RSC transforma la formula clasica de gobierno de una empresa, centrada en
la relacidn bilateral entre accionistas y directivos, en otra multilateral en la que
participan ademas el resto de grupos de interés que pueden verse afectados:
empleados, clientes, proveedores, administraciones publicas, inversores, socie-
dad, etc. [enfoque stakeholders). En este sentido, la RSC para las organizaciones
sanitarias del sistema nacional de salud, concertadas o en régimen de concesién
supone avanzar en la transparencia de las formas en que se gestionan los recur-
sos publicos, contando con el conjunto de grupos de interés. (Ver figura 1).

e La RSC modifica el proceso de toma de decisiones estratégicas y operativas, al
anadir a los criterios de eficiencia econémica la consideracion del impacto am-
biental y social de las actividades de la organizacion.

e LaRSC es de aplicacion voluntaria, y significa ajustar el comportamiento no solo a
los preceptos legales y econdmicos exigibles, sino también a normas, valores y
expectativas predominantes.

e La RSC se ha relacionado con un mayor rendimiento econdmico, satisfaccion de
los empleados y reputacion social de la organizacidn. La figura 2 describe el enfo-
que en RSC que se espera de las instituciones espafolas.

FIGURA 1. Vision bilateral de la empresa frente al concepto de empresa
multilateral incluyendo a stakeholders

Vision tradicional del gobierno
de la empresa

Maximizar el valor
de la accion

Satisfaccion inversores

Gobierno de la empresa

Valor central:
crecimiento econdémico

Gobierno de la empresa
socialmente responsable

Crear valor de
forma persistente

Satisfaccion partes interesadas

Gobierno de la empresa sostenible

Valor central:
desarrollo sostenible

N

Fuente: Cddigo de Gobierno para la Empresa Sostenible, corredactado por un comité en representacion
de la Business School de la Universidad de Navarra (IESE), la Fundacién Entorno y la empresa
PricewaterhouseCoopers (2002).
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FIGURA 2. Responsabilidad de Empresas

Principios

Voluntariedad

Vision

Estrategia

1. Impulsary
promover la RSE en
Espana

Acciones

1. Promocidn de la RSE como
elemento impulsor de
organizaciones mas

sostenibles
2. Integracion de la RSE en la
educacion, la formaciény en
la investigacion
3. Buen gobiernoy
transparencia como
instrumentos para el
aumento de la confianza
4. Gestion responsable de los
recursos humanosy
fomento del empleo
5. Inversion socialmente
responsable en [+D+|
6. Relacion con los
proveedores
7. Consumo responsable
8. Respeto al medioambiente
9. Cooperacion al desarrollo
10. Coordinacidény
participacion

Creacion de valor

2. |dentificary
promover la RSE
como atributo de
competitividad, de
sostenibilidad y de

cohesion social

compartido

Apoyar el desarrollo de las précticas
responsables de las organizaciones
publicas y privadas con el fin de que se
constituyan en un motor significativo de

Competitividad

la competitividad del pais y de su
transformacién hacia una sociedad y una
economia mas productiva, sostenible
e integradora

3. Difundir los
valores de la RSE
en el conjunto de

la sociedad

Cohesioén social

Transparencia

4. Crear un marco
de referencia
comun para todo
el territorio en

Sostenibilidad materia de RSE

Fuente: Ministerio de Empleo y Seguridad Social [2015).

2. QUE NO ES RSC

La RSC integra armdnicamente una vision de la actividad de una organizacion que
combina el desempefo econémicoy el respeto por los valores éticos, las personas, la
comunidad y el medio ambiente. Por esta razén, en ocasiones la RSC se confunde con
otros conceptos ligados a enfoques diferentes. Es, por ejemplo, el caso de:

 Filantropia estratégica. Puede entenderse como un acto caritativo o un acto solida-
rio que realiza un donante (que puede ser tanto individual como corporativo) en
funcion de criterios individuales, con la finalidad de aliviar un tipo de sufrimiento,
ayudar a otras personas o promover la cultura o una determinada accion social,
artistica o creativa. La accion filantréopica puede canalizarse, por ejemplo, a través
de una ONG o a través de instituciones del mundo de la cultura. Los motivos de
esta donacion suelen ser muy dispares, incluyendo las ventajas fiscales que segun
los paises tienen estas donaciones y las ventajas que tiene asociar la marca a una
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accion caritativa o solidaria para la imagen corporativa. En la practica observamos
que algunas empresas han asociado a su marca un determinado tipo de accién
solidaria. Debe diferenciarse del patrocinio, por ejemplo de equipos o eventos de-
portivos, donde se busca publicidad de la marca.

e Gestion medioambiental. Aunque entre los 3 pilares de la RSC se encuentra la res-
ponsabilidad de la institucion en lo referente a su impacto medioambiental, la ges-
tion medioambiental por si misma no es RSC.

e Marketing con causa. Se utiliza este término para describir la estrategia de una
empresa o de una institucion que apuesta por una meta solidaria, por ejemplo
concienciar a la ciudadania sobre una cuestion determinada de relevancia social:
uso del cinturdn de seguridad. La asociacidon con una causa social determinada
supone para la empresa o institucion una ventaja en su posicionamiento social, en
definitiva de su imagen de marca.

e Imagen corporativa. Se trata de la vision puntual y mas efimera que los diversos pu-
blicos de una organizacién tienen de la forma de comportarse de esa institucion u
organizacion y que contribuye a generar la vision publica de su Reputacion corpora-
tiva. Mientras que la imagen corporativa es mas efimera y dificilmente se puede
objetivar, la reputacién corporativa tiene unos resultados duraderos, es verificable
de forma empirica y ademas se genera en el interior de la organizacion. El manteni-
miento continuado de una buena imagen corporativa genera Reputacion corporativa.

e Reputacién corporativa. Definida como el conjunto de percepciones de caracter
mas estable que los diversos grupos de interés (internos y externos) tienen sobre
una organizacion. Es resultado del comportamiento desarrollado por la organiza-
cion a lo largo del tiempo y describe su capacidad para distribuir valor a los grupos
de interés (clientes, empleados, accionistas si los hubiere y con la comunidad). Hay
que subrayar que la construccion y la consolidacion de una buena reputacion im-
plica la gestion integrada de: ética y buen gobierno, innovacién, productos y servi-
cios (calidad], entorno de trabajo, responsabilidad social corporativa, resultados
financieros y liderazgo. Por esta razén la RSC es uno de los componentes que
mayor impacto tienen sobre la Reputacién corporativa y que mas contribuye al lo-
gro de una reputacion positiva y sostenida en el tiempo.

3. COMO SURGE LA RSC

En 1999 Naciones Unidas liderd lo que se denomind Pacto Mundial, iniciativa interna-
cional con la finalidad de establecer una alianza de las empresas con las agencias de
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la ONU para promover una iniciativa de responsabilidad civica corporativa. En Espana
se cred la Asociacidn Espafola del Pacto Mundial de las Naciones Unidas (www.pac-
tomundial.org).

Naciones Unidas, en ese mismo afo, difundid la iniciativa Global Reporting Initiative
(GRI) (www.globalreporting.org) que es una guia para elaborar informes de RSCy que
incluye una declaracion del desempeno econémico, social y medioambiental, conoci-
do como “triple cuenta de resultados” Gtil para cualquier tipo de organizacion.

En 2001 el Consejo europeo de Gotemburgo hizo hincapié en laimportancia de la RSC
en las organizaciones y las instd a adoptar un enfoque proactivo en materia de desa-
rrollo sostenible en sus operaciones, tanto dentro como fuera de la Unién Europea.

La Comision Europea publicd el Libro Verde para fomentar un marco europeo para
la responsabilidad social de las organizaciones. Para ello, la CE llevé a cabo una
amplia consulta a organizaciones patronales, organizaciones y otras asociaciones
e instituciones publicas y privadas para reforzar las actuaciones en RSC en el con-
texto europeo. El Libro Verde para la RSC sento las bases del crecimiento sosteni-
ble dentro de los Objetivos de Lisboa. Entre estos objetivos destacan: la politica de
empleo y de asuntos sociales, la politica de empresa, la politica medioambiental,
la politica de los consumidores, la politica de contratacion publica-compradores
publicos, la politica exterior, comercial y de cooperacién al desarrollo y la politica
de administraciones publicas. El Libro Verde ha contribuido de forma notable a que
las organizaciones europeas incorporaran criterios de RSC a su estrategia empre-
sarial.

En marzo de 2003, se presentd en Espana el primer informe sobre RSC y Politicas
Publicas, elaborado por la Fundacion Ecologia y Desarrollo. Se tratd de un documen-
to dirigido a analizar el papel de los poderes publicos en la promocion del enfoque
RSC en las organizaciones de nuestro pais.

En 2004 la revision del modelo EFQM (Fundacién Europea para la gestion de la calidad
- European Foundation for Quality Management] incluyé la RSC como uno de sus ejes

transversales para la autoevaluacion de una organizacién la RSC.

El Gobierno espanol, a través del Ministerio de Empleo y Seguridad Social, lidera
la Estrategia 2014-2020 para empresas, administraciones publicas y el resto de
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organizaciones para avanzar hacia una sociedad y una economia mas competitiva,
productiva, sostenible e integradora.

Actualmente en Europa hay dos enfoques en RSC. Por una parte, la de paises donde

los principios de RSC se adoptan de forma voluntaria. Por otro, la de los paises donde
la RSC sigue un marco regulatorio especifico que la hacen obligatoria.

4. RSC EN LA PRACTICA

Los sistemas de gestion de la RSC, al igual que los sistemas de la calidad total, con-
tribuyen a que las organizaciones tengan una vision clara de las repercusiones de sus
operaciones en el ambito econdmico, social y medioambiental, ademas de identifi-
carlas y gestionarlas mas eficazmente. En el transcurso de la Ultima década, el nu-
mero de organizaciones que ha empezado a hacer publicos sus resultados en RSC se
ha incrementado de forma notable.

La RSC ha contribuido a transformar las estrategias de las organizaciones para con-
siderar su impacto en empleados, otras organizacionesy la sociedad y lo hace modi-
ficando la forma en la que se lleva a cabo la planificacion estratégica y, por tanto, la
adopcion de decisiones en el dia a dia. De este modo, estas decisiones deben consi-
derar sus efectos en materia econdmica, social y medioambiental.

Para implantar la RSC el primer paso es familiarizarse con el significado de incluir
este enfoque de gestion en todos los niveles de nuestra organizacion. EL GRI es un
buen documento de referencia para lograr visualizar todos aquellos aspectos que se
enmarcan en RSC. A partir de esta guia podemos ir visualizando qué podemos hacer
en materia econdmica, social y medioambiental.

5. LA GESTION DE LA RSC

La ONU (Pacto Global de las Naciones Unidas), la Unién Europea, Global Reporting
Initiative (UNEP) y multiples organismos han apostado por la RSC a través de docu-
mentos ampliamente citados como el “Libro Verde para la RSC”, que la Comision Euro-
pea difundié sentando las bases del crecimiento sostenible dentro de los Objetivos de
Lisboa. Entre estos objetivos destacan: la politica de empleo y de asuntos sociales, la
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politica de empresa, la politica medioambiental, la politica de los consumidores, la po-
litica de contratacion publica-compradores publicos, la politica exterior, comercial y de
cooperacion al desarrollo, la politica de administraciones publicas.

Se busca de esta forma que la naturaleza de su actividad (misidn, objetivos, estrate-
gias, expectativas, valores y orientaciones de futuro) aparezca alineada con los retos
y desafios de la empresa, incluidos los concernientes con la RSC. La conocida como
Triple Memoria recoge los resultados econémicos, sociales y medioambientales y re-
fleja en qué medida una organizacién cumple con sus responsabilidades y compromi-
sos sociales. Esta Triple Memoria es la forma habitual en la que se evalia el compro-
miso en RSC de las organizaciones.

La memoria Triple Balance sigue un esquema fijo revisando los enfoques y resultados
de la organizacion en una serie de criterios. Global Reporting Iniciative (GRI) es el
enfoque metodolégico mas extendido junto a la norma ISO 26000 para evaluar los
enfoques en RSC de las organizaciones. También, se han desarrollado diversos indi-
ces, como por ejemplo Dow Jones Sustainability Index (http://www.sustainability-in-
dexes.com/], FTSE4 Good Index (http://www.ftse.com/Indices/FTSE4Good_Index_Se-
ries/index.jsp) o en nuestro pais DIRCOM2R (http://2r.dircom.org/).

La memoria de RSC es un documento escrito, comprensible para todos, que parte de
la mision de la organizacidn, y del papel que esta quiere desempenar, y que define su
estrategia global (sus objetivos y como va a actuar con respecto al entorno); incluyen-
do los valores que sustentan la organizacion, su relacién con los empleados y con el
resto de agentes con quién interactuan, y su ética, como convicciones que sostienen
el estilo de direccidn.

Pero la memoria RSC no es solo cuestion de principios y compromisos. Es también
hacer tangibles estos principios y compromisos mediante indicadores. Las ventajas de
hacerlo asi se traducen en mejor reputacion, mayor capacidad para atraer o retener a
buenos profesionales, mejores resultados econémicos, menor vulnerabilidad ante una
crisis al lograr mayor confianza en su publico objetivo y en la satisfaccion del personal.

En el debate de la RSC la transparencia es un componente esencial puesto que contribu-
ye a mejorar las practicas de gestion, el comportamiento de las empresas e instituciones
como organizaciones sociales y el enfoque hacia los resultados, al tiempo que permite a
las propias organizaciones y a terceras partes cuantificar los resultados obtenidos.

332/ LAGESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES


http://www.sustainability-indexes.com/
http://www.sustainability-indexes.com/
http://2r.dircom.org/)

Se espera que las organizaciones, tanto publicas como privadas, que apuesten por la
RSC obtengan: incremento de la reputacion corporativa, mayor atraccion de talento,
menor vulnerabilidad a las crisis y mayor confianza de los pacientes, entre otros as-
pectos.

6. RSC EN EL SECTOR SANITARIO

El Consejo europeo de Gotemburgo en 2001, hizo hincapié en que “la actuacion publica
también desempena un papel fundamental a la hora de crear una mayor sensacion de
responsabilidad social colectiva y de establecer un marco por el que las organizaciones
deban integrar consideraciones ambientales y sociales en sus actividades. [...] Deberia
animarse a las organizaciones a adoptar un enfoque proactivo en materia de desarrollo
sostenible en sus operaciones, tanto dentro como fuera de la Union Europea.” La Comi-
sion Europea ha invitado explicitamente a las Administraciones Publicas a nivel nacio-
nal, regional y local (lo que incluye a la Administracién Sanitarial, a que examinen
también sus practicas con vistas a la integracion de consideraciones de tipo social y
medioambiental.

En Espana, en el ambito sanitario, no existe tradicion en la gestion de la RSC. En nuestro
grupo de investigacion hemos analizado qué elementos integrarian un enfoque global en
un centro sanitario a la hora de abordar la RSC. Partimos del analisis de la situacion y de
entrevistas con expertos del sector publico. A partir de este trabajo inicial identificamos
11 areas a considerar junto a las practicas que se deben abordar en cada una de ellas:

1. Recursos humanos y formacion. Buenas practicas en la gestion de los recursos
humanos, la formacidon tanto al personal que trabaja en el centro, como estudian-
tes en practicas y MIR y la prevencidn de los riesgos laborales.

2. Gestion informatica y proteccion de datos. Proteccion y confidencialidad de los
datos personales, asi como a la utilizacién de las TICs para mejorar los servicios
a los clientes tanto internos como externos.

3. Gestion de la calidad. Gestion de la calidad asistencial que incluye la gestion de
protocolos, sugerencias, quejas, reclamaciones junto a las politicas activas para
incrementar la seguridad de los pacientes.

4. Gestion econdmica. Transparencia en la gestion y las politicas econémicas con
una clara preocupacion por la gestion de los medios y recursos para obtener la
mayor optimizacion posible.
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5. Gestion ambiental. Conductas relacionadas con las buenas practicas ambienta-
les tanto de los pacientes como de los profesionales de los centros sanitarios.

6. Gestion de pacientes. Participacion del paciente en las decisiones clinicas, acce-
sibilidad a los centros, respeto de la intimidad y todas aquellas acciones especia-
les que constituyan medidas de proteccidn de la infancia.

7. Etica. Preocupacion por el respeto de los derechos humanos en todas aquellas
actuaciones que se realicen en el hospital.

8. Gestion de proveedores y empresas contratadas. Politica que el centro sanitario
mantiene en cuanto a la seleccién de uno de los grupos de interés como son los
proveedores, exigiendo a las empresas contratadas que se basen en criterios
como son la calidad, precio, seguridad laboral, respeto de los derechos humanos,
medidas antidiscriminacion, certificaciones sociales, medioambientales, etc.

9. Direccion. Actuaciones de la direccién en cuénto a la transparencia informativa
como politica de comunicacion del centro junto a la identificacion de necesidades
de los grupos de interés.

10. Comunidad en la que se incluye el hospital. Colaboracién del centro con asocia-
ciones vecinales, ciudadanas y de pacientes, y todas aquellas actividades que im-
pliqguen fundamentalmente un fomento de la salud.

11. Docencia e investigacion. Participacion del centro en la investigacion transnacio-
naly el soporte metodoldgico a proyectos de investigacion institucionales.

Otros enfoques metodolégicos exploran la percepcion del conjunto de integrantes de
las organizaciones o la visidén que los clientes/usuarios de esas organizaciones po-
seen de si se trata de organizaciones socialmente responsables.

En el dmbito de la empresa privada no sanitaria se han disefado cuestionarios dirigi-
dos fundamentalmente a conocer la opinion de sus directivos. La disponibilidad de
este tipo de herramientas en el @mbito sanitario es muy limitada.

Por nuestra parte hemos desarrollado una escala para conocer la percepcidn que
los profesionales sanitarios tienen de los enfoques en RSC de su hospital. Para
determinar el contenido de esta escala de RSC en hospitales (RSC-HospitalES) se
revisaron los instrumentos utilizados en estudios previos en EEUU y Nueva Zelan-
da y se elaboraron una serie de preguntas que luego se validaron considerando
consistencia interna de la escala y validez. La tabla 1 presenta la estructura de
RSC-HospitalES.
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27 LA VARIABILIDAD EN LA I?RACTICA CLiNICA.
GUIAS Y PROTOCOLOS CLINICOS

Salvador Peird Moreno

1. VARIACIONES EN LA PRACTICA MEDICA: DEFINICION
Y ARQUITECTURA

Las variaciones en la practica médica (VPM] se han definido como las variaciones sistema-
ticas (no aleatorias) en las tasas estandarizadas de un procedimiento [médico o quirdrgico,
diagndstico, terapéutico o preventivo) a un determinado nivel de agregacion de la poblacion.

En términos generales, la arquitectura de las variaciones en la practica médica (figura 1)
esta integrada por un numerador (el suceso que se desea medir, usualmente el nimero
de personas que han recibido un determinado servicio sanitario: ingreso hospitalario,
intervencion quirdrgica, prueba diagndstica, etc.), un denominador (la poblacién a riesgo
de sufrir el suceso, usualmente definida por su lugar de residencial, el “individuo” de
analisis (tipicamente territorios geograficos), y una dimensién temporal (periodo de
tiempo en el que han ocurrido los sucesos que integran el numerador]. Estos elementos
permiten calcular la incidencia acumulada del suceso concreto que se desea valorar
(usualmente se emplea el término “tasa” [rate] en lugar de “incidencia acumulada”, aun-
que estas “tasas” que no consideran personas-tiempo no tienen las caracteristicas de lo
que se denominan tasas en epidemiologial.

FIGURA 1. Arquitectura de las variaciones en la practica médica

Residentes en un area geografica que han recibido un determinado

servicio sanitario en un periodo de tiempo definido . .
P p Incidencia acumulada

= del servicio

Poblacién total del 4rea geografica (o subgrupo sanitario
poblacional en riesgo de recibir el servicio)
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El andlisis de areas pequenas [SAA, small area analysis o small area variation analysis]
es la metodologia usada para:

e Describiryvalorar si laincidencia acumulada de un determinado proceso es signi-
ficativamente mayor en unas areas que en otras. Para ello se utilizan tasas estan-
darizadas por edad y sexo (estandarizacion directa) o razones de incidencia (estan-
darizacion indirecta) con sus respectivos intervalos de confianza del 95%. Este
analisis se suele acompanar de representaciones graficas como los graficos de
puntos [dotplot], los graficos de burbujas [bubbleplots] o los mapas.

e Evaluar si la variabilidad es diferente para las diferentes condiciones o procesos
estudiados, utilizando para ello una serie de estadisticos caracteristicos del SAA
(por ejemplo el Systematic Component of Variance o el Empirical Bayes) o comparan-
do si el proceso estudiado (e]., la artroplastia de rodilla) varia mas que otro proce-
so conocido como de baja variabilidad (por ejemplo los ingresos hospitalarios por
fractura de cadera).

» Realizar una serie de analisis secundarios, de tipo ecoldgico (tipicamente median-
te modelos de regresion de Poisson) para valorar si existe algln tipo de asociacidn
entre las tasas (variable dependiente) y algunas variables de la oferta (camas, ho-
ras de quiréfano, personal sanitario), de la demanda (pobreza, distancia, morbili-
dad, etc.) u otras.

1.1. Variaciones e incertidumbre

En la actualidad, cientos de trabajos han confirmado la ubicuidad, extension e importan-
cia del fendmeno de las VPM, que se ha convertido en una notoria fuente de preocupa-
cion para la comunidad sanitaria y la sociedad en general. Para intentar explicarlas se
han formulado diversas teorias, siendo la mas consolidada la llamada hipétesis de la
incertidumbre. Esta teoria, aun reconociendo la importancia de la morbilidad, de la es-
tructura demogréfica, y las caracteristicas socio-econémicas de las poblaciones, se cen-
tra en las caracteristicas de la oferta de servicios sanitarios, especialmente en los facto-
res de estructura, de organizacion (tipo de sistema sanitario, sistema de pago e incentivos
a médicos u hospitales, la especializacion, docencia, tamano y tipo de centro, etc.) y, so-
bre todo, en la influencia de la capacidad instalada (recursos sanitarios por habitante).

En la hipdtesis de la incertidumbre, los recursos intangibles cémo la existencia de co-
nocimiento (pruebas, evidencias, experiencia, etc.) o las caracteristicas de su difusion
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e implementacion (difusion de resultados de investigacion, promocién farmacéutica,
adhesidn a las guias de practica, etc.] tienen un importante papel, hasta el punto que
todo el marco conceptual gira en torno al conocimiento disponible (“evidencias” cienti-
ficas) sobre la efectividad de las tecnologias médicas. Los conceptos clave serian los de
incertidumbre (cuando no existe evidencia cientifica sobre la efectividad de las alterna-
tivas de tratamiento o diagnéstico en una situacién concreta) e ignorancia (cuando exis-
te evidencia cientifica sobre el valor de las pruebas o tratamientos, pero el médico la
desconoce o, aun conociéndola, emplea otras pautas).

Las propuestas basicas de la hipotesis de la incertidumbre pueden resumirse en: 1)
las diferencias en morbilidad y otras variables de la poblacidon no explican sustancial-
mente las VPM entre areas con estructuras de poblacién y morbilidad similares, 2) la
variabilidad es minima cuando existe acuerdo entre los clinicos sobre el valor —rela-
cion entre beneficios y riesgos en una situacidon clinica concreta— de una tecnologia
médica y, 3) sélo en presencia de incertidumbre (o por ignorancia) los clinicos desa-
rrollan estilos de practica diferentes, que serian la principal fuente de VPM, trata-
mientos inadecuados y gasto sanitario innecesario.

1.2. Tipificacion de las variaciones en la practica médica

No todas las VPM son injustificadas o indeseables. A veces las tasas de utilizacion de
un determinado tipo de atencion médica vienen perfectamente explicadas por la mor-
bilidad. Este tipo de VPM refleja diferencias en la incidencia de enfermedad entre
diferentes territorios. Un ejemplo usual de este tipo variaciones es la tasa de hospi-
talizacion por fractura de cadera, proceso que relne determinadas caracteristicas
que aproximan enormemente su incidencia real a la tasa de hospitalizaciones. Estas
VPM no suponen problemas en la toma de decisiones clinicas y los posibles aborda-
jes, en su caso, pasarian por medidas preventivas para intentar reducir la incidencia
de la enfermedad.

Pero la mayor parte de las VPM no se deben a diferencias en la incidencia poblacional
de las enfermedades y si implican problemas de calidad en la toma de decisiones
clinicas. Las variaciones independientes de la morbilidad pueden tipificarse en tres
grandes categorias que, sintéticamente, pueden denominarse variaciones en aten-
cién efectiva, en atencién discrecional (o sensible a las preferencias de los pacientes)
y en atencion sensible a la oferta.
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Las variaciones en atencion efectiva serian aquellas que se producen en el uso de
tecnologias o servicios “efectivos”, esto es, aquellos en los que existe una sélida evi-
dencia cientifica (o un fuerte apoyo en otras formas de conocimiento médico) sobre su
eficacia en una condicion clinica concreta. En este grupo encontrariamos tecnologias
soportadas por un fuerte consenso clinico (por ejemplo, la apendicectomia ante
apendicitis aguda, el ingreso hospitalario ante una fractura de cadera, la prohibicién
tabaquica tras infarto de miocardio) o por ensayos clinicos, como la trombolisis en el
infarto agudo de miocardio, la administracion de acido acetil-salicilico (AAS) o beta-
bloqueantes en prevencién secundaria de la cardiopatia isquémica, etc. Conforme al
marco conceptual establecido por la hipotesis de la incertidumbre cabria esperar que
este tipo de tecnologias tuvieran una menor variabilidad que otras categorias, que
estuvieran muy poco influidas por la oferta de recursos o por las preferencias de los
pacientes, y que —dada la existencia de evidencia cientifica sobre las mismas— las
causas de la variabilidad radiquen en la ignorancia o en la escasez de recursos [inclu-
yendo limitaciones en accesibilidad) para prestar atencién a los pacientes. En este
tipo de tecnologias la variabilidad traduciria un problema de baja calidad por infrau-
tilizacion poblacional de servicios efectivos (underuse), o por prestacion inadecuada
de los mismos (misuse).

La segunda categoria se refiere a la variabilidad en tecnologias o servicios “discre-
cionales”. En muchas ocasiones no existe una alternativa de tratamiento claramente
asociada a una mejora de la calidad de vida o de supervivencia, o existen equilibrios
entre diferentes tipos de resultados (tiempo de supervivencia, alivio del dolor o pre-
servacién funcional). Ademas, muchas decisiones clinicas se encuentran en un area
gris en que la decision 6ptima para un individuo concreto puede no estar claray ante
la cual personas razonables escogen de manera diferente. Los procedimientos “sen-
sibles a las preferencias de los pacientes” serian aquellos orientados al tratamiento
de estas situaciones en que existen posibilidades razonables de eleccidn y las prefe-
rencias de los pacientes (no las de sus médicos) deberian ser el principal determi-
nante de la utilizacién de servicios. Un ejemplo de este tipo de atencién serian los
tratamientos invasivos en el cancer de prdstata, donde la superioridad de la radiote-
rapia o la cirugia sobre la actitud expectante no ha sido claramente establecida y los
pacientes pueden, razonablemente, elegir entre alternativas. Las variaciones en este
tipo de tratamientos se deberian a una combinacion de incertidumbre sobre los re-
sultados de cada curso de accidon y de control profesional sobre las decisiones de
tratamiento, y traducirian el fracaso para involucrar activamente a los pacientes en la
toma de decisiones sobre sus propios procesos.
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La Ultima categoria se refiere a la variabilidad en tecnologias o servicios “sensibles a
la oferta”. Estos servicios se caracterizarian por la escasez de evidencias sobre su va-
lor (en circunstancias clinicas concretas) y amplias discrepancias sobre su indicacion.
Este grupo incluiria tecnologias “no eficaces” o “de eficacia no probada” pero, y sobre
todo, tecnologias efectivas en algunos casos pero no efectivas o dudosas en las condi-
ciones concretas de muchos pacientes. Tipicamente, los estudios de variaciones inclu-
yen en este grupo los ingresos médicos por descompensacion de condiciones cronicas
y la cirugia electiva, pero cabria incluir otros aspectos como la solicitud de pruebas
diagndsticas, las derivaciones, el nUmero de visitas para tratar un determinado cuadro,
etc. En este tipo de procesos, el comportamiento agregado estaria muy influido por el
volumen de la oferta. Los estudios de VPM han mostrado como las tasas de ingresos
hospitalarios por fractura de cadera, tipico proceso clasificable como “atencién asocia-
da a laincidencia”, tienen una escasa variabilidad y no muestran ninguna relacién con
la disponibilidad de camas hospitalarias. Los ingresos por insuficiencia cardiaca, por el
contrario, muestran una mayor variabilidad y, ademas, existe una clara relacion entre
la tasa de ingresos y el nUmero de camas por 1000 habitantes, sugiriendo que donde
existen mas recursos disponibles se ingresa [y reingresa) mas a los pacientes. En este
tipo de procedimientos, las areas con tasas elevadas sugieren, desde la 6ptica de la
hipotesis de la incertidumbre, sobreutilizacion poblacional de servicios sanitarios.

En todo caso, la tipificacion de las tecnologias requiere una cierta precision sobre la si-
tuacion del paciente. Asi, la cirugia de artroplastia de rodilla podria clasificarse como
atencion efectiva en pacientes con artrosis de rodilla con dolor importante y limitacion
funcional grave, y como sensible a la oferta en pacientes con dolor minimo y buena fun-
cion. Esto mismo ocurriria con tecnologias como la intervencion de cataratas o los ya
comentados ingresos por insuficiencia cardiaca y también con buena parte de los medi-
camentos, que podrian ser tecnologias efectivas en las situaciones en que han mostrado
ser eficaces en los ensayos clinicos (por ejemplo, los difosfonatos en pacientes con frac-
tura osteopordtica previa) y tecnologias sensibles a la oferta en pacientes de menor ries-
go de fractura (por ejemplo, los pacientes osteopénicos sin fractura osteoporética previal.

2. ABORDAJES POSIBLES: GUiA§ DE PRACTICA Y OTRAS
INTERVENCIONES DE REDUCCION DE LA VARIABILIDAD

Las variaciones poblacionales —sean por sobreutilizacién, mal-utilizacién o infrauti-
lizacion— se hallan entre los problemas mas importantes que enfrentan los sistemas

27. LAVARIABILIDAD EN LA PRACTICA CLINICA. GUIAS Y PROTOCOLOS CLINICOS / 343



sanitarios de todos los paises. Desde la hipdtesis de la incertidumbre puede pre-
sumirse que el conocimiento sobre la efectividad de las diferentes intervenciones
médicas contribuird a homogeneizar, en alguna medida, los estilos de practica en
torno a las decisiones mas adecuadas, y reducira la variabilidad en la utilizacion de
servicios y el gasto sanitario innecesario. Por ello, la investigacion clinicay la tras-
lacion de sus resultados a la atencidon cotidiana mediante guias de practica clinica
(GPC) son las principales estrategias genéricas frente a la variabilidad en la prac-
tica médica. Sin embargo, dado que la medicina se ejerce usualmente en condicio-
nes de incertidumbre, las evidencias acumuladas de que un exceso de atencién
médica puede no conducir a mejores resultados y las diferentes causas de los di-
ferentes tipos de variaciones, se han desarrollado estrategias complementarias,
que tendran mayor o menor sentido en funcién del tipo de VPM que se quiera en-
frentar.

Frente a las variaciones en atencién efectiva, las estrategias de abordaje no bus-
carian tanto incrementar el conocimiento, como llevar a la practica diaria el cono-
cimiento previamente disponible. Las estrategias prioritarias serian las de mejora
de la calidad asistencial, que tendran como ejes la difusién de la evidencia y las
técnicas educacionales, de interaccion social, marketing, coercitivas y de cambio
organizacional capaces de producir cambios en la prestacidn real de servicios para
acercar la practica médica real a la mejor practica que el conocimiento cientifico
permita. Las aproximaciones para enfrentar estas variaciones han cristalizado,
ademas de en los programas de mejora de calidad, en el movimiento Medicina
Basada en la Evidencia que, en su mejor expresion, es una estrategia de bdsqueda,
analisis y difusion del “mejor” conocimiento clinico para reducir la incertidumbre
y laignorancia en la toma de decisiones clinicas. Las estrategias frente a las varia-
ciones en atencidn discrecional pasan por reducir la incertidumbre (mediante la
investigacion clinica) y el desarrollo de la llamada “toma de decisiones comparti-
da” con los pacientes. Aqui el problema no estaria tanto en el desarrollo de GPC
para los clinicos, como de instrumentos de ayuda a la toma de decisiones para los
pacientes (aids decision).

Respecto a las variaciones en atencidn sensible a la oferta, las estrategias de abor-
daje se centran en el control de la capacidad instalada y en la promocion de estilos
de practica mas conservadores. Entre estas estrategias cabe citar el refuerzo de la
funcion de filtro de la atencidn primaria, los sistemas de pago de base capitativa, los
sistemas de revision de la adecuacion, segunda opinion, analisis comparativos de
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centros, de protocolizaciéon de cuidados o procesos completos (trayectorias clini-

cas), asi como los de reduccion de los costes unitarios mediante el pago por proce-

so. Todas estas estrategias asumen la presencia de incertidumbre e intentan des-

plazar —no sin importantes limitaciones— los estilos de practica hacia la reduccion

de la utilizacidn.

PARA SABER MAS

El Grupo Atlas de Variaciones en la Practica Médica en el SNS viene editando
desde hace mas de 10 afos estudios de VPM disponibles en su web (http://
atlasvpm.org). Este grupo participa en el proyecto europeo ECHO (http://echo-
health.eu) con analisis de variaciones en diversos paises europeos. En 2015, y en
colaboracién con la Oxford University Press, el grupo ECHO publicé un suplemento
del European Journal of Public Health dedicado a las VPM [http://eurpub.
oxfordjournals.org/content/25/suppl_1).

En Estados Unidos tienen especial interés el Atlas de Dartmouth (http://tdi.
dartmouth.edu/research/evaluating/health-system-focus/the-dartmouth-
atlas) y la Colaboracion Wennberg (http://tdi.dartmouth.edu/research/evaluating/
health-system-focus/wennberg-international-collaboration). También el informe
del Institute of Medicine “Variation in Health Care Spending: Target Decision
Making, Not Geography” (http://www.nap.edu/download/18393).

El National Health Service de Inglaterra también edita un interesante atlas de va-
riabilidad en la practica médica (http://www.rightcare.nhs.uk/index.php/atlas/
nhs-atlas-of-variation-in-healthcare-2015/).
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LA GESTION POR PROCESOS.
DEFINICION DE PROCESO. METODOS PARA SU DISENO
Y GESTION

Angela Rincén Carlavilla, Cristina Diaz-Agero Pérez,

Nieves Lépez Fresnena

1. LA GESTION POR PROCESOS

Tradicionalmente los centros sanitarios se han organizado de una manera “clasica” en
torno a servicios, departamentos, jefaturas y especialidades. Esta organizacién com-
partimental divide la organizacidn, no por unidades funcionales, sino por grupos de
profesionales dirigidos de forma vertical en cada linea de mando: la Direccién Médica,
la Direccion de Enfermeria, la Direccién Econémicay la Direccion de Personal. Este tipo
de organizacidn presenta una gran rigidez en su estructura (casi siempre piramidal o
verticall, con falta de vision integradora de la asistencia sanitaria. Presenta escasa ca-
pacidad de adaptacion al cambio e impermeabilidad a los flujos de trabajo, orientando-
se en muchas ocasiones hacia los profesionales sanitarios mas que a los pacientes,
pudiendo ademas generar demoras, duplicidades e incremento de costes.

En la actualidad se reconoce que este sistema de gestidn es cada vez menos eficaz
para dirigir la complejidad de los centros sanitarios, donde los flujos de trabajo son
multidepartamentales y multidisciplinares (los pacientes en un centro sanitario son
atendidos en la mayoria de ocasiones por mas de un servicio, y siempre por mas de
un profesional).

La Gestion por Procesos es un sistema de organizacion empresarial diferente, basado
en principios y practicas de calidad total, orientado hacia la satisfaccion de sus clien-
tes/usuarios o pacientes, y flexible en la adopcion de medidas. Permite localizar, defi-
nir, implantar, evaluar y mejorar los flujos de trabajo entre departamentos, especiali-
dades o entre profesionales de diferentes grupos o niveles asistenciales (continuidad
asistencial], asegura una mayor implicacion de los profesionales en la gestion clinica
y permite aplicar la mejor practica posible, basada en la mejor evidencia disponible.
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Con la gestion por procesos se pasa de una gestion vertical, una estructura con vision
compartimental, especializada y orientada a los servicios, a una gestion horizontal. Es
por consiguiente, una herramienta que permite analizan los diversos componentes
que intervienen en la prestacion sanitaria para ordenar los flujos de trabajo, integran-
do el conocimiento actualizado y poniendo énfasis en los resultados obtenidos. Se tra-
ta pues, de impulsar un cambio en la organizacion basado en la fuerte implicacion de
profesionales y con un enfoque centrado en el paciente, usuario/a y su entorno fami-
liary social.

Este sistema de gestion también tiene también la ventaja de que intentar facilitar la
coordinacion entre los servicios o departamentos y entre los diferentes profesionales,
ademas de utilizar la vision del paciente para disefiar las actividades. La gestion por
procesos busca reducir la variabilidad innecesaria que suele aparecer cuando se produ-
cen o prestan determinados servicios y trata de eliminar las ineficiencias asociadas a la
repetitividad de las acciones, al consumo inapropiado de recursos, etc. Por tanto con
este nuevo sistema de gestion se disminuye la variabilidad no justificada de las actuacio-
nes, siendo necesario medir, analizar y mejorar continuamente lo que hacemos.

La mayoria de las empresas u organizaciones que han adoptado este modelo han
conseguido ser mas eficaces y eficientes, y han conseguido mayor satisfaccién de
usuarios y trabajadores. En el sector sanitario la introduccidon de estos modelos
de gestion empresarial tienen lugar en las dos Ultimas décadas del S. XX, refiriéndo-
se a ellos como los procesos de las organizaciones sanitarias, con gestion enfocada
al usuario, la mejora continua de los procesos a partir de datos y evidencias. Persigue
una mayor implicacidn de los profesionales, apoyandose principalmente en las guias
de practica clinica, vias clinicas y protocolos. Esta gestion puede ayudar a mejorar la
eficaciay eficiencia en la sanidad, permitiendo organizarse como una red de procesos
en la que intervienen multiples proveedores que garantizan un flujo 6ptimo de los
pacientes, para que el tiempo de espera sea minimo, la calidad de la atencion sea
maxima y el coste total de su atencidn sea eficiente.

2. DEFINICION DE PROCESO

En el dmbito administrativo se entiende por proceso “la secuencia ordenada de
actividades, incluidos los tramites de los procedimientos administrativos, interrela-
cionadas entre si, precisas para dar respuesta o prestar servicio al ciudadano, como
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cliente, usuario o beneficiario de servicios o prestaciones” y que crean valor intrin-
seco para el cliente (interno y externo). Este conjunto de actividades y recursos,
trasforman elementos de entrada o inputs (material, mano de obra, capital] en ele-
mentos de salida o outputs (bienes y/o servicios), aportando valor afadido para el
cliente o usuario.

FIGURA 1. Definicion de proceso. Tomado de Costa y asociados

l. PROCESO ll

Valor anadido

\ & 4

ENTRADAS

En otras palabras, un proceso no es mas que la sucesion de pasos y decisiones que
se siguen para realizar una determinada actividad o tarea que, cuando se trabaja
desde el enfoque de gestion de la Calidad Total, deben estar orientados a satisfacer
una necesidad de nuestros clientes internos o externos.

Proceso no es igual que procedimiento. Un procedimiento es el conjunto de reglas e
instrucciones sobre la manera de proceder para conseguir un resultado. El proceso
define qué se debe hacer y el procedimiento cdmo hacerlo. Por tanto, un procedi-
miento es una serie de instrucciones que sirven de guia para realizar un proceso, o
una parte del mismo.

En la gestion basada en procesos se considera que los resultados que se desean
alcanzar se pueden obtener de manera mas eficiente si agrupamos las actividades,
permitiendo centrar la atencidn sobre “dreas de resultados”. En este tipo de gestion
esimportante seguir el ciclo de mejora continua de la calidad de Deming (PDCA): plan,
do, check, act. Este enfoque requiere que la organizacion identifique y defina de
manera sistematica las actividades que realiza y que componen cada proceso. Pos-
teriormente, es necesario identificar la secuencia e interrelaciéon de estos proce-
sos, asegurarse de la disponibilidad de recursos para llevarlos a cabo, definir los
responsables de cada actividad y finalmente, habria que analizar, medir los resul-
tados del proceso y proponer mejoras, para entrar en un ciclo de mejora continua
de la calidad.
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3. IDENTIFICACION Y SECUENCIA DE PROCESO0S

El primer paso para adoptar un enfoque basado en procesos en una organizacion, es
precisamente reflexionar sobre cuales son los procesos que deben configurar el sis-
tema, es decir, qué procesos deben aparecer en la estructura de procesos.Los proce-
sos en realidad ya existen en la organizacion, pero es necesario identificarlos y ges-
tionarlos de manera apropiada. Lo principal seria decidir cudles de ellos son lo
suficientemente significativos como para formar parte de la estructura de procesosy
en qué nivel de detalle, teniendo en cuenta, que practicamente cualquier actividad o
tarea puede ser encuadrada en algun proceso.

Una organizacion puede recurrir a diferentes herramientas para identificar los proce-
s0s que componen su estructura, pudiendo aplicar técnicas de “Brainstorming”, di-
namicas de equipos de trabajo, etc. En los hospitales la mayoria de los procesos son
interfuncionales, al intervenir en ellos diferentes categorias profesionales. En cual-
quiera de los casos, es importante destacar la importancia de la implicacién de los
lideres de la organizacion para dirigir e impulsar la configuracion de la estructura de
procesos, asi como para garantizar la consecucion de la mision de la organizacion.

En el sector sanitario los procesos clave se centran en la atencion al paciente y la mejora

del proceso necesita la implicacién de todos los profesionales, utilizando la evidencia
cientifica a través de documentos practicos de uso (guias, vias de practica clinica, etc).

4. MAPA DE PROCESOS

Una vez identificados los procesos, es necesario representarlos para que se facilite
su compresion. A la representacion grafica, ordenada y secuencial de todas las acti-
vidades o grupos de actividades se le llama mapa de procesos, y sirve para tener una
vision clara de las actividades que aportan valor al producto/servicio recibido final-
mente por el cliente. EL mapa de procesos es una representacion grafica de todos los
procesos realizados en el centro, servicio o unidad. A este diagrama de flujo se le
anaden los servicios participantes y los indicadores o metas a medir y conseguir en
cada punto critico del proceso

Para la elaboracién de un mapa de procesos, y con el fin de facilitar su interpretacion, es
necesario agrupar los procesos en funcion de analogias que ayudan a interrelacionar
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e interpretar el mapa en su conjunto. Ademas para su elaboracion deberia intervenir toda
la organizacion, a través de un equipo multidisciplinar con presencia de personas cono-
cedoras de los diferentes procesos. Aunque nos podemos encontrar diferentes agrupa-
ciones la mas comiUnmente aceptada es la que clasifica los macroprocesos en (figura 2J:

a) Procesos estratégicos. Permiten desarrollar e implantar la estrategia de la insti-
tucion sanitaria. Son necesarios para el mantenimiento y progreso de la organiza-
cidony estan vinculados a las responsabilidades de la Direccion. Se refieren funda-
mentalmente a procesos de planificacion.

b) Procesos operativos o procesos ligados directamente con la realizacion del pro-
ducto y/o la prestacion del servicio.Por tanto, son aquellos que afectan de modo
directo a la prestacion del servicio asistencial y tienen gran impacto en la satisfac-
cion del cliente.

c) Procesos de apoyo. Dan soporte a los procesos operativos para que cumplan ade-
cuadamente sus objetivos. Se suelen referir a procesos relacionados con recursos
y mediciones.

Ademas, cualquier proceso puede ser critico, son aquellos especialmente importan-
tes para el éxito de la organizacion ya sea por su importancia estratégica, la impor-
tancia para el cliente, o la trascendencia de un fallo en su realizacion. Es preciso di-
ferenciar los procesos clave de los criticos; los procesos clave estan ligados a la
estrategia y a los factores clave de éxito de la Organizacion, lo que hace que sean
perdurables en el tiempo. Sin embargo, los procesos criticos, lo son por un periodo de
tiempo determinado, hasta que se llevan a cabo acciones correctoras que optimicen
el proceso. Algunos procesos criticos pueden perdurar en el tiempo por estar ligados
a tecnologias criticas, que necesitan de un trato especifico por parte de las personas
responsables.

En funcion del tamano de la organizacion y lo complejo de sus actividades el nimero
de procesos y sus agrupaciones seran diferentes. Si fuese necesario, se podrian em-
plear mapas de proceso “en cascada”, en soportes diferentes, pero vinculados entre
si. Se recomienda no incluir demasiada informacion en el mapa de procesos, pues
podrian hacer dificil la interpretacion.
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FIGURA 2. Ejemplo de Mapa de procesos de una organizacion sanitaria

PROCESOS ESTRATEGICOS

Procesos de planificacion estratégica
Procesos de mejora continua, etc.

PROCESOS OPERATIVOS

> J—

Procesos de pruebas diagnésticas T l

Usuario atendido

Usuario que necesita ser atendido

Procesos de tratamiento

PROCESOS DE APOYO

Procesos de gestion econdémica

Procesos de gestion administrativa de personas

5. LA DESCRIPCION DE LOS PROCESOS

El mapa de procesos permite identificar los procesos y conocer la estructura de los
mismos, reflejando las interacciones entre ellos, pero no nos describe cada una de
las actividades de un proceso que trasforman las entradas en salidas. Es por tanto
necesaria la descripcion de cada uno de los procesos identificados, desarrollando
todas las actividades y caracteristicas relevantes que permitan que el proceso se lle-
ve a cabo de forma eficaz.

Para describir un proceso se recomienda seguir este orden:

1. Definirlo, especificar de qué se trata, sus limites y responsables. Definir de forma
sistematica las actividades que lo componen, su mision y objetivos.
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2. Identificar quién es el beneficiario del proceso (paciente, profesional, otro Servi-
cio), conocer los requisitos cientifico-técnicos, describir las expectativas del clien-
te y sus necesidades como “salidas” del proceso, e identificar los estandares de
calidad aceptables para nuestros clientes, en funcion de sus necesidades y expec-
tativas.

3. Relacionar las actividades que se incluyen en el proceso, sus elementos, diagra-
ma, secuencia, “entradas” y requisitos de calidad.

4. Especificar el método de evaluacion y de revision que adoptaremos para introducir
mejoras, lo que incluye determinar indicadores del proceso.

5. Analizar los resultados y formular propuestas para mejorar el proceso en siy sus
resultados.

Para la representacion grafica de las actividades de un proceso y de sus interacciones
realizaremos un diagrama de flujo. Los diagramas de flujo, facilitan el entendimiento
de la secuencia e interrelacion de las actividades y de cdmo estas aportan valor y
contribuyen a los resultados. Los simbolos mas habituales en la representacion del
diagrama son: el circulo para senalar la primera y Gltima actividad, el rombo para las
actividades que conllevan una decision para seleccionar la siguiente actividad y el
rectangulo para el resto de actividades.

Para cada una de las actividades se debera conocer quién la realiza y los registros
necesarios que documentan la evidencia de su ejecucidn (al menos de las considera-
das criticas para el resultado final). Puede ser habitual, sobre todo en procesos com-
plejos, que no puedan representarse la totalidad de las actividades que los componen
en un diagrama. Esta dificultad se puede solventar elaborando procedimientos.

6. FICHA DE PROCESO

Tanto las actividades como las caracteristicas del proceso se detallaran en lo que se
denomina ficha de proceso. Una Ficha de Proceso se puede considerar como un so-
porte de informacion que pretende recabar todas aquellas caracteristicas relevantes
para el control de las actividades definidas en el diagrama, asi como para la gestion
del proceso. Su objetivo es establecer la forma adecuada de actuar para reducir la
variabilidad de las actuaciones y, por lo tanto, de resultado. La Organizacion debe
decidir la informacién a incluir en la ficha de procesos, pero debe al menos permitir-
nos gestionar el proceso.
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En la ficha del proceso se deberia incluir:

6.1. Mision (figura 3)

Identifica el objetivo y el propdsito del proceso, donde se dice qué se hace, cdmo se
hace, con qué caracteristicas de calidad se debe hacer y para quién se hace. Las ca-
racteristicas de calidad deben recoger tanto la perspectiva de calidad técnica (opinion
del profesional sanitario), como la de calidad percibida (opinion del paciente o usua-
rio). Los indicadores también se estableceran segin la mision.

6.2. Alcance y limites del proceso (figura 3)

En el alcance se establece el “inicio” y el “final” del proceso. Este inicio y fin deben co-
rresponder a la primera y Ultima actividad del proceso, teniendo en cuenta los limites y
la extension de las actividades que componen el proceso. Al establecer el alcance se
debe tener en cuenta que la estructura que se pretende gestionar es un proceso com-
pleto, y no servicios o departamentos. Por ello, en los procesos multidepartamentales
las actividades comprendidas en el alcance superaran las asignadas a un solo servicio.

6.3. Propietario del proceso

El propietario es el responsable de analizar el proceso, mejorarlo y, especialmente,
conseguir sus objetivos. Asume la responsabilidad global de la gestion sistematica
del proceso y de su mejora continua. Deberia ser alguien con capacidad de liderazgo
y de toma de decisiones, ademas de poseer un conocimiento extenso del proceso. La
Organizacion debe conocer quién es el propietario de cada uno de los procesos.

6.4. Clientes y otros grupos de interés
El fin Ultimo de cualquier organizacidn es satisfacer las necesidades y expectativas
de sus clientes. El cliente es el destinatario final del resultado del proceso. Para los

procesos de una organizacion sanitaria distinguimos los clientes internos, que serian
los individuos o servicios dentro de la propia organizacion, que reciben nuestros
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productos o servicios para utilizarlos en su trabajo. Serian departamentos de la orga-
nizacion que no tratan directamente con los clientes finales, sino que sus servicios se
dirigen al consumo interno de la organizacién. Y por otra parte, estarian los clientes
externos, que son los clientes finales que reciben nuestros servicios, que serian el
paciente y sus familiares.

6.5. Indicadores del proceso

Permiten realizar la medicion y seguimiento de cdmo el proceso se orienta hacia el
cumplimiento de su misidn. Los indicadores permiten conocer la evolucion del proce-
so y planificar los resultados deseados.

6.6. Documentos o registros

En la ficha del proceso se puede hacer una referencia a los registros o documentos
que estan vinculados al proceso.

6.7. Recursos implicados en el proceso

En la descripcion del proceso es preciso hacer una referencia a los recursos necesa-
rios para su realizacion. Esta informacion se puede incluir en la ficha del proceso o en
otra parte de su descripcion.

1. Personas

Los procesos estan constituidos por una serie de actividades secuenciales, llevadas a
cabo por personas. Se deberan determinar los conocimientos y las competencias
necesarias de cada una de estas personas, sobre todo de aquellas que realizan acti-
vidades con un fuerte impacto en la calidad del servicio.

2. Recursos materiales

En las actividades realizadas en los procesos se consumen materiales/fungibles, y en
determinados casos, es necesario el empleo de equipos y/o infraestructura especia-
les. Es importante resaltar en la ficha aquellos materiales y equipamientos criticos,
senalando las caracteristicas de calidad y sus necesidades de mantenimiento.

28. LA GESTION POR PROCESOS... / 355



FIGURA 3. Ejemplo de misidon y alcance del proceso asistencial en pacientes
hospitalizados

Ficha de proceso asistencial (en pacientes hospitalizados)

Mision del proceso

Prestar atencion sanitaria a los pacientes que necesitan ingreso en una unidad de hospitalizacion
para curar su enfermedad, frenar su progreso, restablecer su capacidad funcional o aliviar su
dolor y sufrimiento.

Utilizando, para ello, los medios diagndsticos y terapéuticos, los cuidados y los recursos
disponibles mas adecuados en cada caso segun la evidencia cientifica disponible, adoptando las
medidas necesarias para minimizar los riesgos inherentes a la hospitalizacion y garantizando la
accesibilidad, la continuidad en la atencidn, un trato adecuado y una informacion comprensible y
adecuada al paciente y/o sus familiares.

Alcance del proceso

INICIO: Ingreso del paciente en unidad de hospitalizacion.
FINAL: Paciente dado de alta.

6.8. Evaluacion del proceso

Los procesos deben evaluarse teniendo en cuenta sus diferentes aspectos, estable-
ciendo un plan de analisis de los datos. Para ello se definen criterios e indicadores
para cada proceso y se establecen estandares de calidad. Para la eleccion de indi-
cadores es importante tener en cuenta tanto la eficacia (obtencion de resultados
planificados) como la eficiencia (eficacia con optimizacién de recursos) del proceso.

6.9. Indicadores del proceso

Son los indicadores los que permiten hacer una medicién, monitorizacion, segui-
miento y mejora continua del proceso. Normalmente, los indicadores miden o eva-
lGan un criterio, si bien puede haber mas de un indicador para cada criterio. Los
datos que obtengamos de los indicadores nos permitiran controlar el proceso y
saber en qué medida estamos realizdndolo de una forma correcta. Ademas, se
deberan definir previamente los valores objetivo o estandares optimos para cada
indicador. De este modo, el valor objetivo o estandar serd aquel que se desea que
alcance una determinada variable, y que constituye el valor de referencia para po-
der establecer un control sobre ese punto del proceso. El estandar se fijara segin
la evidencia disponible, y hace referencia al grado de cumplimiento exigible a un
criterio.
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Es necesario que midamos todo el proceso de principio a fin, no sélo lo que ocurre en
un departamento o servicio, y debe incluirse tanto la calidad técnica como la percibi-
da. Para cada uno de los indicadores seleccionados se debera recoger su descripcion
(definicion de lo que se intenta medir), forma de calculo, estandar perseguido, fuente
de informacion, periodicidad de recogida de los datos y responsable de su obtencion
y/o su analisis.

6.10. Seguimiento y medicion de los procesos

Tras implantar lo planificado en la descripcion del proceso, el tercer paso, necesario
e imprescindible para poder decir qué gestionamos por procesos, es hacer un segui-
miento de lo que hacemos y comprobar si somos o no eficaces y si estamos consi-
guiendo o no los resultados planificados. El sistema de indicadores hace posible la
mejora de los procesos de manera continua, dado que periédicamente se llevan a
cabo mediciones, lo que permite controlar el grado de consecucion de los objetivos
fijados, y como consecuencia llevar a cabo las medidas de mejora adecuadas.

En esta fase tenemos que ser capaces de transformar los datos que obtengamos de
los indicadores en informacidn. El seguimiento lo realizara el gestor del proceso con
su equipo con la periodicidad establecida.

6.11. Mejora continua de procesos

Los datos recopilados del seguimiento y la medicion de los procesos deben ser ana-
lizados con el fin de conocer las caracteristicas y la evolucion de los mismos. De este
analisis se debe obtener informacidn relevante para conocer si hemos conseguido los
resultados planificados, e identificar oportunidades de mejora. Cuando un proceso
no alcanza sus objetivos se deberan poner en marcha acciones de mejora para co-
rregir la desviacion. También puede ocurrir que, aunque los objetivos se hayan al-
canzado, se identifiquen oportunidades de mejora.

En cualquiera de los dos casos se trataria de aumentar la capacidad del proceso para
cumplir con los requisitos establecidos, es decir, aumentar su eficacia y/o eficiencia.
Para ello, seguiremos una serie de pasos que nos permitan lograr las mejoras desea-
das, segun el ciclo de mejora continua de la calidad: se establecen nuevos objetivos,
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se planifican las acciones encaminadas a lograrlos, se implantan las acciones, y se

miden, analizan y evallan de nuevo los resultados obtenidos.

En resumen, los pasos a sequir para adoptar un enfoque basado en procesos son:

o~ Ol &N WN

. Constituir un equipo de trabajo con capacitacion adecuada y analizar los objetivos

y actividades de la organizacion.

. Identificar los procesos, clasificarlos y elaborar el mapa de procesos.

. Determinar los factores clave para la organizacion.

. Elaborar el diagrama de flujo de cada proceso.

. Establecer el panel de indicadores de cada proceso.

. Iniciar el ciclo de mejora sobre la base de los indicadores asociados a los factores clave.

PARA SABER MAS

http://www.idi.es/images/Documents/guiagestionprocesos.pdf
www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/...gestion.../gestionProce-
sos.pdf
http://www.murciasalud.es/recursos/ficheros/152775-DISENO_PROCESOQS_SMS pdf
calidadasistencial.com/images/gestion/biblioteca/302.pdf
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CICLO DE MEJORA
DISENO Y GESTION DE PLANES DE MEJORA
LAS COMISIONES CLINICAS

Susana Lorenzo Martinez

En el dia a dia de la gestidn de las organizaciones sanitarias y no sanitarias, observa-
mos infinidad de oportunidades de mejora. Para resolverlas, o al menos paliarlas, es
necesario disponer de una metodologia que permita estructurary desarrollar un pro-
ceso de mejora continua que aborde de forma sistematica y fiable el analisis, la orga-
nizacion y la solucién a dichos problemas. Para ello se utilizan equipos de trabajo a
los que se denomina Equipos de Mejora o también Circulos de Calidad, segin su
orientacion y el tipo de actividad a desarrollar. En el ambito sanitario disponemos de
un tipo especial de Equipo, con reglamento especifico, al que se denomina Comisidn
Clinica, que requiere un apartado especifico en este capitulo.

1. EQUIPOS DE MEJORA Y CiRCULOS DE CALIDAD

La participacion del personal en la evaluacion y mejora de la calidad tuvo su origen,
fundamentalmente, en la Teoria Z de William Ouchi. Aunque en la practica se suelen
denominar de forma indistinta, teéricamente podemos distinguir entre: Equipos de
Mejoray Circulos de Calidad.

* Equipos de Mejora son equipos de profesionales afectados por un mismo problema
y que buscan mejorar o resolver dicha situacion. Se constituyen de forma volunta-
ria para trabajar juntos durante un periodo de tiempo determinado, finalizado el
cual, se disuelven.

e Circulos de Calidad son grupos de personas de la organizacidn que, voluntariamen-
te y durante largos periodos de tiempo, trabajan conjuntamente durante unas ho-
ras semanales para mejorar y perfeccionar sus procesos y el entorno de trabajo.
Habitualmente sus actividades incluyen detectar problemas, analizarlos, proponer
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soluciones y llevarlas a la practica. Aunque el primer circulo de calidad tuvo lu-
gar en Japdn en 1949, en Espana fueron introducidos por la compania Ford en
1980.

Todos ellos comparten una misma metodologia y estan formados por una serie de
personas que aportan experiencia y capacidad de trabajo en equipo para lograr un
objetivo comun. El equipo debe tener una razén para trabajar unido.

En ambos casos deben tener objetivos concretos, bien definidos, conocidos y compar-
tidos por todos sus miembros. Es muy importante su composicion no tanto por el
numero de integrantes (que no debe superar los 8 miembros] sino por la capacidad y
competencia de cada uno para abordar las cuestiones que se planteen (estando ca-
pacitados para el analisis y resolucion de problemas analizary solucionar los temas).
Deben acceder o disponer de la informacion pertinente sobre el tema que abordany,
en ambos casos, es caracteristico que cuenten con un lider, coordinador o responsa-
ble del grupo (normalmente elegido por ellos mismos).

Se trata de grupos con autonomia ya que, ademas de confeccionar su propio crono-
gramay plan de trabajo de actuaciones, tienen capacidad para enfocar su trabajo de
evaluacion y mejora conforme a su criterio. Asi mismo deben estar convencidos de
que el equipo de trabajo, si es realmente eficiente, consigue siempre mejores resul-
tados que individuos que trabajan de forma aislada. El equipo debe tener responsabi-
lidad sobre sus actuaciones y sobre todo sobre los logros obtenidos en los plazos de
tiempo previstos. Los equipos varian a lo largo del tiempo, ya que para cada una de
las oportunidades de mejora que la organizacidn decida convertir en proyecto de me-
jora, se debe establecer cual es el grupo de personas que tiene mayor capacidad para
encontrar una solucién dptima.

El equipo comienza con sesiones de formacion en las que se ensefna a sus miembros
la metodologia a sequir: etapas del proceso de mejora y utilizaciéon de herramientas
analiticas (histogramas, graficos de Pareto, brainstorming, matriz de decision o grafi-
co de control, etc.). La aplicacion habitual de estas herramientas permite resolver
problemas con rigor, al tiempo que aprenden a trabajar en equipo.

Normalmente cuando se encarga a un grupo que aborde un tema no se le aclara de

forma suficiente, suele ser poco concreto y sin cuantificar. El equipo debe cuantificar
y valorar la situacidn, seleccionar el proceso sobre el que va a trabajar. Definir el
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problema clave (en qué parte del problema vamos a trabajar) y buscar sus causas.
Favorece la implicacion de las personas y de los trabajadores con la organizacion, asi
como la asuncién de responsabilidades no solo en problemas concretos, sino en
cuanto a coordinacion, productividad, etc.

Independientemente de las herramientas utilizadas, se identifica el problema, se
analizan las causas y se define el objetivo, para pasar a trabajar en la mejora, si-
guiendo los pasos siguientes: a) Identificacion del problema; b) Analisis del problema
y recopilacién de informacion; c) Busqueda de soluciones; d) Seleccién de una solu-
cidn; e) Presentacion de la solucion a la Direccidn; f) Ejecucion de la solucion y g)
Evaluacion de la solucion. En la Tabla 1 aparece un resumen de las directrices de
trabajo de los esquemas de mejora.

TABLA 1. Como trabaja un equipo de mejora

Composicion: el nUmero idoneo es 4 a 8 personas, multidisciplinar, en el que se definen roles
(promotor, secretario y facilitador)

Establece calendario de trabajo y duracién maxima de las reuniones (<1 hora)

Utilizan las Herramientas de calidad

Define y documenta cdmo poner en practica las mejoras

Decide con el responsable de la unidad la accion de mejora a implantar, ésta se aplica y se evalua

Establece una nueva accién de mejora (siguiendo el ciclo PDCA)

Para ello se utiliza el ciclo de mejora de Shewhart. También conocido como “circulo
de Deming” por Edwards Deming, pero basado en un concepto ideado por Walter A.
Shewhart. Ilgualmente conocido por su acrénimo en ingles PDCA [de Plan, Do, Check,
Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).

Se trata de un ciclo, y por tanto no tiene final, puesto que la capacidad de mejora es
infinita. Una vez finalizado un ciclo de mejora, se priorizan nuevas areas de mejora en
los procesos de trabajo y se vuelve a empezar. Sin embargo llegara un momento en el
que las mejoras necesarias en un proceso no sean coste efectivas, entonces se con-
sidera que el proceso esta bajo control o estabilizado.
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FIGURA 1. El ciclo PDCA

PLAN
(Planificar)

|
e

(Hacer)

Mejora continua

CHECK
(Comprobar)

2. EL CICLO DE MEJORA

Paso 1. Planificar ([PLAN)

Primero se debe analizar y estudiar el proceso que se quiere mejorar, estableciendo
que cambios pueden mejorarlo y en que forma se llevaran a cabo.
Para lograrlo es conveniente:

a) Definir el/los objetivo/s. Se deben fijar y clarificar los limites del proyecto: ;Qué
vamos a hacer? ;Por qué lo vamos a hacer? ; Qué queremos lograr? ; Hasta dénde
queremos llegar?

b) Definir los indicadores. Coémo vamos a medir los cambios alcanzados.

c) Recopilar los datos. Seguido de su analisis e interpretacidn, estableciendo los obje-
tivos de mejora y las especificaciones de los resultados esperados.

Paso 2. Hacer (DO)

Se deben poner en marcha el/los cambio/s y/o las pruebas proyectadas segun la de-
cision que se haya tomado y la planificacion que se ha realizado en la fase anterior. Es
preferible pilotarlo primero, a pequefa escala siempre que se pueda (para revisar
resultados y ajustar el modelo, para luego llevarlos a la situacion real]. Documentar
las acciones realizadas.
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Paso 3. Evaluar (CHECK)

Pasado el periodo de tiempo previsto de antemano, y una vez realizada la accién e
instaurado el cambio, se debe observar y evaluar los efectos producidos por el cam-
bio realizado al proceso, de acuerdo a los indicadores establecidos, comparando los
resultados obtenidos con los objetivos y especificaciones iniciales. De esta forma se
evalla si se ha producido la mejora esperada, documentando las conclusiones.

Paso 4. Actuar (ACT)

Modificar los procesos segun las conclusiones del paso anterior para alcanzar los
objetivos con las especificaciones iniciales, si fuese necesario. Aplicar nuevas mejo-
ras, si se han detectado en el paso anterior. Documentar el proceso y comunicar los
resultados. Hay muchos casos en los que la evaluacion nos indica que no es correcta
la accidén de mejora, en ese caso se debe introducir otra.

El objetivo es mejorar el proceso, no se trata de desarrollar una metodologia exhaus-
tiva, sino de monitorizar las acciones emprendidas.

3. DISENO Y GESTION DE PLANES DE MEJORA

La mejora de los procesos queda implicita mediante el propio desarrollo de las fases
anteriores. Sin embargo, la profundizacién en su mejora, o en otras palabras, la ex-
celencia. Puede conseguirse mediante dos métodos no excluyentes: la mejora gra-
dual 'y la mejora radical.

e La mejora gradual o permanente, se utiliza para rectificar determinados defectos
de los procesos existentes. Es decir, se trata de perfeccionar las actividades o al-
gunas de las tareas presentes en la operatividad del proceso de forma paulatina.

e La mejora radical aborda el proceso de raiz; se utiliza para crear o cambiar total-
mente el proceso. Las etapas que comprende esta fase pueden ser:

- Mejora continua: programas de mejora gradual de la calidad, o

- Mejora radical: reingenieria de procesos (no se trata de hacer cambios superficiales
o de tratar de arreglar lo ya estd instalado, sino que se debe abandonar lo viejo).
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Comisiones clinicas

Constituyen una de las herramientas de gestion mas importantes de los hospitales,
es una aproximacion a los grupos de mejora en nuestro medio, aunque no son exclu-
yentes, en muchos centros existen Comisiones Clinicas (CC) y grupos de mejora y
suelen diferenciarse por la longevidad de su vigencia.

Fundamento juridico

Aunque existian previamente, la mayoria se refiere al RD 521/1987 para el extinto INSA-
LUD como primera regulacion formal de las CC. Una vez transferidas a las competen-
cias sanitarias a las Comunidades Auténomas (CCAA] se ha ido produciendo reglamen-
tacion posterior en algunas. En general dichos reglamentos son de minimos. Esto es,
establecen las Comisiones que al menos deben constituirse, dependientes de la Comi-
sion Central de Garantia de la Calidad: Infeccion Hospitalaria, Profilaxis y Politica Anti-
bidtica; Farmacia y Terapéutica, Historias Clinicas, Tejidos y Mortalidad; e Investigacion,
Docencia y Formacion Continuada. Sin embargo, es muy frecuente encontrar otras,
como la de calidad percibida, seguridad clinica, normalizacién de la practica clinica,
transfusiones, trasplantes, calidad de cuidados o de adquisicion de nuevas tecnologias.

TABLA 2. Ejemplos de Reglamento sobre Comisiones Clinicas en algunas
Comunidades Auténomas

Ambito Norma de aplicacion

- Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las administraciones
publicas y del procedimiento administrativo comun. Capitulo Il, articulos 22 al
27, ambos incluidos, en los que se regula el régimen juridico de los érganos
colegiados: composicidn (presidente, secretario, miembros), funciones,
convocatorias y sesiones, actas, etc.

- Ley 25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento. Las administraciones
sanitarias adoptaran las medidas necesarias para que en las estructuras de
atencién especializada y primaria se lleve a cabo la seleccion y valoracion
cientifica de los medicamentos y de su empleo a través de Comisiones de
Farmaciay Terapéutica o de cualquier otro medio equivalente

- Real Decreto 1088/2005, de 16 de Septiembre, por el que se establecen los
requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros
y servicios de transfusion

- Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencidn, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos. Boletin Oficial del Estado, ndim. 270 (11-11-2006)

Estatal
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TABLA 2. Ejemplos de Reglamento sobre Comisiones Clinicas en algunas
Comunidades Auténomas (cont.)

Ambito Norma de aplicacion

- Decreto 462/1996 de 8 de octubre por el que se modifica el Decreto 105/1986 de
11 de Junio, de ordenacidn de la asistencia sanitaria especializada y de drganos
de direccidn de los hospitales (BOJA 127, de 5 de noviembre)

- Resolucion 2/1997 de 30 de enero. Aprobacién de los Reglamentos de
elecciones a Junta Facultativas y de Enfermeria de las Areas Hospitalarias del
Servicio Andaluz de Salud

Andalucia

- Decreto 5/2006, de 17 de enero, por el que se regula la acreditacion de centros
Cataluna de atencion hospitalaria aguda y el procedimiento de autorizacion de entidades
evaluadoras (DOGC de 10 de mayo de 2006)

- Decreto 16/2004, de 20 de febrero, por el que se aprueba el reglamento sobre

La Rioja las Comisiones Clinicas y de Gestién

- Orden de 8 de Mayo de 1985, del Departamento de Trabajo, Sanidad y Seguridad
Social, por la que se establecen los drganos consultivos de los Hospitales del

Pais Vasco Servicio Vasco de Salud - Osakidetza

- Decreto 194/1996, de 23 de julio sobre Estructura Organizativa de los recursos
adscritos a Osakidetza - Servicio vasco de salud para la Atencion Especializada

- Decreto DOGV/186/1996 Reglamento sobre Estructura, Organizacién y
Funcionamiento de la Atencion Especializada de la Conselleria de Sanidad y
Consumo de la Comunidad Valenciana

- Decreto 74 /2007, de 18 de mayo, del Consell, por el que se aprueba el
Reglamento sobre estructura, organizacién y funcionamiento de la atencion
sanitaria en la Comunitat Valenciana [2007/6632]

Valencia

El papel de las CC en los hospitales es mas relevante de lo que puede parecer. No son
ejecutivas, pero las directrices que establecen tienen valor en Direccion, que suele enco-
mendarles la elaboraciéon de informes. Su labor asesora de la Direccién pasa por: desa-
rrollar lineas basicas de control y mejora de la calidad de la asistencia, realizar el segui-
miento de algunos procesos, evaluar los problemas y analizar sus causas, disenar y
proponer medidas correctoras, formular recomendaciones, realizar el seguimiento de las
medidas correctoras e incorporar al personal asistencial en los estudios de evaluacion.

Son érganos colegiados con una organizacion y estructura propias, pero su principal
valor reside en que integran diferentes funciones, actividades, experiencias y conoci-
mientos de los participes. Y que en la actualidad se reconoce como mérito en la ca-
rrera profesional para el personal facultativo (médicos y enfermeras).

El problema es que suele ser necesario incentivar a sus miembros para motivarlesy

que deben tener un apoyo total de la Direccidn, con participacion de todos los esta-
mentos que estén implicados en el problema o aspecto que trata la comision.
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En resumen, las CC son 6rganos consultivos para la Direccion de los centros, con
funciones de evaluacidon, asesoramiento, estudio y propuesta de soluciones; esto es,
un instrumento coordinador, no un centro de ejecucion.

Grupos de Mejoray CC facilitan la integracion y la implicacion de las personas en la orga-
nizacion, refleja el reconocimiento de la direccion de la competencia de los trabajadores
y es un elemento motivador. Al mismo tiempo contribuyen a la mejora de la calidad de
la asistencia e implican al personal en el desempeno y a mejorar sus capacidades, no
solo profesionales sino de trabajo en equipo. Su mayor valor radica en la formacién,
la motivacion y la comunicacion.

PARA SABER MAS

o http://maestrosdelacalidadac103611.blogspot.com.es/
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m LA MEDIDA DE LA SATISFACCION DEL PACIENTE

José Joaquin Mira Solves

En los 50, E Koos propuso que se escuchara lo que tenian que decir los pacientes
sobre la asistencia sanitaria que recibian. Poco tiempo después, A Donabedian sentd
las bases de la concepcion actual de la calidad en el sector sanitario, incorporando
definitivamente la perspectiva del paciente como una medida del resultado de la
atencion sanitaria. En estos anos la sociedad norteamericana fue testigo del cambio
social que suponia el nuevo papel de los consumidores que JF Kennedy impulsé du-
rante su mandato presidencial defendiendo el derecho de los consumidores a ser
informados, a elegir y a ser escuchados. Unos anos mas tarde, en los 70, R Doll de-
fendid que la atencidon sanitaria debia evaluarse considerando: efectividad clinica,
eficiencia y aceptabilidad por el paciente de la atencién prestada. Triada que se ha
mantenido hasta nuestros dias para evaluar el resultado de la intervencion sanitaria.

Estos enfoques evaluativos propiciaron que la satisfaccion de los pacientes se consi-
derara como una de las tres medidas del resultado de la atencidn sanitaria. La satis-
faccion del paciente se ha relacionado positivamente con el resultado de la interven-
cién sanitaria (efectividad), con la seguridad clinica, el cumplimento terapéutico, con
estilos de practica profesional que favorecen una participacion activa del paciente en
su autocuidado, o con la activacion del paciente tomando decisiones que afectan a su
salud y a su calidad de vida.

Las medidas que tienen en cuenta la valoracion del paciente son habituales hoy dia
en los ensayos clinicos, en los acuerdos de gestion o en las evaluaciones de la activi-
dad de centros, servicios y unidades asistenciales. La perspectiva del paciente forma
parte del conjunto de medidas que empleamos para valorar el resultado de la inter-
vencion clinica. Las medidas de efectividad de los tratamientos incluyen la valoracion
del paciente de esa efectividad.
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1. SATISFACCION DEL PACIENTE Y CALIDAD PERCIBIDA

A partir de los 70 la medida de la satisfaccion del paciente se hizo habitual, pidiendo
su valoracidn al paciente sobre: accesibilidad, competencia profesional, aspectos de
confort y apariencia fisica de las instalaciones, disponibilidad de equipamientos, la
empatia de los profesionales, la informacién (cantidad y cualidad) que facilitan los
profesionales, las posibilidades de eleccidn, la capacidad de respuesta de los profe-
sionales y la continuidad de los cuidados entre los diferentes niveles asistenciales.

En los anos siguientes, sobre todo a finales de los 80 y en los 90, los sistemas sanita-
rios de los paises occidentales mas desarrollados vivieron un espectacular creci-
miento del nimero de estudios dénde se media la satisfaccion del paciente. En esos
anos se definieron una serie de atributos y de dimensiones de la satisfaccion y se
propusieron modelos tedricos alternativos, junto a enfoques metodoldgicos (cuanti-
tativos y cualitativos) para llevar a cabo esta medida.

Un ejemplo de estos cambios fue el denominado Informe del Paciente, enfoque dis-
tinto por la forma de plantearle preguntas al paciente, que sustituia el tipo de pregun-
tas habituales en las encuestas de satisfaccion (percepcion subjetiva) por otras que
buscaban conocer cual habia sido la experiencia del paciente con respecto a situacio-
nes concretas, a las que se atribuia mayor objetividad, ya que se consideraban rela-
cionadas directamente con criterios de calidad de la practica clinica (por ejemplo, ;su
médico le informé de qué alimentos no debia mezclar con la medicacién?).

El Informe del Paciente se basaba en que los pacientes podian ofrecer una informa-
cion suficientemente fiable sobre lo que habia ocurrido, o lo que habia observado, con
motivo de la atencién sanitaria recibida. Con esta técnica se pretendia hallar desajus-
tes entre lo que debiera haber ocurrido y lo que realmente ocurrié. En este caso, los
criterios de calidad eran definidos fundamentalmente por los profesionales, aunque
paulatinamente también se fueron incluyendo las preferencias de los pacientes.

En esos anos la satisfaccion del paciente se relacionaba directamente con la percep-
cion que el paciente tenia sobre como recibia atencién sanitaria. En la practica, este
enfoque suponia preguntar al paciente su valoracidn positiva o negativa sobre aspec-
tos que se consideran cruciales con respecto a la estructura, el proceso y el resulta-
do de dicha asistencia. Era un enfoque de trabajo practico, sencillo de llevar a caboy
que producia una medida directa en base a la opinidn del paciente en los diferentes
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atributos de la atencion sanitaria que en cada momento se consideran clave (confort,
informacidn, accesibilidad, amabilidad, etc.).

Pronto se empezd a especular que la percepcidn del paciente podia verse influida por
otros factores como, por ejemplo, determinadas condiciones personales (edad, sexo,
estado de salud, nivel socioecondmico, etc.) y sus experiencias previas o las de fami-
liares y amigos que condicionan sus expectativas sobre la asistencia sanitaria que
recibia. Por esta razdn, se sugiri6 que las expectativas del paciente sobre la atencion
sanitaria que creia iba a recibir (expectativas predictivas] y las expectativas sobre lo
que deberia recibir (expectativas normativas) condicionaban el resultado final de esta
medida. Este tipo de enfoque tenia sus raices en los modelos conceptuales del mar-
keting de servicios y, concretamente, en la idea de que la calidad del servicio se ba-
saba en superar lo que el cliente esperaba, entendiendo que esas expectativas se
formaban en el trato con la organizacion (en este caso sanitarial, por el “boca a boca”
entre clientes, o por la influencia de los medios de comunicacion.

Un ejemplo de estos enfoques lo encontramos en la propuesta de N Kano quien com-
bind lo que el cliente espera, lo que recibe y lo que valora de tal modo que este mode-
lo, aplicado al ambito sanitario, diferencia entre distintos elementos del proceso asis-
tencial desde la perspectiva del paciente:

e Necesarios en la atencion al paciente y cuya ausencia genera insatisfaccion, diria-
mos como ejemplo, las carencias de informacion vividas por el paciente.

* Unidimensionales que son los directamente demandados por los pacientes, cuya
presencia produce satisfaccion en forma proporcional al nivel de cumplimiento,
como puede ser la accesibilidad.

e Inversos ya que su presencia genera evidente insatisfaccion, y que como las listas
de espera generan un buen niumero de quejas entre los pacientes.

e Neutrales que no generan ni satisfaccion ni insatisfaccion.

e Atractivos cuya caracteristica fundamental es que no se esperan vy, por tanto, no
pueden generar insatisfaccion si faltan, pero que cuando estan presentes, crean
inmediatamente satisfaccion (es lo denominamos el “detalle de lo inesperado”).

Los estudios basados en esta teoria pusieron de manifiesto que la satisfaccion y la
insatisfaccion no son, necesariamente, dos caras de la misma moneda. Mas bien,
pueden llegar a ser independientes y, en la practica, encontramos buenas practicas
que apenas tienen efecto sobre la satisfaccion pero que, cuando estan ausentes, los
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pacientes se quejan. En el dia a dia de los centros sanitarios encontramos demandas
de los pacientes que tienen un efecto importante sobre la satisfaccion, otras presta-
ciones que apenas si lo tienen y alin otras que no se esperany que, en caso de estar
presentes al ser inesperadas y no demandas, hacen que el paciente sobrevalore muy
positivamente la atencion que recibe.

En un estudio con 5.031 pacientes, llevado a cabo en 12 hospitales publicos que ha-
bian utilizado el cuestionario SERVQHOS diferenciamos, en esta linea de trabajo, en-
tre pacientes claramente satisfechos (22,12%) y descontentos (21,55%) con la aten-
cidn recibida, para intentar identificar qué dimensiones de la atencién al paciente
aparecian asociados a la satisfaccion y si eran las mismas que las asociadas a la in-
satisfaccion. En un segundo estudio, en 2002, analizamos las causas de satisfaccion
y de insatisfaccion de los pacientes. La figura 1 describe los resultados, dénde por
ejemplo, empatia y trato era una fuente de satisfaccion, pero confort de insatisfaccion.

FIGURA 1. Causas de satisfaccion y de insatisfaccion de los pacientes en Espana

Participacion paciente
Cambio médico
Lista espera B Malas experiencias
Inadecuado uso por otros pacientes B Buenas experiencias
Masificacion
Carencia personal
Eficacia
Organizacion
Accesibilidad
Informacion
Medios
Capacidad respuesta
Profesionalidad

Confort

Empatia/Trato

-50 -40 -30 -20 ~-10 0 10 20 30 40 50

Fuente: Mira JJ, Rodriguez-Marin J, Peset R, Ybarra J, Pérez-Jover V, Palazon I, Llorca E. Causas de
satisfaccidn y de insatisfaccion de los pacientes en hospitales y atencién primaria. Rev Calidad
Asistencial, 2002; 17, 273-283.
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Los datos de ambos estudios apoyaron la hipdtesis de Kano. La insatisfaccion se aso-
ci6 a: carencias de informacidn, tecnologia considerada obsoleta, demoras en la
atencion, pobres condiciones de confort o considerar inadecuada la uniformidad del
personal; mientras que la capacidad para comprender las necesidades del paciente,
la amabilidad en el trato, el interés que el paciente percibe que tiene por él/ella el
personal de enfermeria, que se cumpla lo que se le decia al paciente (citas, revisio-
nes, pruebas, etc.), una correcta uniformidad del personal y unos tiempos de espera
reducidos se asociaron significativamente a la satisfaccion; aunque no hay que olvi-
dar que los atributos de la calidad varian con el tiempo.

Pero el modelo que mas influencia tuvo fue, en los 90, el modelo de los desajustes'’ que
relacionada percepciones y expectativas y asociado a él, el cuestionario SERVQUAL'.
La figura 2 describe este modelo donde existe una zona de tolerancia dentro de la cual
el paciente se muestra conforme con la atencion recibida pero las valoraciones mas
positivas se logran cuando se superan sus expectativas. Este cuestionario que evalta
5 componentes de la calidad percibida: tangibilidad, capacidad de respuesta, fiabili-
dad, seguridad y empatia, se aplicd también en el sector sanitario en diversos paises.

FIGURA 2. Modelo de los desajustes

Expectativas Normativas

Calidad Deseada

Lo que le gustaria

Fengments Lerane
—’ TOLERANCIA [~ Calidad Percibida

Expectativas de Futuro

Calidad Adecuada

Minimo aceptable

Elaboracion propia.

Fuente: Mira JJ, Buil A, Rodriguez-Marin J, Aranaz J. Calidad percibida del cuidado hospitalario. Gaceta
Sanitaria 1997; 11: 176-189.
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En Espana, este cuestionario se adapto al contexto hospitalario dando lugar a la he-
rramienta SERVQHOS™, que hasta la fecha ha sido el instrumento de medida mas
empleado en nuestro pais, dado que el INSALUD lo adoptd como instrumento de re-
ferencia en su red de hospitales. Este enfoque de medida consideraba expectativas y
percepciones y dio lugar a una vision de la satisfaccion mas relacionada con el proce-
so asistencial (calidad percibida) que, conceptualmente, se afirmaba era un antece-
dente de la satisfaccidn del paciente.

Aunque en la practica Satisfaccion y Calidad Percibida se utilizan indistintamente
ya que se trata de dos conceptos muy proximos, muestran pequenas diferencias
entre si.

La primera es la mas obvia, mientras que para que un paciente diga si esta satisfecho
es necesario que haya experimentado, al menos una vez, como es ese servicio sani-
tario, la calidad percibida puede evaluarse sin esa experiencia previa ya que repre-
senta una opinidén basada en la informacion que se tenga sobre ese servicio (creada a
partir de experiencias, publicidad o el boca a boca).

La satisfaccion es un antecedente de su decision de volver a solicitar ese servicio, que
guarda relacion sobre todo con expectativas predictivas, mientras que la calidad per-
cibida es un antecedente de esa satisfaccion, que guarda relacién con las denomina-
das expectativas normativas (mas proximas a lo que desearia el paciente que suce-
diera) que se forman durante experiencias previas o merced a la informacion que le
llega al paciente sobre ese u otros servicios.

Mientras que una valoracidn positiva de la calidad del servicio supone un mayor
nivel de satisfaccion en el paciente, una pobre percepcién de nivel de calidad del
servicio puede ir acompanada de una alta satisfaccidn en el paciente. Por ejemplo,
cuando el paciente debe acudir a otro hospital distinto al de su ciudad y acude pen-
sando que su nivel de calidad sea bajo pero finalmente termina satisfecho con la
atencion recibida.

Satisfaccion y calidad percibida vienen a coincidir cuando se trata de servicios conti-
nuados cuando por ejemplo el paciente acude a una consulta médica con cierta regu-
laridad ya que posee una experiencia directa (de primera mano) de lo que acontece y
de lo que cabe esperar.

372/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



2. INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA SATISFACCION
DEL PACIENTE

Existe un amplio nimero de cuestionarios para pulsar la opinidn de los pacientes.
Estos instrumentos se han desarrollado a partir de los enfoques tedricos y metodo-
logicos presentados en este capitulo. Se han publicado varios estudios de revision
que, fundamentalmente, se han centrado en aspectos metodoldgicos y en las propie-
dades métricas de estos instrumentos.

Para conocer mas sobre las propiedades métricas de los estudios publicados en in-
gles se puede consultar:

e Sitzia J. How valid and reliable are patient satisfaction data? An analysis of 195
studies. International Journal for Quality in Health Care 1999;11:319-328.

Para conocer mas sobre las propiedades métricas de los estudios publicados en es-
panol se puede consultar:

e Barrasa JI, Aibar C. ;Se utiliza la satisfaccion de los pacientes para mejorar el
sistema nacional de salud espafol? Una revision sistematica. Rev Calidad Asisten-
cial, 2003; 18: 414-424.

En EEUU, la Agency for Healthcare Research and Quality, ha desarrollado el CAHPS
(http://cahps.ahrg.gov) y ofrece, desde 1995, un conjunto de instrumentos para medir
la satisfaccion del paciente.

En Europa, el Instituto Picker en el Reino Unido (http://www.pickereurope.org/adult-
and-patient-service-user-surveys/) ha desarrollado instrumentos de evaluacién que
vienen siendo empleados en el National Health Service britanico de forma sistemati-
cay que ha sido utilizado para estudios comparativos en diversos paises.

En Espana, el cuestionario SERVQHOS fue desarrollado por nuestro grupo en 1998y
ha sido hasta ahora el cuestionario de calidad percibida por el paciente mas utilizado
en nuestro pais y sobre el que existe un mayor nimero de publicaciones. Este cues-
tionario contiene 19 preguntas y se estructuraba en dos factores: Calidad Subjetiva
que exploraba cortesia, empatia, capacidad de respuesta y competencia profesional;
y Calidad Objetiva que incluia la valoracion de aspectos mas tangibles de la estancia
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hospitalaria (pe, estado de las habitaciones, fiabilidad en los horarios e informacion
que brinda el personal sanitario).

El Barémetro Sanitario que promueve el Ministerio de Sanidad incluye una medida de
la satisfaccion de los pacientes que se publica anualmente con datos globales y por
comunidades auténomas. Incluye tanto la opinién ciudadana sobre atencién primaria,
como sobre hospitalizacidn, atencidon urgente y consultas externas.

Otros cuestionarios habitualmente citados en la literatura son el Patient Experiences
Questionnaire y la pareja formada por Quality from the Patient’s Perspective (QPP) y
el Quality, Satisfaction and Performance (QSP).

La mayoria de los instrumentos desarrollados en estos anos en EEUU y Europa tuvie-
ron en su origen la referencia de un modelo de relacion entre profesionales y pacien-
tes en el que el sistema sanitario estaba centrado en los profesionales y no en los
pacientes.

3. NUEVO ENFOQUES CENTRADOS EN EL ROL ACTIVO
DE LOS PACIENTES

A principios del XXI fue evidente que el papel asignado al paciente en su relacién con
los profesionales y sistemas sanitarios necesitaba reorientarse. El modelo tradicio-
nal de interaccion paciente-profesional, y la propia organizacion sanitaria, daban sin-
tomas evidentes de agotamiento. Los ciudadanos reclamaban un espacio propio, no
solo ser escuchados, sino tener la opcidn de participar activamente, ya que de lo que
se trataba era de su salud.

El nuevo enfoque que prioriza lograr una atencion centrada en el paciente requeria de
un enfoque completamente diferente para escuchar lo que los pacientes tenian que
decir. Las organizaciones empezaron a comprometerse a involucrar de forma mas
activa a los pacientes y aprender de su experiencia para transformar la atencion que
se les prestaba.

En EEUU, el Instituto de Medicina (IOM, Institute of Medicine) definid la atencidn cen-

trada en el paciente como la provision de atencién respetuosa, que responde a las
preferencias individuales, necesidades y valores del paciente, asegurandose de que
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es el referente de todas las decisiones clinicas que le afectan. El Instituto Picker ha
definido los 8 principios de una atencion centrada en el paciente: respeto a los valo-
res, preferencias y necesidades del paciente; atencion integrada; informacion, comu-
nicacion y educacion del paciente; confort; apoyo emocional y ayuda para reducir
miedos y ansiedades; involucrar a la familia y amigos; garantias en las transiciones y
continuidad asistencial; facil acceso a la atencidn sanitaria.

Este cambio por una atencion centrada en el paciente ha contribuido a un nuevo en-
foque a la hora de considerar la valoracion que el paciente realiza de la atencion re-
cibida. En este enfoque se considera al paciente, como ya dijimos mas arriba, como
informador clave de la efectividad del tratamiento lograda.

4. EXPERIENCIA DEL PACIENTE

Aunque no existe una Unica definicion de qué se entiende por experiencia del pacien-
te, podemos considerar que este concepto alude a la informacion que facilita el pa-
ciente de lo que ha sucedido durante la atencidn sanitaria que ha recibido, lo que in-
cluye su valoracidn del resultado alcanzado y si dicha atencién se ajustaba a sus
necesidades y expectativas.

En lugar de pedirle que gradue su nivel satisfaccion con elementos de la atencidn, se le
pide que informe si determinados elementos de la atencidon durante un tratamiento, o
una hospitalizacion, han estado presentes, han alcanzado el resultado deseado y si res-
pondian a sus necesidades y expectativas. La tabla 1 describe el marco en el que se
desenvuelven las medidas de Satisfaccion del Paciente y de Experiencia del Paciente.

TABLA 1. Marco organizativo en el que se desenvuelven las medidas de Satisfaccion
del Paciente y Experiencia del Paciente

Satisfaccion del paciente Experiencia del paciente

Qué opina sobre... Qué ha pasado...

Atencion centrada en profesional Atencion centrada en el paciente
Atencién fragmentada Atencién integral

Rol pasivo del paciente Rol activo del paciente

Adaptado de Barry MJ, Edgman-Levitan S. Shared Decision Making - The Pinnacle of Patient-Centered
Care. N Engl J Med. 2012;366:780-1.
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La Experiencia del Paciente ha cobrado relevancia por varias razones. Primero, por la
necesidad de transformar el modelo de interaccidon entre pacientes y profesionales
buscando una mayor efectividad, eficiencia y aceptabilidad. En segundo lugar, por el
agotamiento de los enfoques tradicionales para hacer participar al paciente en el di-
seno de los procesos asistenciales. Tercero, por el reconocimiento expreso de los
derechos de la personay, por consiguiente, del papel activo del paciente en su salud.
En su implantacion ha jugado un papel decisivo la guia NICE de 2012, que describid y
jerarquizo la evidencia disponible sobre el enfoque de evaluacion de la calidad asis-
tencial incluyendo la Experiencia del Paciente.

Los resultados de la medida basada en este enfoque evaluativo de Experiencia del
Paciente ha demostrado mayor capacidad predictiva y explican mejor las variaciones
en la practica y en el proveedor que los resultados de las encuestas de satisfaccion
tradicionales. La asociacion entre Experiencia del Paciente, Seguridad del Paciente y
Efectividad terapéutica ha sido justificada mediante la revision sistematica de estu-
dios empiricos publicados.

Este concepto de Experiencia del Paciente esta contribuyendo a transformar el tradi-
cional enfoque centrado en el profesional por otro basado en el paradigma de una
atencion centrada en el paciente. El reto es innegable, parece que el sistema ha evo-
lucionado y es consciente de que es indispensable que el paciente tenga la oportuni-
dad de jugar un papel activo y ser el propietario de su salud.

5. LECCIONES APRENDIDAS

Algunas de las lecciones aprendidas midiendo la satisfaccidon de los pacientes
son:

e La satisfaccion es un concepto multifactorial que abarca diferentes aspectos se-
gun el tipo de prestacion (por ej. diferenciando entre hospitalizacion y atencion
primaria) y el modelo organizativo (por e]. diferenciando los modelos en los que el
paciente paga por los servicios que recibe de aquellos otros basados en una red
publica donde la financiacién se rige por otros parametros).

e La satisfaccion del paciente guarda estrecha relacion y depende de las expectati-
vas que poseay éstas varian a lo largo del tiempo. Algunos detalles de la atencién
dejan de tener valor y otros, en cambio, promueven la satisfaccion.
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La ciudadania asocia la calidad de la atencion sanitaria a: accesibilidad, competen-
cia profesional, aspectos de confort y apariencia fisica de las instalaciones, dispo-
nibilidad de equipamientos, la empatia de los profesionales, cantidad y cualidad de
la informacion, las posibilidades de eleccion, la capacidad de respuesta de los pro-
fesionales y la continuidad de los cuidados entre los diferentes niveles asistencia-
les. Se debe contar con los pacientes y con los profesionales a la hora de identificar
los aspectos que deben evaluarse en cada momento para medir la satisfaccion.
La calidad de la informacion es una de las dimensiones de la satisfaccion que a lo
largo del tiempo se mantiene como clave para la satisfacciéon del paciente. La par-
ticipacion del paciente en las decisiones clinicas y la denominada atencidn centra-
da en el paciente son atributos de la atencion cada vez mas valorados por los pa-
cientes.

Es conveniente combinar medidas actitudinales (de valoracion méas global] junto a
medidas que reflejen si durante la prestacion de la atencidn sanitaria el paciente
fue objeto de determinadas buenas practicas asistenciales.

Es recomendable utilizar instrumentos que permitan identificar aspectos o areas
de mejora, diferenciando aquellas que aportan realmente valor anadido en térmi-
nos de ganancia en los niveles de satisfaccion del paciente de aquellas otras que
la mejora no representaria un cambio sustancial.

Las medidas de satisfaccion son Utiles cuando se utilizan para promover mejoras
en los centros sanitarios. Su mayor utilidad se logra cuando se realizan medidas
sistematicas y continuadas a nivel de unidades o servicios, haciendo llegar de for-
ma rapida el resultado de las evaluaciones a los profesionales de tal modo que
puedan adoptar si fuera necesario medidas correctoras.

Cuando se realizan comparaciones entre centros deben ajustarse los datos consi-
derando edad, sexo y autopercepcion del estado de salud de los pacientes ya que
las personas mayores, con buena salud, o con un menor nivel educativo, suelen
mostrarse mas satisfechos.

Existe una estrecha relacion entre satisfaccion de los profesionales y de los pa-
cientes. Entre una positiva percepcion por parte de los profesionales de la cultura
de seguridad del centro sanitario y la percepcion de calidad por parte de los pa-
cientes.

La transicion del paciente de objeto a sujeto de la atencion sanitaria ha propiciado
un significativo cambio en la forma en que se incorpora la perspectiva del paciente
en la evaluacion del resultado de la intervencion sanitaria. La calidad del proceso
y del resultado de la intervencion sanitaria precisa del paciente para valorar hasta
qué punto se ha logrado el éxito esperado.
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LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA.
ORGANIZACION, FUNCIONES Y ACTIVIDADES

Maria Teresa Gea Velazquez de Castro, Carlos Aibar Remon,

JesUs Maria Aranaz Andrés

1. ORIGEN DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA
HOSPITALARIOS

Los Servicios Generales Clinicos de Medicina Preventiva se constituyen en 1972, con
funciones de higiene hospitalaria y proteccion del personal hospitalario. De este
modo, son los responsables de desarrollar y aplicar en la Institucion toda la normati-
va basica que correspondia a los preceptos fundamentales sociales de Medicina e
Higiene y Seguridad en el Trabajo, atenciones médicas al propio personal y vigilancia
de las condiciones generales de todos los locales del centro sanitario. Su labor se
desarrolla tanto desde el punto de vista higiénico general, como del correspondiente
a la seguridad e higiene en el trabajo del personal que trabaja en la Institucion.

Un ano después, en 1973, se incorpora la Medicina Preventiva a los Hospitales de la
Seguridad Social mediante una serie de normas oficiales, como el oficio Circular
5/1973 de la Subdelegacion General de Servicios Sanitarios. Los primeros Servicios
de Medicina Preventiva se constituyeron con funciones y actividades diversas abar-
cando desde la vigilancia epidemioldgica de las infecciones hospitalarias hasta la
denominada ‘medicina de empresa’.

En 1979, el Insalud expresa que, dada la importancia de las actividades a desarrollar en
los servicios de Medicina Preventiva (SMP), tanto en lo que se refiere al personal facul-
tativo como al personal de enfermeria, es preciso adoptar medidas que conduzcan al
maximo rendimiento y eficacia. Propone que en las instituciones sanitarias hospitala-
rias se designara una supervisora de higiene hospitalaria. Dicha supervision quedara
adscrita, cuando exista, al SMP de la institucién. Si en la plantilla no figurase el SMP la
supervision que se cree quedara adscrita directamente a la direccion del centro.
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2. FUNCIONES DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA
HOSPITALARIOS

EL INSALUD, a través de la circular C3/1980, definié sus funciones principales y su
situacion y dependencia en al ambito hospitalario.

Las funciones de los SMP Hospitalarios pueden ser consideradas de caracter general
o especifico.

2.1. Funciones generales

e Proponer a la direcciony, a través de ésta, a los 6rganos de gobierno y asesoramien-
to del hospital, segin proceda, las medidas y medios precisos para el desarrollo de
los planes, programas y actividades de higiene, saneamiento y medicina preventiva en
el hospital, que requieran para su ejecucion la aprobacion por los citados 6rganos.

e Prestar asistencia técnica a los demas servicios y érganos del hospital en materia
de su competencia (medicina preventiva hospitalaria).

En los programas medicopreventivos y epidemiolégicos en los que se requiera la par-
ticipacion técnica de otros servicios del hospital, la programacién se efectuara con-
juntamente, delimitandose las lineas de actuacion y la distribucion de tareas que
correspondan a cada uno de ellos.

2.2. Funciones especificas

2.2.1. Epidemiologia hospitalaria

e Aplicar los correspondientes estudios estadisticos y epidemiolégicos referidos a
las entidades nosolédgicas acaecidas o que puedan presentarse en el hospital. Co-
laboracion en los distintos estudios que se efectlen en el Hospital por los diferen-
tes Servicios Generales y Clinicos.

¢ Vigilancia epidemiolégica de la infeccidn relacionada con la asistencia. Estudio de la
prevalencia de la IRAy sistema prospectivo (incidencia) de gestion y control de la IRA.

e Creacion y mantenimiento de un sistema de deteccion precoz de brotes.

e Monitorizaciény evaluacion de la efectividad de las medidas de mejora para dismi-
nuir la IRA.
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Educacion, promocidn, control y evaluacion de practicas seguras simples y progra-
mas de control de IRAS (higiene de manos, bundles para disminuir las IRAS).

2.2.2. Higiene y saneamiento del medio hospitalario

Programacion de las tareas necesarias para preservar al hospital de riesgos in-
fecciosos, colaborar con los responsables de los programas de control de vectores
y vehiculos de transmision, y, en general, de elementos fisicoquimicos nocivos.
Elaboracidon de normas y recomendaciones para garantizar la bioseguridad am-
biental. Control de la Bioseguridad.

Velar por el cumplimiento de la normativa que establece los criterios higiénico-sa-
nitarios para la prevenciony control de la legionelosis, los criterios técnico-sanita-
rios de las piscinas y los criterios para la gestion de residuos sanitarios.
Participacion en la elaboracidn del pliego de condiciones de la contrata de limpieza.
Elaboracion de normas sobre limpieza del medio hospitalario, asepsia, higiene de locales
y manipulacion de alimentos. Evaluacion de la calidad de la limpieza.

Elaboracion de normas de desinfeccion. Evaluacion del cumplimiento de estas normas.
Vigilancia y control de la Central de Esterilizacion.

Participacion en la elaboracién del pliego de condiciones de la contrata de resi-
duos. Evaluacién de la gestion de residuos.

Asesoramiento, desde el punto de vista higiénico-sanitario, sobre el microclima'y
la capacidad y uso adecuado de cada area del centro, asi como también sobre te-
mas de ingenieria y arquitectura sanitarias del inmueble hospitalario.

2.2.3. Medicina preventiva individual

Desarrollar las actuaciones necesarias para la prevencidn de infecciones relacio-
nadas con la asistencia, aplicando en su caso las convenientes medidas (vacuna-
cién, profilaxis de exposicion o de disposicién), como también sobre otros procesos
transmisibles o no transmisibles.

Estudio de contactos de riesgo.

Inmunizacién en grupos de riesgo.

Asesoria en viajes internacionales.

Valoracion, prevencion y tratamiento de exposicion accidental a riesgo bioldgico.

2.2.4, Actividades sobre la comunidad

Colaboracion con las autoridades sanitarias en el desarrollo de programas o inter-
venciones colectivas en salud.
Participacion en estudios de contacto de riesgo (Tuberculosis, VHA, VHB, VIH, ETS, EDO).
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e Formaciény Educacion Sanitaria

2.2.5. Calidad asistencial y apoyo a la gestion sanitaria

e Participacion en la realizacién del Plan de Calidad del Hospital.

e Colaboracion en el desarrollo de las lineas estratégicas del hospital.

e Colaboracion con los servicios clinicos en la evaluacion de los objetivos de calidad.

e Colaboracion con los servicios clinicos en la implementacion de vias clinicas, prac-
ticas seguras simples, bundles, protocolos basados en guias de practica clinica,
sistemas de gestion de calidad.

2.2.6. Docencia e investigacion

e Participacién en la formacién del personal sanitario y no sanitario.

e Asesoramiento a los servicios clinicos en la evaluacion de pruebas diagndsticas o
tratamientos, aplicando el método epidemioldgico.

e Asesoramiento a los servicios clinicos en el analisis estadistico de los estudios de
investigacion.

2.2.7. Participacion institucional

e Participacidn en las Comisiones Clinicas establecidas.

e Mantener, a través de la Direccion del Hospital, permanente intercomunicacion con las
Direcciones de Salud.

e Participacion en la tramitacion de los partes de enfermedades de declaracion obligatoria.

3. DEFINICION DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA

Los Servicios de Medicina Preventiva Hospitalarios son los encargados de la promo-
cidn, proteccidn y mejora de la salud individual y colectiva, asi como de la prevencion
de la enfermedad en el area de influencia del Hospital al que pertenezcan, mediante
la aplicacion de las ESTRATEGIAS propias de la Salud Publica:

e Vigilancia de los problemas de salud y de forma especial de aquellos que son pro-
pios del medio hospitalario.

e Intervencion mediante actividades propias de la medicina preventiva individual y
otras de caracter genérico (elaboracidn de normativas, guias).

e Promocidn de la salud, dirigida a mejorar la equidad y el control de los factores que
determinan la salud (educacién, etc.).
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e Proteccion con el fin de evaluar riegos para la salud y mejorar la gestion de los mismos.
e Evaluacion de la efectividad, eficiencia y utilidad de las actuaciones realizadas.

4. OBJETIVOS

e Proporcionar una mejor atencion a los pacientes y la comunidad.

¢ Reducir los riesgos de la atencion médica.

e Mejorar la utilizacion de los recursos disponibles.

e Contribuir a realizar una atencion basada en la evidencia.

e Constituir un servicio central de referencia para los servicios clinicos del hospital.

e Actuar como servicio de apoyo a los 6rganos de gestion del Hospital y los organis-
mos encargados de la Salud Publica.

5. LOS CLIENTES DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA
HOSPITALARIOS

A los SMP acuden las siguientes personas en busca de atencion sanitaria:

Poblacion: sana, con riesgos especificos, pacientes y familiares de pacientes.
¢ Los profesionales sanitarios.
Otros servicios clinicos.

Administracion Sanitaria: Salud Publica, Centros de salud y sociosanitarios.

6. LOS PROVEEDORES DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA
PREVENTIVA HOSPITALARIOS

Para poder elaborar su producto los SMP necesitan la colaboracién de los siguientes
servicios o unidades:

e Servicios clinicos y quirurgicos.

e Servicio de Microbiologia.

e Servicio de Documentacion y Archivo.
e Servicio de Admision.

e Otros servicios centrales.
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e La Direccion.
e La Administracion sanitaria.
e Los servicios de la Comunidad.

7. EL PRODUCTO DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA PREVENTIVA
HOSPITALARIOS

Los SMP ofrecen a sus usuarios lo siguiente:

e Consulta de Medicina Preventiva y Salud Laboral.

e Informacidn: de utilidad clinica y sanitaria, de utilidad para la gestion.
¢ Informes: a demanda; sistematicos.

e Indicadores y estadisticas.

e Normas y guias de practica.

e Visitas de inspeccion y control: rutinarias, a demanda.

e Material estéril (Central de Esterilizacion).

PARA SABER MAS

e Programa formativo de la especialidad. Ministerio de Sanidad y Consumo, Ministe-
rio de educacion y Ciencia. Marzo 2005. Disponible en http://www.madrid.org/cs/
Satellite?blobcol=urldata&blobheader=application/pdf&blobkey=id&blobtable=-
MungoBlobs&blobwhere=1202795311948&ssbinary=true consultado 12-06-2016.

» Piédrola Gil. Medicina Preventiva y Salud Publica (122 Ed. Barcelona: Elsevier; 2015.
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E LA MEDICINA DEFENSIVA

Federico de Montalvo Jadskelainen, Jesls Maria Aranaz Andrés

I don’t believe malpractice reform is a silver bullet,

but I've talked to enough doctors to know that defensive medicine
may be contributing to unnecessary costs

Barack H. Obama

1. INTRODUCCION AL FENOMENO DE LA RESPONSABILIDAD
SANITARIA

Elincipiente fendmeno de la responsabilidad legal de los profesionales sanitarios
puede perfectamente explicarse desde la perspectiva del avance de las ciencias
biomédicas, de manera que pudiera concluirse que es, en gran parte, este progre-
so el que ha provocado un incremento de la responsabilidad de todos los profesio-
nales sanitarios, especialmente de los médicos. Tal avance provoca determinadas
expectativas en los pacientes y/o usuarios que, con independencia de ser mayor o
menor fundadas, provocan que el fracaso de la medicina ya no sea tolerado. El
fracaso se explica ahora en clave de error inexcusable. El avance de la Medicina
es apreciado por los profanos como un derecho a una curacion segura e inexcusa-
ble, por lo que el fracaso del tratamiento médico se considera como equivalente a
una actuacién incorrecta. Puede afirmarse, sin temor a equivocarnos, que en la
actualidad, el Derecho es un companero necesario en el complejo camino del
ejercicio clinico de la Medicina y, en general, en el ejercicio de las profesiones

sanitarias.

De este modo, a nadie se le escapa que el Derecho ostenta en el siglo XXI un papel
protagonista en el ejercicio de la actividad sanitaria, tanto de una forma explicita
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mediante cddigos, estatutos, leyes, sentencias judiciales y necesidad de asegura-
miento, como de una forma subyacente al condicionar de alguna forma las actua-
ciones de los profesionales que conocen que de ellas se desprende una responsa-
bilidad con consecuencias inciertas en caso de litigio. Este mayor protagonismo que
cada dia toma el Derecho no es, sin embargo, exclusivo de la sanidad, sino que es
consecuencia de la mayor complejidad que muestran las sociedades modernas. Sin
embargo, en el ambito de la sanidad esta progresion se aprecia de manera muy
palpable, en la medida que, como senala la doctrina, los profesionales de la sanidad
son victimas de su propio éxito.

2. ;ES TAN NOVEDOSO EL FENOMENO DE LA RESPONSABILIDAD
MEDICA?

Se trata de un cambio importante en la actividad médica, pero no desconocido ni nue-
vo, ya que en todos los tiempos y civilizaciones los médicos han tenido que responder
de sus actos, unas veces ante el jefe de la tribu, otras ante el pueblo y otras ante el
juez. En el que puede considerarse el primer tratado de leyes de la historia, el Cédigo
de Hammurabi (Rey de Babilonia, 1730-1685 a.c.) figuran varios articulos que hacen
referencia a las faltas y castigos a los médicos (los fallos leves se castigaban con
sanciones econémicas, mientras que los graves podian llegar a la mutilacion de las
manos). Alejandro Magno castigaba con la crucifixién al médico que abandonara a un
enfermo. En la Castilla de 1241 existia el denominado Fuero Juzgo que era una tra-
duccion del Liber ludiciorum, conjunto de leyes visigodas del 654, entre las que figu-
raba que la condena del médico quedaba en manos de los familiares del paciente
abandonado.

Si consideramos estos antecedentes, no envidiables por otra parte, el momento ac-
tual no es tan dramatico. En todo caso, es a partir de los anos 70 cuando empieza a
tomar auge el fenémeno de las demandas por casos médicos —la denominada crisis
de la malapraxis— que, de forma incesante y progresiva, nos sitia en el momento
actual, en el que la practica médica diaria tiene que tener muy en cuenta otros aspec-
tos, hasta ahora ignorados o minusvalorados, en el manejo de la patologia de los
enfermos, familiares y/o usuarios como son el consentimiento informado, la historia
clinica, el acceso a la documentacion clinica, etc. Muchos de ellos recogidos en la
actualidad como derechos de los pacientes o deberes de los profesionales sanitarios
en la vigente legislacion.

386 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



Lo que si es una verdad incontestable es que para el ejercicio de la Medicina no basta
en la actualidad con sabery poner en practica los criterios asistenciales basicos pro-
pios de cada especialidad, sino que es preciso conocer las normas, cada vez mas
complejas, que la regulan. Entre estas normas destacan, principalmente, aquellas
que definen y modulan los derechos de los pacientes, ya que dichos derechos consti-
tuyen en gran medida los deberes del médico.

Ejemplos de ello los encontramos en el tenor literal del articulo 2.6 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica, que
dispone lo siguiente: é. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta
obligado no sélo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los
deberes de informacidn y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adop-
tadas libre y voluntariamente por el paciente. O, de igual forma, en el del articulo 4.3
de la misma ley: El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de
su derecho a la informacidn. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asis-
tencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsa-
bles de informarle.

3. ¢ QUE OTROS FACTORES HAN INCIDIDO EN SU APARICION
Y EVOLUCION?

Junto al propio avance y éxito de las ciencias biomédicas, deben apuntarse otros
factores que también han incidido en la aparicion y evolucidn de la responsabilidad
profesional, como son la propia complejidad técnica (métodos diagnésticos invasi-
vos, terapéuticas de alto riesgo), la propia cultura del litigio, el incremento de la
presion asistencial, el trabajo en equipo y también y muy destacadamente la medi-
cina defensiva.

Todos estos factores, y posiblemente algunos mas, hacen de la Medicina una actividad
de riesgo profesional en la que, cada dia con mas frecuencia, se cuestionan los actos
clinicos ante los tribunales, viéndose obligados los médicos a acudir ante ellos a justi-
ficar sus actuaciones profesionales. Chantler resume los profundos cambios de la pro-
fesion médica afirmando que si el ejercicio de la medicina en el pasado solia ser simple,
poco efectivo y relativamente seguro, la actualidad de la préctica clinica del siglo XXI se ha
transformado en compleja, efectiva pero potencialmente peligrosa. Los adjetivos con los
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que Chantler describe el ejercicio de la Medicina en el siglo XX| encajan perfectamente
con el panorama actual que presenta la actividad sanitaria.

4. RIESGOS DEL CONTEXTO ACTUAL: ENCARNIZAMIENTO MEDICO
Y MEDICINA DEFENSIVA

Como hemos senalado a través del ejemplo que nos ofrece el articulo cientifico men-
cionado de Chantler, la Medicina se muestra como una actividad potencialmente pe-
ligrosa. Es decir, la Medicina encuentra cada vez mayores posibilidades de intervenir
y, en consonancia, tiene mayores posibilidades de ocasionar dano. Todo acto médico
(desde la cirugia a la mera prescripcion de un farmaco) causa, per se, un dafo al pa-
ciente, por lo que si el nUmero de actos médicos que pueden llevarse a cabo con un
paciente concreto es cada vez mayor, la posibilidad de ocasionar dafos serad también,
obviamente, mayor (intubaciones, cateterismos, traqueotomias, etc.). Un buen ejem-
plo de ello es el fendmeno de las infecciones nosocomiales. La subita aparicion de la
infecciones nosocomiales y de su incremento en el ambito hospitalario esta directa-
mente relacionada con una actividad médica cada vez mas intervencionista.

Estas mayores posibilidades de intervencion dan lugar también al fenémeno del en-
carnizamiento o sobreesfuerzo terapéutico, de manera que, en ocasiones, y dadas las
posibilidades que ofrece la Medicina, es dificil determinar cudndo ha fracasado el
tratamiento y debe abandonarse el mismo o cuando debe continuar. Este constituye
un punto de riesgo sustancial, sobre todo, cuando a la decisién clinica del médico se
contrapone la voluntad de los familiares del paciente. Este nuevo panorama exige
manejar con destreza no sélo los conocimientos médicos, sino también las habilida-
des de informacidn, y ello, sin olvidar de la importancia que para la futura valoracion
de nuestra decision y actuacion tiene lo recogido en la historia clinica.

Ademads, en determinados momentos, el encarnizamiento es satisfactoriamente va-
lorado por los pacientes y familiares. En muchas ocasiones, y con especial incidencia
en urgencias, a medida que la actuacion médica se hace mas cruenta, el paciente
percibe una mayor satisfaccion por el tratamiento dispensado. El tratamiento con-
servador o la renuncia del médico a tratar a un paciente por no existir razones cien-
tificas que lo recomienden son mal valorados por los pacientes y familiares. Esta
situacion exige que por parte del médico se explique con claridad cuéles son
las razones que llevan a optar por un tratamiento conservador (véase por ejemplo,
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antibioterapia) en lugar de un tratamiento intervencionista (quirurgico), ya que dicha
opcion es muchas veces interpretada por los pacientes como una medida fundada
exclusivamente en el ahorro de costes o en la mera desatencion hacia el paciente.

La potencial peligrosidad que presenta en la actualidad la actividad médica puede
enlazarse también con un fenémeno reciente que nace del incremento de la respon-
sabilidad médica: la medicina defensiva. Esta peligrosidad inherente a la actividad se
acrecienta notablemente cuando se actla guiado por la medicina defensiva, some-
tiendo, por ejemplo, al paciente a pruebas de escaso valor diagndstico por el mero
temor a incurrir en un error de diagndstico (exceso de pruebas radioldgicas, de pun-
ciones lumbares, de analiticas, etc.).

Es preciso que los médicos asuman esta realidad para conocerla y asi poder enfren-
tarse a ella. La actividad profesional del médico se ha convertido, hoy por hoy, en una
actividad de riesgo legal. Sin embargo, es también importante asumir que dicha si-
tuacién no supone un nuevo marco en la relacion médico-paciente, sino un nuevo
marco en cualquier relacion social. La judicializacion de la actividad profesional no
afecta en exclusiva a los médicos, sino a muchas otras profesiones (véase, arquitec-
tos, ingenieros, economistas, abogados, notarios, e, incluso, los propios jueces). Es
un nuevo marco mas complejo de las relaciones sociales. Se trata de un fendmeno
global que incide en muchas esferas de la realidad social, pero que, bien es cierto, en
el ambito del ejercicio de la medicina asistencial encuentra cierta relevancia.

EL 9 de septiembre de 2009, el presidente Obama pronuncié un discurso ante ambas
camaras del Congreso norteamericano para anunciar sus propuestas para la reforma
del seguro médico. Uno de los componentes del plan incluye invertir en nuevas ma-
neras de administrar las reclamaciones de responsabilidad médica. El Presidente
declard: Por ultimo, muchos en esta camara, particularmente del lado republicano, han
insistido durante mucho tiempo en que reformar nuestras leyes de la negligencia médica
puede ayudar a disminuir el costo de la asistencia médica... No creo que la reforma de la
ley de negligencia sea la solucidn, pero he hablado con muchos médicos para darme
cuenta de que la medicina defensiva esta contribuyendo con costos innecesarios. Por lo
que propongo que avancemos hacia una variedad de ideas sobre cémo poner la seguridad
para el paciente en primer lugar y dejar que los médicos se concentren en ejercer la me-
dicina. Sé que la administracion Bush considerd autorizar proyectos piloto en cada estado
para probar estas ideas. Creo que es una buena idea e instruiré a mi Secretaria de Salud
y Servicios Humanos para que avance con esta iniciativa hoy mismo.
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5. ;QUE ES LA MEDICINA DEFENSIVA?

Por medicina defensiva debe entenderse aquella practica asistencial que, en la eva-
luacién de las pruebas o tratamientos que han de aplicarse en un proceso clinico
concreto, atiende mas al riesgo de que el profesional sea objeto de una reclamacion
por parte del paciente o sus familiares que a la evidencia cientifica o utilidad terapéu-
tica. Asi pues, se trataria del empleo por el médico de los procedimientos y medios
diagndsticos y terapéuticos con el principal fin de evitar ser demandado o reclamado
judicialmente.

La organizacion Jackson Healthcare, autora de uno de los principales estudios sobre
la incidencia de la medicina defensiva en Estados Unidos (“A costly defense: physi-
cians sound off on the high price of defensive medicine in the US”, en www.defensive-
medicine.org), ha definido ésta en los siguientes términos: the practice of ordering
medical tests, procedures or consultations of doubtful clinical value in order to protect
the prescribing physician from malpractice lawsuits. Asi pues, se considera que el te-
mor al litigio es lo que preside la misma (Fear of litigation has been cited as the driving
force behind defensive medicine), adoptando, ademas, dos modalidades de conducta:
la de excesiva cautela o precaucion y la de evasidn (assurance behavior and avoidance
behavoir). En el primer caso, el profesional solicita mas servicios de los necesarios
con el fin de reducir los resultados adversos, disuadir al paciente de reclamar o poder
acreditar que actud de acuerdo con las exigencias de la buena praxis. En el segundo
caso, en el que se desarrolla una conducta de evasion, el profesional rechaza llevar a
cabo determinados actos de riesgo o participar en ellos por la posibilidad de verse
envuelto en el futuro en un litigio de responsabilidad.

Ambas conductas tienen un impacto notable en el gasto sanitario, ya que, si bien la
primera de las descritas produce un incremento de pruebas y tratamientos sin benefi-
cio terapéutico relevante, la segunda también afecta desde un punto de vista econémico
porque supone la aplicacion de pruebas o tratamientos que con un diagnostico o trata-
miento precoz se hubieran evitado o al menos minorado desde la perspectiva del coste.

Otra definicion de medicina defensiva seria la dada por la Oficina de Evaluacion Tec-
noldgica del Congreso de los Estados Unidos (U.S. Congress Office of Technology As-
sessment) en un informe de 1994: when doctors order tests, procedures, or visits, or
avoid certain high-risk patients or procedures, primarily (but not solely] because of con-
cern about malpractice liability.
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Sin embargo, estas definiciones han sido matizadas por algunos autores en la
medida que solamente recogen una dimension de la medicina defensiva que no
tiene en cuenta los posibles beneficios que de tales practicas pueden derivarse
para los pacientes. En este sentido, se ha definido como la actividad consistente
en administering precautionary treatments with minimal expected medical benefit
out of fear of legal liability. Esta definicion aceptaria que la medicina defensiva no
supone necesariamente un perjuicio para el paciente, ya que puede existir un
beneficio aunque sea minimo.

Por ultimo, desde una perspectiva mas econdmica que juridica, se ha definido
la medicina defensiva como aquel gasto que excede del importe socialmente
optimo.

6. ;QUE IMPACTO TIENE LA MEDICINA DEFENSIVA EN EL GASTO
SANITARIO?

El impacto de la medicina defensiva en el gasto sanitario del Sistema Nacional de
Salud no ha sido objeto de analisis en nuestro pais, lo que contrasta con Estados
Unidos en los que dicho fendmeno si ha merecido una atencion especial. Asi, el
Instituto Gallup y la consultora sanitaria Jackson Healthcare consideran, segun el
resultado de una encuesta llevada a cabo con cuatrocientos sesenta y dos médicos
entre los meses de diciembre de 2009 y enero de 2010, que el veintiséis por ciento
del total de gasto sanitario puede ser atribuido a practicas de medicina defensiva.
Asi, se estima que uno de cuatro délares que se gastan en asistencia sanitaria res-
ponde a la rutinaria practica de la medicina defensiva, lo que podria traducirse en
cuatrocientos ochenta mil millones de ddlares anuales. Mas concretamente, el Ins-
tituto Gallup sehala que los médicos consideran que el treinta y cinco por ciento de
las pruebas diagnésticas, el veintinueve por ciento de las pruebas de laboratorio, el
catorce por ciento de las prescripciones, el diecinueve por ciento de las hospitaliza-
ciones y el ocho por ciento de las cirugias fueron realizados para evitar problemas
legales.

Para consultora PwC, segun recoge en un informe de 2010 bajo el titulo The price
of excess. Identifying waste in healthcare spending, la medicina defensiva constituye
una de las tres principales causas de gasto injustificado en el sistema de salud,
alcanzando la cifra de doscientos diez mil millones de délares al ano. Dicho
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importe es mas de diez veces superior, por ejemplo, al importe de gasto que su-
ponen los errores médicos, que dicha consultora cifra en diecisiete mil millones.

Otras instituciones como Patients for Fair Compensation (Bioscience Valuation) es-
timan que el coste anual en medicina defensiva puede superar la cifra anteriory
alcanzar los seiscientos cincuenta mil millones de délares anuales. Otros estu-
dios lo reducen a algo mas de cuarenta y cinco mil millones de délares en el ano
2008.

Como ya hemos apuntado antes, la organizacion Jackson Healthcare ha elaborado el
que puede considerarse como principal estudio sobre la medicina defensiva en el
sistema sanitario de los Estados Unidos. Este estudio se ha desarrollado en los ulti-
mos cinco anos y de él resultan datos de especial interés. Asi, puede destacarse,
desde la perspectiva de los pacientes, que los que mas frecuentemente sufren los
efectos de la medicina defensiva son los requieren cirugia o los que acuden a los
servicios de Urgencias, siendo las mujeres las mas expuestas (curiosamente, un es-
tudio de la American Medical Association —AMA— establece que los varones son los
que reciben mayor nimero de reclamaciones en comparacién con las mujeres que
ejercen la medicina). Desde la perspectiva de los profesionales, los médicos de ur-
gencias, los de atencion primariay los ginecdlogos y obstetras son quienes practican
mas habitualmente la medicina defensiva, siendo habitualmente profesionales jéve-
nes y mujeres los que se ven mas afectados por el temor a las reclamaciones. Tam-
bién el temor a la demanda se aprecia mas en el sector privado que en el sector pu-
blico, lo que se achaca a Federal Tort Claims Act.

En el estudio llevado a cabo por BISHOP y otros y en el que mas de mil doscientos
medicos contestaron a dos preguntas concretas que se les formularon: (1] Do physi-
cians order more tests and procedures than patients need to protect themselves from
malpractice suits?; and, (2] Are protections against unwarranted malpractice lawsuits
needed to decrease the unnecessary use of diagnostic tests?, se obtuvo el dato de que
un noventa y uno por ciento de los médicos admite que sus decisiones se ven afecta-
das por el temor a las reclamaciones:
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TABLE 1. Do Physicians Order More Tests and Procedures Than Patients Need to
Protect Themselves From Malpractice Suits?

e e
| 25 | 6.6 |

Overall | 91.0
Sex
Male 92.6 2.1 5.3
Female 86.5 3.6 9.9 o
Speciality?
Primary care 91.2 1.8 7.0
Nonsurgical specialists 88.6 3.5 7.9
Surgical specialists 92.5 2.5 5.0 »
Other specialists 93.8 1.7 4.5
Census division
Pacific 88.8 3.5 7.7
Mountain 92.3 1.0 6.7
West North Central 90.6 2.2 7.2
West South Central 90.0 2.1 8.0
East North Central 94.0 1.2 4.8 97
East Shouth Central 94.1 2.1 3.8
South Atlantic 91.5 2.7 5.9
Middle Atlantic 88.5 3.8 7.7
New England 91.2 1.8 7.1
Practice location
Rural 95.0 2.6 2.4
Urban 90.5 25 7.0 v
Practice type
Office 91.0 2.7 6.3
Other 90.7 1.8 7.5 4
Patient care, h
>20 91.1 2.4 6.5
.99
<20 91.3 2.4 6.4
Practice owner
Yes 89.7 3.2 7.1
No 92.6 1.6 5.8 v
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TABLE 1. Do Physicians Order More Tests and Procedures Than Patients Need to
Protect Themselves From Malpractice Suits? (cont.)

I N O T T

Source of income
Salary only 87.4 3.5 9.1
Salary plus bonus 93.3 2.2 4.4
Billing only 90.6 2.4 7.0 .28
Shift work or hourly wages 96.0 0.0 4.0
Other 89.4 2.8 7.8
AMA member
Yes 91.5 2.2 6.4
.90
No 90.9 2.7 6.5

Otros estudios establecen un porcentaje del ochenta y tres por ciento (/Investigation of
defensive medicine in Massachusetts, noviembre 2008) y de noventa y tres por ciento de
médicos afectados por el temor a las reclamaciones (STUDDERT, D. et al., “Defensive
medicine among high-risk specialist physicians in a volatile malpractice environment”,
Journal of American Medical Association JAMA, 1 de junio 2005, pp. 2609 a 2617).

La organizacion Common Good que promueve el desarrollo de una cultura en Estados
Unidos contraria a la litigiosidad en diferentes dmbitos, y entre ellos, en el ambito de
la Sanidad, llevd también a cabo un estudio de campo sobre cdmo el temor a las re-
clamaciones afectaba a la practica asistencial de los médicos a través de una encues-
ta. Segln sus resultados, el temor a sufrir una reclamacion por mal praxis incide en
la calidad de la asistencia que prestan a los pacientes tres de cada cuatro médicos. La
pregunta que platearon era la siguiente: En términos generales, en qué medida consi-
dera que el temor a las reclamaciones judiciales impide a los profesionales de la medici-
na discutir y debatir abiertamente sobre las formas de reducir los errores médicos. Un
cincuenta y nueve por ciento de los consultados contestaron que mucho. Ademas,
casi un tercio de los encuestados admitieron que, pese a mostrarse interesados en
desarrollar determinada especialidad, habian desistido de ello por el Unico motivo
del riesgo legal que ello suponia (“The Fear of Litigation Study: The impact on medi-
cine Executive Summary”, Common Good, abril 2002).

Otros estudios también confirman que el temor a las reclamaciones judiciales y la

practica de medicina defensiva puede apreciarse en mas de dos tercios de los profe-
sionales:
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FIGURE 1. Physicians’ Level Of Agreement With Items In The Malpractice Concerns
Scale, 2008

Relying on clinical judgment rather than on technology

to make adiagnostics becoming risky because of . _ _

the threat of malpractise suits

Sometimes | ask for consultant opinions - _ -

primarily to reducemy risk of being sued

| order some tests or consultations simply to avois - _ -

the appearance of malpratice

| feel pressured in my day-to-day practice by the threat of - _ -

malpractice litigation
| am concerned that will be involved in a malpractice case _
sometime in the next ten years - -
[ I I I I I
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Percent

® Strongly disagree @ Disagree Neutral @ Agree @ Strongly agree

Source: Cener for Studying Health System Change (HSC] Health Tracking Physician Survey, 2008.
Sin embargo, la preocupacioén por la responsabilidad y la practica de medicina defen-
siva varia en funcion de la especialidad médica:

TABLE 2. Adjusted Percentage of Items in the Malpractice Concerns Scale with
which Physicians Agreed or Strongly Agreed, by Specialty, 2008

Defensive | Malpractice

. % of Composite .
Specialty hysicians score? medicine concern
Py subscore® subscore®

All physicians 100.0 65.4 62.0 67.7
Emergency physicians 5.8 82.0%** 77.3*** 83.3***
Obstetrician-gynecologists 6.6 77.2%** 68.5 81.0%**
Surgical specialists 21.3 T1.4%** 65.5 75.3%**
Adult primary care physicians 311 6.4 66.5 65.8
(reference group)
Pediatric specialists 2.1 59.6 50.8*** 62.5
Adult cognitive specialists® 10.3 59.0%** 55.8%** 61.7**
Adult procedural specialists® 8.2 58.6*** 51.5%** 65.8
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TABLE 2. Adjusted Percentage of Items in the Malpractice Concerns Scale with
which Physicians Agreed or Strongly Agreed, by Specialty, 2008 (cont.)

Defensive | Malpractice

. % of Composite ..
Specialty . . o medicine concern
physicians score 5 .
subscore subscore
General pediatricians 7.6 57.4%** 56.3*** 56.3%**
Psychiatrists (adult and pediatric) 6.9 51.4%** 43.8*** 54.2%**

Source: Center for Studying Health System Change (HSC] Health Tracking Physician Survey, 2008.

Notes: Adjusted for physician’s sex, years in practice, and practice type; number of physicians in practice;
percentage of revenue from Medicare and from Medicaid; percentage of patients with chronic illnesses;
and percentage of patients who are members of a racial or ethnic minority group. Percentages may not add
to 100 percent because of rounding. ?Percentage of statements with which physicians agreed or strongly
agreed. "Percentage of statements related to defensive ordering of tests or consultations with which
physicians agreed or strongly agreed. ‘Percentage of statements related to overall concern regarding
malpractice with which physicians agreed or strongly agreed. “Cognitive specialists’ primary role involves
providing diagnostic or therapeutic advice to reduce clinical uncertainty or recommend a course of
treatment. Procedural specialists’ primary role involves performing a technical procedure to aid diagnosis,
cure a condition, identify and prevent new conditions, or palliate symptoms. See Forrest C. A typology of
specialists’ clinical roles. Arch Intern Med. 2009; 169(11):1062-8 **p < 0.05 ***p < 0.01.

Se han establecido como conductas mas comunes en las que se ha atendido prefe-
rentemente al temor a sufrir una reclamacion y no a criterios estrictamente médicos
las siguientes:

e Laprescripcién de pruebas (79%).

* Laremision del paciente a otro especialista (74%).

e La prescripcion de pruebas diagnésticas invasivas tales como biopsias (51%].
o La prescripcion de mas medicamentos tales como antibidticos (41%).

Otro dato interesante del estudio de Common Good es que el noventa y cuatro por
ciento de los consultados considera que la cumplimentacion de la documentacion
sanitaria, tal y como seria la historia clinica, se ve muy influida por el temor a las
reclamaciones. También, un treinta y ocho por ciento admite que, por tal motivo, su
relacion con los pacientes es ahora menos personal.

Por ultimo, una amplia mayoria de los encuestados, un ochentay tres por ciento, no
confian en el actual sistema de Justiciay en que puedan obtener una decision razo-
nable en el caso de ser demandados. Asi, los médicos preferirian de manera unani-
me que los casos de responsabilidad se resolvieran por Tribunales integrados por

396 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



profesionales médicos independientes y otros expertos con autoridad para revisary
decidir los casos de danos sanitarios.

Igualmente, se ha senalado que la medicina defensiva puede incidir también en el de-
sarrollo de la innovacion de los tratamientos médicos, ya que varios profesionales con-
sultados, en concreto, un cincuenta y tres por ciento de los consultados, reconocen no
haber aplicado terapias innovadoras por miedo a la reclamacidn judicial. De este modo,
la medicina defensiva afecta directamente a la calidad y mejora de la asistencia sanita-
ria. El desarrollo de protocolos médicos basados en la evidencia se muestra harto difi-
cil en el marco de la medicina defensiva si los profesionales consideran que seguirlos
les situa en posicion de riesgo legal (Malpractice concerns could have an impact on heal-
th care reform efforts to improve efficiency and quality in health care, such as the promotion
of the use of comparative effectiveness data, if physicians believe that following comparati-
ve effectiveness-based guidelines leaves them vulnerable to malpractice suits).

Otro problema que provoca dicho temor a la reclamacion es el abandono del ejercicio
profesional, sobre todo, en determinadas especialidades como obstetricia y ginecologia
y traumatologia. Varias opiniones apuntan que este fendmeno afecta singularmente a
las mujeres que ya encuentran en algunos Estados dificultades para acceder a profe-
sionales cualificados en el dmbito de la ginecologia, del seguimiento del embarazo y
asistencia en el parto y en el del control y prevencion del cancer de mama. Asi, una
encuesta realizada por el American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) en
2009 senala que el sesentay tres por ciento de los obstetras y ginecélogos han cambia-
do su practica debido al temor a sufrir una reclamacién judicial e, incluso, entre siete y
ocho por ciento han dejado de ejercer la obstetricia. Debido a ello, la edad media de
retiro de los obstetras se sitla ahora a los cuarenta y ocho anos. En Hawaii, por ejem-
plo, en 2007, un cuarenta y dos por ciento de los obstetras habian dejado de prestar
asistencia médica durante el embarazo. También resulta llamativo el dato de que mien-
tras quienes ejercen la ginecologia pagan una prima de seguro de catorce mil délares
anuales, los que ejercen la obstetricia superan el importe de cien mil délares.

Los estudios también consideran que, contrariamente a lo que se ha venido mante-
niendo, la medicina defensiva tiene mayor impacto en la decisién del médico acerca
de la prescripcion de un farmaco que la percepcidn por ello de una compensacion
economica. Sin embargo, esto no resulta muy claro, ya que el propio modelo de orga-
nizacién del sistema sanitario en Estados Unidos fomenta el uso abusivo de actos
y tratamientos médicos. El sistema se fundamenta esencialmente en un modelo

32. LA MEDICINA DEFENSIVA / 397



fee-for-service, lo que provoca que a mayor niumero de actos o tratamientos, mayor
retribucion. Ademas, tampoco existe incentivo alguno para los pacientes que pro-
mueva un uso racional del sistema, ya que, con independencia del uso, habitualmen-
te el precio del seguro es el mismo para un colectivo de pacientes.

También parecen mostrar que no se trata de un problema que derive de un pequeno
grupo de profesionales que siguen actuando de manera incorrecta de manera que el
sistema de responsabilidad es indispensable para que no lo sigan haciendo. Este es
considerado uno de los mitos de la responsabilidad médica, y de acuerdo con un ana-
lisis del Practitioner Data Bank (NPDB], llevado a cabo por la organizacién Public Citi-
zen, un ochenta y dos por ciento de los médicos no han tenido que afrontar nunca el
pago de una indemnizacién desde 1990 (fecha de creacidn de dicha base de datos) y
solo casi un seis por ciento de los médicos fueron responsables de cerca del sesenta
por ciento de las reclamaciones de todas las indemnizaciones por mal praxis. Se
concluye de tal anédlisis que un gran nimero de médicos que son demandados no han
llevado a cabo ningln acto contrario a las exigencias de la buena practica médica de
manera que se trata de un problema que afecta a todos los profesionales y especial-
mente a aquellos que pese a haber actuado correctamente tienen que enfrentarse
animica y econémicamente a reclamaciones infundadas.

De este modo, se considera que el sistema de responsabilidad médica no cumple
ningun fin de proteccion de los pacientes, antes al contrario, sitia a los médicos en
una posicion favorable a la medicina defensiva y desfavorable a una relacion personal
y cordial con los pacientes. El problema radicaria pues en que el temor de los médi-
cos a verse inmersos en un proceso de responsabilidad profesional hace que estos
practiquen una medicina con un sobrecoste importante en actos, pruebas y trata-
mientos que no encuentran justificacion cientifica, sino mas que la mera pretension
de satisfacer la pretension del paciente y de sus familiares y, de este modo, evitar el
riesgo de exposicion a una reclamacion por parte de éstos.

Elimpacto que la medicina defensiva tiene en el incremento del gasto sanitario ha de
permitir buscar formulas que, aun afectando a las posibilidades de los pacientes de
reclamar contra los médicos, acaben redundando en beneficio de aquéllos al suponer
una reduccion del gasto sanitario.

En todo caso, no se trata de un fendémeno que no responda a la realidad o que se fun-
damente en el mito de que los médicos son reclamados en exceso. Antes al contrario,
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la medicina defensiva es clara expresion del hecho de que los médicos se enfrentan
a una muy alta probabilidad de tener que enfrentarse a un proceso judicial. En un
estudio de la AMA se establecid que seis de cada diez médicos de cincuenta y cinco
anos o0 mas, han sufrido una reclamaciéon de responsabilidad profesional. Otro estu-
dio considera que a los sesenta y cinco anos de edad, un setenta y cinco por ciento de
los médicos que practican especialidades de bajo riesgo legal habran tenido que en-
frentarse a una reclamacion por mal praxis, porcentaje que sube al noventa y nueve
por ciento cuando se trata de especialidades de alto riesgo legal, como pudiera ser
neurocirugia, cirugia toracica o cirugia general.

7. MEDICINA DEFENSIVA'Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Como apunta acertadamente Pelayo Gonzalez-Torre, la implantacion generalizada de
los protocolos de consentimiento informado, conforme a lo que parecia exigir la propia
Ley General de Sanidad, no implico, necesariamente, que se estuviera cumpliendo me-
jor con dicho deber legal. Asi, el autor cita un estudio en Reino Unido sobre los protoco-
los de consentimiento informado, el cual permite concluir que éstos se han convertido
en un mero recurso procesal contra las reclamaciones judiciales. Dichos protocolos
han evolucionado a remolque de la Jurisprudencia en un intento de exonerar de res-
ponsabilidad a los médicos, los enfermeros y los directivos de los centros hospitalarios.
Por eso, senala que lo que en realidad esta ocurriendo es que los médicos han conse-
guido domesticar el principio del consentimiento informado. Esta sacralizacion de los
protocolos dio lugar en Estados Unidos a lo que se denominé “modelo puntual de con-
sentimiento informado”, en virtud del cual, lo importante era obtener la firma del pa-
ciente, en perjuicio de la satisfaccion de su derecho a recibir informacion.

Una muestra palmaria de esta evolucion la encontramos en un Auto dictado por la
Audiencia Provincial de Sevilla de 21 de octubre de 2003 que manifiesta que el docu-
mento en cuestion [protocolo de consentimiento informado] parece redactado como un
instrumento no al servicio de la autonomia privada del paciente, sino de la exoneracidn de
responsabilidad del facultativo.

Debemos también recordar que no es dificil asumir que el consentimiento informado
conecta directamente con la medicina defensiva ya que aquel es una figura que se
origina y construye su dogmatica dentro del fendmeno de la judicializacién de la rela-
cién médico-paciente. La configuracion de sus rasgos caracteristicos ha sido fruto en
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su origen de la labor de los Tribunales de Justicia y no del poder legislativo. Se trata
de una garantia creada a golpe de sentencia.

Elimperio de la informacidn escrita y su principal problema, la dificil comprension de
este lenguaje médico escrito, queda patente en los estudios que se han realizado al
efecto. Asi, se afirma que mas del ochenta por ciento de la comunicacién en la rela-
cién médico-paciente no es verbal. Y a este respecto, un estudio realizado en varios
hospitales sobre la comprension del lenguaje médico por parte de la poblacion gene-
ral ha puesto de manifiesto que la legibilidad de los informes clinicos de alta hospita-
laria y de distintos documentos sanitarios excede la capacidad de lectura de la mayo-
ria de pacientes, sobrepasando la alfabetizacion en salud de la poblacidn. La dificultad
en la comprensién por parte de los usuarios puede residir tanto en la modalidad de
estilo de redaccidn de los informes sanitarios, como en la utilizacién de términos y
vocablos técnicos, denominados como palabras blindadas de la jerga cientifico-mé-
dica que, naturalmente, resultan incomprensibles para la mayoria de la gente. En el
estudio se analizaron ciento sesenta y seis informes, siendo el indice de legibilidad
muy inferior al recomendado. Se destacé que una insuficiente comprension del infor-
me clinico de alta puede tener consecuencias relevantes, pudiendo suponer un au-
mento de los costes asistenciales y un escaso cumplimiento terapéutico. Se concluyé
que la legibilidad de los informes de alta excede la capacidad de lectura de la mayoria
de los pacientes y que estilo narrativo es mas comprensible que el descriptivo.

Otros estudios indican que los médicos tienen una percepcion de que los pacientes
han entendido sus explicaciones e indicaciones que no se corresponde con la reali-
dad. En un estudio llevado a cabo en la Facultad de Medicina de la Universidad de
Kansas se concluye que mientras que un ochenta y nuevo por ciento de los médicos
consultados consideraban que los pacientes habian entendido sus explicaciones so-
bre los efectos adversos de los medicamentos que prescribian, sélo un cincuenta y
cinco por ciento realmente lo habia comprendido.

Estas dificultades en la comprension por parte del paciente del lenguaje médico es-
crito se acrecientan en los Ultimos anos con el uso indiscriminado de términos fora-
neos (fundamentalmente, procedentes de la lengua inglesa) y su traduccién literal a
la lengua castellana. Como destaca Campos, en el ambito de la salud, la incorpora-
cion de términos en inglés —lengua en la que se expresan muchos de los nuevos
conceptos y términos con los que actualmente se ensancha el conocimiento médico—
crea un problema mucho mas grave que en el resto de los &mbitos del saber. Y ello se
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debe a que el traslado de estos términos a la historia clinica, al didlogo con el enfer-
mo y a los medios de comunicacion es practicamente inmediato.

Asi pues, el documento de consentimiento adopta la forma del lenguaje de la precau-
cion, del temor a la demanda, de la desconfianza, es decir, de la medicina defensiva.
Y no es el que lenguaje del médico que se expresa en dicho documento no sea ya
técnicoy complejo, sino, peor aln, no genera confianza. La hoja de consentimiento en
modo alguno es Util a los pretendidos fines que parece pretender cumplir. Un interlo-
cutor que aspira a una confianza racional se mostrara satisfecho con la hoja (véase,
por ejemplo, un médico que vive temporalmente la condicion de paciente). Por el
contrario, el paciente aspira a algo que la hoja no le ofrece y que sélo puede ofrecerle
el lenguaje verbal en los términos que hemos planteado.

Ademas, resulta una verdadera paradoja que un instrumento que se desarrolla
para evitar la responsabilidad médica se acabe convirtiendo a la postre en uno de
los principales motivos del incremento de la responsabilidad. En todo caso, lo que
se muestra aparentemente como una paradoja no lo es tanto. La generalizacion de
los consentimientos informados genera, a priori, cierta sensacion de seguridad en
el médico. Esta sensacion se le transmite principalmente desde el mundo juridico.
Los Tribunales vendran a desarrollar una doctrina casi unanime en virtud de la cual
el médico no incurre en supuestos de responsabilidad profesional cuando hace un
uso preciso de la hoja de consentimiento informado y, asi, el médico termina por
convencerse que lo importante en su relacidon con el paciente, desde un punto de
vista legal, es satisfacer documentalmente el deber de informar y obtener la auto-
rizacion para el acto médico.

Sin embargo, ello, si bien provocara una reduccion de las condenas contra los médi-
cos, en la medida que estos contaran con la hoja de consentimiento como elemento
probatorio sustancial para dilucidar su actuacion en el caso concreto, también afec-
tara notablemente a la relacion con el paciente y la insatisfaccion de este se expresa-
ra en un incremento de las reclamaciones contra los médicos.

Desde el mundo anglosajon se viene insistiendo desde hace mas de una década que
el buen manejo de la relacion médico-paciente y, mas aun, del didlogo y la comunica-
cion verbal son el principal elemento para reducir la responsabilidad, mas alla, de
meras estrategias puramente legales. Una buena comunicaciéon médico-paciente ha
de cumplir con las cuatro E’s, Empathy, Engagement, Education, and Enlistment, es
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decir, empatia, compromiso, educacion e implicacién. Asi, se recomienda que el pro-
fesional muestre empatia hacia el paciente recibiéndole antes de que el paciente se
haya desvestido. Ademas, debe escucharse al paciente mirandole a los ojos, compar-
tiendo su historiay empleando las propias palabras del paciente para resumir lo que
el mismo ha pretendido transmitir. Es muy importante no interrumpir al paciente
durante el primer minuto. A este respecto, la mayoria de médicos interrumpen a los
pacientes a los dieciocho segundos de conversacion.

8. EL LENGUAJE MEDICO AL SERVICIO DE LA MEDICINA
DEFENSIVA

En el apartado anterior ya hemos destacado el papel que vendra a jugar el lenguaje
médico en el ambito de la medicina defensiva y, sobre todo, a través del uso que el
médico acabd por dar al documento de consentimiento informado con el fin de impe-
dir ser condenado al amparo de las reclamaciones por responsabilidad profesional.
Sin embargo, la medicina defensiva no sélo ha operado en el ambito del consenti-
miento, de manera que haya provocado que la relacion médico-paciente se acabe
desarrollando por escrito y que el lenguaje que se utiliza en tales documentos sea
cada vez mas complejo e ininteligible. Ademas, la medicina defensiva esta llegando a
modificar el propio lenguaje técnico de la medicina, de manera que determinados
términos que parecen no ajustarse ahora bien a la defensa de la responsabilidad
médica son suprimidos o alterados.

El médico empieza a hablar de manera distinta o, al menos, a utilizar términos dife-
rentes por la inseguridad que le generan las posibles consecuencias legales de algu-
nos términos que venia tradicionalmente empleando en su lenguaje rutinario. EL mé-
dico habla ya pensando en el Juez de manera que lo que le preocupa no es lo que
entienda el paciente, sino la traduccion al Derecho que aquel pueda hacer de sus
palabras.

A este respecto, existe un ejemplo paradigmatico de mutacion del lenguaje médico como
consecuencia de la medicina defensiva en el &mbito de la especialidad de Ginecologia y
Obstetricia. En dicha especialidad, la expresidon que se vino empleando habitualmente
para describir la situacion de crisis que podia padecer un neonato durante el parto pasé
de denominarse sufrimiento fetal a pérdida de bienestar fetal. EL argumento en el que se
fundamento este cambio, como vamos a comprobar, fue esencialmente legal.
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La Secciéon de Medicina Perinatal de la Sociedad Espanola de Ginecologia y Obste-
tricia publicé hace pocos anos un documento acerca del uso inapropiado del térmi-
no sufrimiento fetal, proponiendo su abandono. Si bien tal propuesta se basaba,
inicialmente, y segun relata literalmente el documento, en que el término no refleja
realmente lo que parece sugerir pues denota la presencia de un dano que no siempre
estd presente y que las mas de las veces no es posible predecir con las pruebas que se
emplean para su diagndstico. Sin embargo, a continuacion, el mismo documento se-
fala que este vocablo presenta un contenido muy diferente (aunque generalmente
negativo) seglin se exprese entre obstetras, neonatdlogos, familiares, profesionales
del derecho o companias aseguradoras.

La propuesta, ademas, procede del mundo anglosajon, siendo el nuevo término pro-
puesto la mejor traduccion, en palabras de la Sociedad Cientifica, del nuevo término
non reassuring fetal status, cuya traduccion mas o menos literal al castellano seria
estado fetal no tranquilizador.

Asi pues, si bien el documento justifica el cambio de denominacidn sobre la base de
la mayor precisiéon del nuevo término propuesto, en el propio documento se percibe
claramente la presencia del temor a la responsabilidad profesional y las conse-
cuencias que la interpretacion del término pueda tener para el obstetra en sede
judicial.
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Hay dos acepciones de Seguridad en el Diccionario de la Real Academia Espanola de
la Lengua que se refieren al sentido en que utilizamos el término en la practica clini-
ca: cualidad de sequro y fianza u obligacion de indemnidad a favor de alguien.

La primera nos redirige al concepto “Seguro” que interpretamos como libre y exento de
todo peligro, dano o riesgo. Ademas, la segunda acepcion incluye, en cierta medida, la
responsabilidad que tiene el sistema de cumplir con esa indemnidad al paciente. En el
contexto de la salud y en concreto en el de la seguridad clinica, no se puede ser tan cate-
gorico, ya que, como veremos mas adelante, no existe practicamente actuacion sanitaria
totalmente inocua, por lo que la Unica forma en que la asistencia no conlleve riesgos seria
no proporcionandola. Hecho que, obviamente, también condiciona otros riesgos.

El primero de los objetivos en Medicina es no hacer dano, y este sigue gozando hoy
dia de la maxima vigencia, aunque fuera preconizado por el griego Hipdcrates hace
mas de dos mil anos, con su principio primum non nocere. En consecuencia, la preo-
cupacion por la seguridad del paciente ha acompanado siempre a la practica clinica.
La literatura cientifica da buena cuenta de ello desde la antigliedad a nuestros dias,
de Hammurabi a Hipécrates, de Nightingale a Codman. Pudiera parecer a priori que
este concepto no es innovador y que no modifica la practica clinica actual, y sin em-
bargo, hemos asistido en los Ultimos anos en las organizaciones sanitarias a un re-
surgimiento global de un movimiento que no ha hecho mas que comenzar, y que tiene
un futuro prometedor a corto y medio plazo. La causa principal de la actualizaciéon de
un concepto tan clasico estriba fundamentalmente en un cambio de paradigma, que
ha transformado la seguridad de un compromiso exclusivo establecido entre el profe-
sional y el paciente hasta un cambio de cultura de toda la organizacién sanitaria, que
atane a todos los profesionales implicados en los cuidados sanitarios, incluidos los
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lideres de la institucion y del sistema sanitario, los procesos y planificacion del trabajo,
los equipos y tecnologia sanitaria, y por supuesto, los pacientes y sus familiares.

1. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Y EL INFORME ‘ERRAR ES HUMANO’

El origen del reciente interés por la seguridad del paciente se sitia en la denominada dé-
cada de la mala praxis, que en EEUU estaba instalada en el tejido social en los anos 70. Se
asistia con impotencia a un crecimiento anual de los costes de esa “mala praxis” en torno
al 11,6%, lo que hacia peligrar la viabilidad del Sistema Sanitario. Y aunque en el fondo de
la cuestion subyacia un desequilibrio en las relaciones entre pacientes, profesionales y
organizaciones sanitarias, era necesario conocer las circunstancias asociadas a la negli-
gencia médica para invertir esta tendencia. Y asi surgié el “Harvard Medical Practice
Study”, el estudio seminal sobre los eventos adversos asociados a la hospitalizacion.

Desde entonces se han desarrollado diferentes estudios en el mundo que confirman
la afirmacion de que en torno a uno de cada diez pacientes sufre algun tipo de dafno
durante su hospitalizacién, extremo que en Espana corrobora el estudio ENEAS. No
podemos decir, ya por tanto, que nos encontremos ante una epidemia silenciosa por-
que ha tenido un importante efecto mediatico en todo el mundo, sobre todo a partir de la
publicacion del informe “To Err is Human: Building a Safer Health System”, pero si que
se trata de un importante problema de salud publica, por su frecuencia, por sus efec-
tos e impacto y por su tendencia. Se han publicado estudios epidemioldgicos de am-
bito hospitalario, sobre la frecuencia de los eventos adversos, su efecto en los pacien-
tes y el potencial impacto en los sistemas de salud, pero bastantes menos en los
hospitales de cronicos y larga estancia o en Atencién Primaria.

2. DEFINICIONES

La seguridad del paciente es la reduccion del riesgo de danos innecesarios relaciona-
dos con la atencion sanitaria hasta un minimo aceptable. Es la estrategia global que
desarrollan las organizaciones sanitarias con el objetivo principal de minimizar el dano
a los pacientes, inherente a la prestacion de la asistencia sanitaria. Incluye todas las
actividades de identificacion de problemas de seguridad en la practica clinica habitual,
su analisis e implantacion de medidas preventivas para evitar el error de las personas,
el fallo de los sistemas, o en todo caso para mitigar su impacto en el paciente.

408/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



La asistencia, en si misma, implica en mayor o menor medida un riesgo para el pacien-
te. Ese riesgo (hazard) se expresa en diferentes fendmenos productos de la interaccion
entre la afectacion o no del paciente, su vulnerabilidad, la existencia de equivocaciones
humanas o fallos del sistema y la aceptacion de un dano previsible buscando un bene-
ficio mayor.

Para ilustrar las diferentes situaciones que pueden producirse vamos a utilizar como
ejemplo la administracion de un farmaco.

Entre los factores que pueden llevar a provocar que la administracion de un farmaco
atente contra la seguridad de un paciente podriamos encontrar un error de prescrip-
cién, por ejemplo, en el que la dosis indicada no haya sido la adecuada (posible fallo
humano), una confusion entre dos envases casi indistinguibles (lo que apunta mas a
un fallo del sistemal, o la administracién de un farmaco a sabiendas de que puede
perjudicar al paciente (por ejemplo, la quimioterapia). Suponiendo que las barreras
han fallado (comprobacion de la dosis o del principio activo contenido en el envase) y
el farmaco ha sido administrado, esto puede tener repercusiones en el paciente o no,
es decir, podria provocarle un perjuicio dependiendo del tipo de incidente y de las
propias caracteristicas del paciente.

Asi, de acuerdo a la taxonomia desarrollada por la OMS, podemos identificar los ele-
mentos que juegan un papel en la seguridad del paciente:

* Incidente relacionado con la seguridad del paciente: es un evento o circunstancia que
ha ocasionado o podria haber ocasionado un dano innecesario a un paciente. Los
eventos adversos que realmente han provocado dano al paciente se denominan
eventos adversos.

e Factor contribuyente: circunstancia, accion o influencia que se considera que ha
desempenado un papel en el origen o la evoluciéon de un incidente o que ha aumen-
tado el riesgo de que se produzca un incidente. Pueden ser externos a la organiza-
cion, organizativos (por ejemplo, la inexistencia de protocolos), relacionados con el
personal sanitario (un defecto de formacién o una falta de supervisién) o relacio-
nados el paciente (por ejemplo, una conducta). Los factores contribuyentes po-
drian clasificarse en errores humanos, fallos del sistema y caracteristicas del
paciente.

e Tipo de evento adverso: el tipo es un término descriptivo de una categoria formada
por incidentes de naturaleza comdn que se agrupan por compartir caracteristicas
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acordadas. Las categorias naturales constituyen un sistema de clasificacion in-
formal utilizado por un determinado grupo profesional o cultural, y reflejan un
consenso social sobre qué es importante o digno de ser noticia en un determinado
contexto.

En nuestro ejemplo, podriamos identificar como tipos las consecuencias de la sobre-
dosis del farmaco o de la administraciéon de un farmaco equivocado.

e Factores de recuperacion: comprenden la deteccion y la atenuacion del incidente.

- La deteccion se define como una accion o circunstancia que da lugar al descu-
brimiento de un incidente. Los mecanismos de deteccion pueden formar parte
del sistema (por ejemplo, las alarmas en los circuitos de los respiradores) o
pueden ser el resultado de un proceso de comprobacion o de vigilancia.

- Un factor atenuante se define como una accién o circunstancia que impide o modera
la evolucion de un incidente hacia la provocacion de un dano al paciente. El meca-
nismo del dafo ya se ha iniciado, pero aiin no ha producido el maximo dafno posible
(por ejemplo, la administracién de un farmaco para anular la accién de otro).

e Resultados para el paciente: se dividen en:

Dano: alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto per-

judicial derivado de aquella.

- Enfermedad: disfuncién fisioldgica o psicoldgica.

- Lesidon: dano producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.

- Sufrimiento: la experiencia de algo subjetivamente desagradable.

- Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organis-
mo, limitacion de actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad,
asociadas a un dano pasado o presente.

Las categorias naturales de los resultados para el paciente se denominan tipos
de evento adverso. Por ejemplo, lesion de un uréter durante una intervencion o
nauseas secundarias a una medicacion.

- Medida de mejora: medida adoptada o una circunstancia alterada para mejorar o

compensar cualquier dano derivado de un incidente. Buscan el restablecimien-

to tanto de la situacion clinica del paciente como de las repercusiones que haya
sufrido la organizacién. Un ejemplo seria la hidratacién del paciente que pre-
sentaba nauseas y vomitos por la medicacion.
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Las medidas adoptadas para reducir el riesgo se definen como acciones encamina-
das a reducir, gestionar o controlar un dano, o la probabilidad de que se produzca un
dano asociado a un incidente. Dichas acciones pueden relacionarse directamente
con los incidentes y factores contribuyentes, la deteccion, los factores atenuantes o
las medidas de mejora, y pueden ser proactivas (antes de que suceda el incidente) o
reactivas (a partir de los conocimientos adquiridos tras la observacion del incidente).
Las medidas que se utilizan para disminuir la frecuencia de aparicion del incidente
0 para aumentar la capacidad de su deteccidén incluyen las denominadas barreras
del sistema. Las medidas encaminadas a atenuar el impacto del efecto adverso en
el paciente y las que pretenden restablecerlo incluyen los denominados planes de
contingencia.

Resiliencia se refiere al grado en el que un sistema previene, detecta, mitiga o mejo-
ra continuamente peligros o incidentes.

Aceptando pues este marco conceptual en el que cabe el riesgo minimo irreductible
que implica la asistencia sanitaria, se define como seguridad del paciente la ausencia
de lesiones o complicaciones evitables, producidas o potenciales como consecuencia de
la atencidn a la salud recibida. Esta es consecuencia de la interaccion y el equilibrio
permanente de multiples actuaciones del sistema sanitario y de sus profesionales.
Mejorarla depende de un aprendizaje continuo sobre como interaccionan los diferen-
tes componentes del sistemay supone desarrollar sistemas y procesos encaminados
a reducir la probabilidad de aparicion de fallos y errores, aumentar la probabilidad de
detectarlos cuando ocurren o mitigar sus consecuencias.

3. LA SEGURIDAD CLiNICA: UNA DIMENSION ESENCIAL
DE LA CALIDAD ASISTENCIAL

En un entorno complejo es imprescindible adoptar practicas segun la mejor evidencia
cientifica disponible, asi como estandarizar los procedimientos de trabajo para dismi-
nuir la variabilidad y minimizar el error. La creciente complejidad de los sistemas sani-
tarios y del entorno de la practica clinica en este tercer milenio suponen un nuevo es-
cenario para el ejercicio de las ciencias de la salud en el que la afirmacién de Chantler:
“La medicina, que en el pasado solia ser simple, poco efectiva y relativamente segura,
en la actualidad se ha transformado en compleja, efectiva, pero potencialmente peli-
grosa” cobra especial relevancia. La seguridad del paciente es un concepto ligado
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intimamente a la calidad asistencial. Es una de las dimensiones de la calidad, junto con
la efectividad, eficiencia, oportunidad, equidad, y atencidn centrada en el paciente.

Sin seguridad no hay calidad posible, su ausencia ensombrece el resto de dimensiones,
y constituye la base sustentan las demas con las que interacciona de forma transversal.
En el tercer milenio, la inquietud por continuar mejorando la calidad asistencial se fo-
caliza en esa dimensidn primordial de la misma: la seguridad del paciente, un area de
trabajo comun para todos los involucrados en la realidad asistencial a la que las princi-
pales organizaciones internacionales de salud le dedican atencién prioritaria.

La sequridad del paciente es también un componente fundamental de la bioéticay de
la deontologia médica. Prevenir errores, evitar eventos adversos ligados a la aten-
cién, e implantar medidas de mejora para que no vuelvan a repetirse es la mejor
forma de proteger a los pacientes y sus familias, ademas de procurarles diagnéstico,
tratamiento y cuidados necesarios.

Entre las areas de actuacion de la Seguridad del Paciente encontramos:

e Seguridad del entorno y de los equipos.

e Prevencion de infecciones asociadas a los cuidados.
e Seguridad en el uso de los medicamentos.

e Procedimientos y practicas clinicas seguras.

e Comunicacion efectiva a diferentes niveles.

La Seguridad del Paciente es un espacio comun de trabajo para gestores, profesiona-
les y pacientes. Algo que nos preocupa y nos ocupa. Es un sintoma de dos sindromes:
el sindrome de la calidad y el sindrome de la responsabilidad profesional y como dijo L.
Leape, un “viaje”, mas que un “destino”.

4. MODELOS EXPLICATIVOS

Elyiny el yang (figura 1)
Elyinyyang es un concepto surgido de la filosofia oriental fundamentado en la dualidad

de todo lo existente en el universo. Describe las dos fuerzas fundamentales, opuestas
pero complementarias, que se encuentran en todas las cosas. En el contexto de la
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seguridad cinica, el yin corresponde a la adversidad o al riesgo y el yang a la seguridad.
Principios:

e El riesgo y la seguridad son opuestos. Esto no es absoluto, ya que como dijimos
con anterioridad ninguna practica asistencial es totalmente segura.

e El riesgo y la seguridad pueden subdividirse a su vez en riesgo y seguridad. Un
determinado estado de seguridad puede dividirse en diferentes “grados” de riesgo.
Un equivalente a esto es la escala continua de salud-enfermedad.

e Elriesgoy la seguridad se consumeny generan mutuamente. El riesgo y la seguridad
forman un equilibrio dindmico representado por la linea sinuosa que los separa: cuan-
do uno aumenta, el otro disminuye. En el supuesto de la mejora continua de la calidad,
se pretende que este equilibrio se vea desplazado al lado yang de la seguridad.

e Elriesgoy la seguridad pueden transformarse en sus opuestos.

e Enelriesgo hay seguridad y en la seguridad hay riesgo, representado al incluir un
nucleo del opuesto. Lo que refuerza la idea de que es dificil hallar una practica
sanitaria inocua y que en el estudio del riesgo es posible encontrar medidas de
mejora o de minimizacion del mismo.

FIGURA 1. Seguridad y adversidad: el yin y el yang de los servicios sanitarios

Seguridad Adversidad

El queso de Reason (figura 2)

Un modelo clasico en el que se observa graficamente el papel que juegan los factores
predisponentes como los errores humanos o los fallos del sistema representados
como agujeros en las barreras que el sistema tiene para evitar la aparicion de los
eventos adversos en el paciente.
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FIGURA 2. ELl modelo del queso suizo de Reason en la produccion de accidentes

Fallos humanos y del sistema

Peligros

Danos

Defensas del sistema

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ 2000; 320:769.

5. SEGURIDAD DEL PACIENTE EN SIETE PASOS

Modelo sobre cdmo mejorar la Seguridad de los Pacientes elaborado por la Agencia
Nacional para Seguridad del Paciente (NPSA] del Sistema Nacional de Salud (NHS]
de Reino Unido. Describe siete pasos para la mejora continua:

e Construir una cultura de seguridad.

e Liderazgo del equipo de personas.

e Integrar las tareas de gestion de riesgos.

e Promover que se informe.

e Involucrary comunicarse con pacientes y publico.
e Aprendery compartir lecciones de seguridad.

e |Implementar soluciones para prevenir danos.

6. MOVIMIENTO MEDIOAMBIENTAL

Del movimiento medioambiental, que ha conseguido sensibilizar a la poblaciéon mun-
dial en cuestiones relevantes como la contaminacion o el calentamiento global se
pueden aprender algunos principios aplicables a las cuestiones de seguridad clinica
de los pacientes entre los que destacan los siguientes:
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1. La necesidad de pensar globalmente, teniendo una visién completa de los factores
que afectan a la seguridad, pero también de actuar localmente junto al paciente,
fijando objetivos concretos en centros y servicios.

2. La obligada alineacion de agendas locales, nacionales e internacionales en rela-
cion con las acciones de mejora.

3. La aplicacion del llamado principio de precaucion, que intenta aproximar la incer-
tidumbre cientifica y la necesidad de informacion a la decision de iniciar acciones
para prevenir el dano.

4. Y, por ultimo, actuar de acuerdo a los principios de sensatez, sostenibilidad y per-
severancia.
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34 LA PERSPECTIVA INTERNACIONAL DE LA SEGURIDAD
DE PACIENTES

Yolanda Agra Varela, Enrique Terol Garcia

La seguridad del paciente (SP) elemento clave de la calidad asistencial, ha preocupa-
do desde siempre a los profesionales sanitarios. No obstante fue el informe “Errar es
humano”, publicado en el afio 1999 por el Instituto Americano de Medicina (I0OM), el
que puso claramente de manifiesto el impacto de los danos asociados a la asistencia
sanitaria, impacto que han venido sefalando diversos estudios que han investigado la
frecuencia y la naturaleza de los eventos adversos en pacientes hospitalizados. ELl
informe del IOM sirvié ademas para aumentar la conciencia general por la seguridad
del paciente y situar las acciones para prevenir y mitigar el dano al paciente en el
centro de las politicas sanitarias.

En estos ultimos 15 anos se ha venido realizando un gran esfuerzo por parte de dife-
rentes organizaciones sanitarias internacionales, ministerios y servicios de salud de
muchos paises, organismos académicos y de investigacion para establecer progra-
mas y recomendaciones orientados a fomentar la prevencion y el control de los danos
evitables en la practica clinica y la atencidn sanitaria en general.

Diversas organizaciones internacionales han destacado por su interés en la Seguri-
dad del Paciente entre las que cabe mencionar, la Organizacion Mundial de la Salud
a nivel global, la organizaciéon Panaméricana de la salud en América Latina, el Con-
sejo de Europay la Comision Europea en Europa y agencias estatales, especialmente
de paises anglosajones lideres en seguridad del paciente.

En Espana el Ministerio de Sanidad ha tenido un papel relevante en el desarrollo

y despliegue de estrategias de seguridad del paciente en el Sistema Nacional de
Salud.

34. LA PERSPECTIVA INTERNACIONAL DE LA SEGURIDAD DE PACIENTES / 417



1. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)

En mayo de 2004 la 57 asamblea de la OMS apoyé la creacién de la Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente (AMSP] que fue presentada en octubre de 2004 con el objeti-
vo de liderar a nivel internacional una estrategia global para desarrollar programas
que permitieran mejorar la seguridad de los cuidados sanitarios en el mundo. Recien-
temente el nombre de AMPS ha cambiado por el de Programa de Seguridad del Pacien-
te. Este programa incluye diferentes retos y acciones entre los que destacan:

1.1. Retos

Programas que abordan riesgos significativos para los pacientes y relevantes para
todos los paises:

e Enelperiodo 2005-2006 el tema elegido fue las infecciones asociadas a la asisten-

cia sanitaria (IAAS) con el lema: “Atencién Limpia es atencién segura”. Su princi-
pal objetivo era asegurar que la mejora de la higiene de las manos esté en la
agenda de las organizaciones sanitarias para promover la prevencion y transmi-
sion de las IAAS.
Actualmente la recientemente creada unidad para la prevencion y el control de las
IAAS esta trabajando en areas especificas para seguir promoviendo la adherencia
a la higiene de las manos y combatir las IAAS de mayor impacto y la resistencia a
los antimicrobianos.

* En el periodo 2007-2008 el tema elegido fue la cirugia segura con el lema “La ci-
rugia segura salva vidas”, y con el objetivo de reducir las muertes por problemas
en el curso de la cirugia, a través de acciones dirigidas a: establecer estandares de
practicas seguras, desarrollar y diseminar guias de practica clinica y definir e im-
plementar medidas seguras. El centro de este programa es el Listado de Verifica-
cién Quirdrgica, promoviendo su adecuado cumplimiento para mejorar la seguri-
dad en cirugia.

e En el ano 2010, la OMS lanza su tercer reto “Lucha contra la resistencia a los
antimicrobianos” con el objetivo de promover el uso prudente de los antibidticos
en humanos, veterinaria y agricultura y la investigacion en ese campo. Desde
mayo de 2014 la OMS adquirié el compromiso de desarrollar un plan de accion
global para responder al reto que la resistencia a los antibidticos supone para la
salud humana.
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1.2. Acciones

e Pacientes por la seguridad del paciente. Orientada a la creacion de una Red de
Pacientes y Consumidores para lograr que su voz esté en el centro de del movi-
miento mundial por la seguridad del paciente.

e Clasificacion internacional en seguridad del paciente. Orientada a definir, armoni-
zary agrupar los conceptos de seguridad del paciente en una clasificacion interna-
cional consensuada.

e Sistemas de notificacion y aprendizaje. Trata de promover el desarrollo de sistemas
de notificacion de eventos adversos para permitir el analisis de los mismos y el
aprendizaje de sus causas con el fin de recomendar acciones para su prevencion.

e Practicas clinicas seguras. En el afio 2006, la OMS lanza el proyecto de las High 5s,
para reducir de forma significativa la frecuencia de 5 problemas desafiantes de
seguridad del paciente en 5 paises durante mas de 5 anos. En el afo 2007, y en
colaboracion con la Joint Commission, la OMS publica un conjunto de “nueve solu-
ciones para la seguridad del paciente” con el fin de prevenir problemas recurren-
tes en seguridad del paciente.

e Gestion del conocimiento. Su objetivo es identificar y compartir conocimientos so-
bre la evolucion de la seguridad del paciente a nivel mundial.

* Investigacion para la sequridad del paciente. Promueve estudios para conocer la
frecuencia y naturaleza de los eventos adversos, especialmente en los paises en
desarrollo.

* Tecnologia por la seguridad del paciente. Explora las nuevas oportunidades que la
tecnologia ofrece para mejorar la seguridad de los pacientes

2. ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS)

La OPS, en el marco de su Programa de Calidad en la Atencion y Seguridad del Pa-
ciente ha venido desarrollado diferentes proyectos, entre los que cabe destacar:

e Sistemas de notificacion de incidentes en paises de América Latina que recopi-
la informacidn sobre los diferentes sistemas de notificacion existentes en la
region incluyendo ademas, recomendaciones para su implementacién y desa-
rrollo.

e Coordinacion del estudio sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de La-
tinoamérica, estudio IBEAS, realizado bajo el auspicio de la OMS y el Ministerio de
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Salud de Espana, cuyo objetivo era conocer la frecuencia de los eventos adver-
sos en una muestra de hospitales de Argentina, Colombia, Costa Rica, Méxicoy
Peru.

e Estudio de Eventos Adversos en pacientes que acuden a los servicios de atencién
ambulatoria en Latinoamérica-AMBEAS. El principal objetivo de esta investigacion
era conocer la frecuencia, caracteristicas y evitabilidad de los eventos adversos en
la atencion ambulatoria de Latinoamérica y reflexionar sobre la viabilidad de estu-
dios similares en la region.

3. LA UNION EUROPEA

Se considera que entre el 8 y el 12% de los pacientes hospitalizados en la Unién Eu-
ropea (UE) presenta algln evento adverso durante la asistencia sanitaria: infeccion
nosocomial (el 25% del total), errores de medicacion, errores quirurgicos, mal funcio-
namiento de algun producto sanitario, errores de diagndstico o respuesta inadecuada
frente a los resultados de las pruebas. Se calcula que cada afo en la UE 4,1 millones
de pacientes sufren una infeccién hospitalaria, lo que supone alrededor de 37.000
muertes anuales por esta causa.

Las instituciones europeas (Consejo, Parlamento y Comisidn) han impulsado acciones
politicas y han venido trabajando desde 2004 de manera conjunta, en diversas actua-
ciones relacionadas con la mejora de la calidad de la atencidn sanitaria y la seguridad
del paciente.

3.1. Medidas legislativas

Segun el articulo 168 del tratado de Lisboa las competencias en materia de salud y
atencion sanitaria corresponden fundamentalmente a los Estados miembros que-
dando limitadas las competencias legislativas de la UE, en aspectos relacionados con
la calidad y la seqguridad del paciente en particular, a dos areas tematicas especificas:

a) Medidas que establezcan altos niveles de calidad y seguridad de los 6rganos y
sustancias de origen humano, asi como de la sangre y derivados de la sangre y

b] medidas que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de los medica-
mentos y productos sanitarios.
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Existe un importante nimero de medidas legislativas (Directivas y reglamentos) y
guias de aplicacion en ambos campos. En el caso de los medicamentos y por su rele-
vancia en relacion a la sequridad del paciente se pueden destacar los paquetes legis-
lativos sobre farmacovigilancia y sobre medicamentos falsificados.

e Directiva sobre los derechos de los pacientes en la atencién sanitaria transfronte-
riza. Esta directiva esta orientada a establecer de forma clara los derechos de los
pacientes al acceder a la asistencia sanitaria en otro Estado miembro y su reem-
bolso; establece un marco de trasparencia informativa sobre las normas naciona-
les relacionadas con la calidad de la atencidn sanitaria y la seguridad del paciente
asi como la obligatoriedad de informar sobre las caracteristicas y resultados de los
tratamientos prestados por los proveedores sanitarios y sobre las opciones de tra-
tamiento. Esta directiva entré en vigor en octubre de 2013 y quedd traspuesta al
derecho espafol a través del Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero de 2014.

e Redes Europeas de Referencia. En el contexto de la Directiva de Atencién Sanitaria
Transfronteriza, y con el apoyo unanime de los Estados miembro, la Comisién Eu-
ropea aprob¢ la base legal para la implementacion de redes de referencia orienta-
das a mejorar el acceso y el conocimiento para el manejo de patologias raras o de
alta complejidad incluyendo un amplio listado de criterios en calidad y seguridad
del paciente que deben cumplir los centros sanitarios de alta especializacion en la
UE para su aprobacion como miembros de la red.

3.2. Compromisos politicos y actuaciones conjuntas y de cooperacion
entre paises

Pero mas alla de este marco legislativo, la iniciativa de la UE en este ambito consiste
fundamentalmente en el compromiso politico de los paises y del Parlamento Europeo
plasmadas en declaraciones, recomendacionesy conclusiones y en impulsar la coor-
dinacion entre los paises miembros, por ejemplo, indicando directrices o compartien-
do mejores practicas. En este marco, la Comision Europea ha desarrollado diversas
acciones, coordinando o apoyando las actividades y proyectos en los que han partici-
pado o participan los Estados Miembros, los profesionales y pacientes y la mayor
parte de las organizaciones e instituciones con interés en el tema.

Se pueden destacar entre otros los siguientes hitos y actuaciones en Seguridad del
Paciente:
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1. Declaracion de Luxemburgo sobre seguridad del paciente. Primer compromiso
politico de la UE en forma de declaracion durante la presidencia de Luxemburgo de
la Unién Europea en 2005 con el slogan: “Patient Safety - Making it Happen!”. In-
cluye recomendaciones especificas sobre seguridad del paciente a nivel nacional
y local.

2. EL Grupo de expertos de la UE sobre seguridad de los pacientes y calidad de la
asistencia sanitaria retne a representantes de los 28 paises miembros de la UE,
los paises de la Asociacién Europea de Libre Comercio (AELC), organizaciones
internacionales y organismos de la UE. El Grupo ayuda a establecer las priori-
dades europeas en materia de seguridad del paciente y calidad asistencial.
Este grupo contribuyé de forma considerable a la propuesta de las Recomen-
daciones del Consejo de la Unidn Europea sobre seguridad del paciente e infec-
ciones asociadas a la asistencia sanitaria. Ha continuado sus trabajos hasta la
actualidad y sirve como plataforma de intercambio de informacidn sobre accio-
nes en desarrollo, prioridades y soluciones innovadoras frente a los retos de la
UE en seguridad del paciente y calidad.

Este grupo ha producido una serie de informes relevantes, como:

e Conclusionesyrecomendaciones clave sobre educacién y formacion en materia
de seguridad de los pacientes en toda Europa.

e Conclusiones y recomendaciones clave sobre los Sistemas de notificacion y de
aprendizaje en materia de seguridad de los pacientes en toda Europa.

3. Eurobarémetros: la Comision Europea ha publicado encuestas periddicas especi-

ficas con representatividad nacional sobe aspectos relacionados con la seguridad
del paciente: errores médicos (2006); seguridad del paciente y calidad de la aten-
cién (2010); implicacién de los pacientes en sus cuidados (2012); seguridad del
paciente y calidad de la atencion (2014).
Esta ultima encuesta del Eurobarémetro puso de manifiesto que el 53% de los
ciudadanos de la UE considera probable que los pacientes puedan verse perjudica-
dos por la asistencia hospitalaria en su pais, si bien este porcentaje representa la
media de amplias variaciones entre paises. El 27% afirmaba haber sufrido, perso-
nalmente o en su familia, un evento adverso durante la atencion sanitaria. El 46%
de los mismos, lo notificaron. Pese a ello, en el 37% de los casos en que se notificd
el efecto adverso “no ocurrié nada”, a un 20% de los afectados les presenté discul-
pas el personal médico o de enfermeria, mientras que al 17% les dio una explica-
cion del error el centro asistencial.
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4. Recomendaciones del Consejo de la Unidn Europea sobre seguridad del paciente
incluyendo prevencion y control de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria
de junio de 2009.

Estas recomendaciones plasman de manera clara y detallada el compromiso politico
en Seguridad del Paciente de los paises de la UE y establecen las prioridades y lineas
a seguir por las autoridades sanitarias nacionales y por la Comisidn Europea. La Re-
comendacion incluye un apartado general sobre seguridad del paciente y otro espe-
cifico sobre infecciones asociadas a la asistencia sanitaria:

En el capitulo sobre seguridad del paciente se incluyen recomendaciones en relacion
al desarrollo de politicas nacionales, la capacitacion de los pacientes, el estableci-
miento de sistemas de notificacion y aprendizaje sobre los eventos adversos, la pro-
mocion de la educacion y formacion de los trabajadores de la salud y el desarrollo de
la investigacion. También se invita a los Estados Miembros a compartir buenas prac-
ticas y conocimientos sobre seguridad del paciente.

El segundo capitulo sobre las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria reco-
mienda que los Estados Miembros adopten una estrategia para la prevencion y el
control de las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y establezcan un meca-
nismo intersectorial para la aplicacién coordinada de esta estrategia (medidas a nivel
nacional/regional y a nivel de las instituciones de salud: sistemas de vigilancia, edu-
cacion y formacion de profesionales y pacientes, e investigacion).

La Comision Europea publicé en 2012 un primer informe de seguimiento sobre la apli-
cacion de estas recomendaciones, sehalando que la seguridad del paciente se habia
integrado en las politicas de salud publica de la mayoria de paises, pero con gran varia-
bilidad, destacandose una serie de carencias (déficits en empoderamiento de pacientes
y educacion profesionales; poca implantacion en la asistencia no hospitalaria; necesidad
de avance en una clasificacion (taxonomia) en SP; riesgo de cambio en la prioridad poli-
tica de la SP por crisis financiera y dificultades coordinacion interna intersectorial (por
ejemplo, entre ministerios de salud y educacion).Espaia destaco con un alto grado de
implementacion de acciones (entre 10y 12 acciones del total de las 13 recomendadas).

En junio de 2014, la Comision Europea hizo publico un segundo informe consolidado

sobre la implementacién de las Recomendaciones que senald nuevos avances en
ambitos destacados (tabla 1).
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TABLA 1. Implementacion de las Recomendaciones del Consejo de la Union
Europea en 2012y 2014

Implantacion
(nimero de paises)

Ano 2014
Politicas y programas sobre seguridad de los pacientes 26
Normas obligatorias sobre seguridad de los pacientes 1 20
Sistemas de notificacion y de aprendizaje sobre acontecimientos adversos 15 27
Capacitacion de los pacientes 5 18

Una mayoria de paises comunicaron que las Recomendaciones habian contribuido a
una mayor concienciacion politica, aumentado la sensibilizacién en los centros asis-
tenciales y conduciendo a acciones concretas.

Sin embargo, el informe concluye que deben proseguir los esfuerzos a nivel de la UE
para aumentar la seguridad de los pacientes y la calidad asistencial, y propone una
lista de acciones que se detallan en la tabla 2.

TABLA 2. Propuesta de acciones para mejorar la implementacion
de las Recomendaciones

Areas de trabajo en seguridad del paciente propuestas por la Comision Europea en 2014

Colaborar para desarrollar una definicion comun sobre calidad asistencial y dar un mayor apoyo
al desarrollo de terminologia e indicadores comunes en seguridad del paciente.

Colaborar a nivel de la Union Europea en materia de seguridad del paciente y calidad de la
atencion, para el intercambio de buenas practicas y soluciones efectivas. Esto podria basarse en
la continuidad de la accion conjunta PaSQ, actualmente en desarrollo, y extenderse a otros temas
identificados por los Estados Miembros y las partes interesadas.

Elaborar directrices sobre como proporcionar informacion a los pacientes sobre la calidad asistencial.

Desarrollar con los Estados miembros un modelo sobre estandares de seguridad del paciente y
calidad asistencial para lograr en la Unién Europea un entendimiento comin de estos conceptos.

Promover con los Estados Miembros la informacion trasparente sobre sistemas de quejasy
compensacion, como requiere la Directiva sobre los derechos del paciente en la atencién sanitaria
transfronteriza.

Fomentar el desarrollo de la formacién para los pacientes, las familias y los cuidadores
informales utilizando herramientas de la tecnologia de la informacién y la actualizacién periddica
y difusion de las recomendaciones sobre educacion y formacion en seguridad del paciente para
profesionales sanitarios.

Fomentar la notificacion como una herramienta para diseminar la cultura de sequridad del
paciente; actualizacion periddica y difusién de las recomendaciones sobre puesta en marchay
funcionamiento de un sistema de notificacion de incidentes para el aprendizaje.
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Por lo que se refiere a la prevencion de las infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria, el informe concluye que son necesarias mas medidas para asegurar la pre-
sencia de personal especializado en la lucha contra las infecciones y zonas de aisla-
miento de los pacientes infectados en los centros hospitalarios.

3.3. Conclusiones del consejo sobre seguridad de los pacientes
y calidad asistencial

El Consejo de la Unidn Europea aprobdé en 2014 unas nuevas conclusiones en esta
materia recalcando la importancia y prioridad de las politicas en materia de seguri-
dad del paciente y plasmé el compromiso de los paises en continuar trabajando en
dichas politicas encomendando a la Comision Europea la organizacion de una plata-
forma permanente que dé sostenibilidad a la accion conjuntay el intercambio de bue-
nas practicas entre los Estados.

Acciones conjuntas y proyectos financiados por los programas de salud publica
de la UE

La mayor parte de los paises de la Union Europea han trabajado conjuntamente en
dos proyectos consecutivos financiados a través del programa de salud publica de
la UE.

e European Union Network for Patient Saftey: EUNetPaS. Desarrollado entre 2008
y 2010 con el objetivo de promover redes de colaboracion en seguridad del pa-
ciente para el intercambio de conocimientos y experiencias a nivel nacional y de
la UE.

e European Union Network for Patient Safety and Quality of CARE: PaSQ. Accion
conjunta entre la Comision Europeay los paises de la UE orientada a promover la
implementacion de las recomendaciones del Consejo de la Unién Europea, pro-
mover el intercambio de conocimientos y experiencias en el campo de la seqguri-
dad del paciente y la calidad asistencial y favorecer una red de colaboracidn sos-
tenible en la UE en torno a la calidad y la seguridad del paciente.
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FIGURA 1. Acciones de la Union Europea en seguridad del paciente
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4. AGENCIAS ESTATALES

Actualmente existen diferentes agencias estatales en la mayoria de paises desarro-
llados del mundo que tienen estrategias o programas para mejorar la seguridad del
paciente. Siendo los paises anglosajones lo que han venido ejerciendo el liderazgo en
este tema, nos referiremos aqui exclusivamente a las agencias mas relevantes de
Estados Unidos, Reino Unido, Australia y Canada (tabla 3) que se han distinguido por
desarrollar programas, acciones o recomendaciones con el fin de fomentar la segu-
ridad del paciente mas alla de sus fronteras’.

TABLA 3. Agencias internacionales relevantes en el fomento de la seguridad del

paciente
Obijetivos

Estados Unidos

Agency for Healthcare
Reseacr & Quality (AHRQ)
http://www.ahrg.gov/

Prevenir, mitigar y reducir
el ndmero de errores
médicos, los riesgos y
peligros de seguridad del
paciente, y las deficiencias
de calidad asociados con
el cuidado de la salud y
sus efectos nocivos en
pacientes.

- Organizaciones de seqguridad del paciente que
registran y analizan y aportan informacién sobre
eventos de seguridad

- Cuestionarios y herramientas para evaluar
el clima de seguridad en las organizaciones
sanitarias

- TeamSTEPPS®. sistema de trabajo en equipo
basado en la evidencia que esta disefiado para
mejorar las habilidades de comunicacién y trabajo
en equipo
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TABLA 3. Agencias internacionales relevantes en el fomento de la seguridad del

paciente (cont.)

Objetivos

Joint Commission
International

http://www.
jointcommissioninternational.
org/about/

Ofrecer estandares de
calidad y sequridad para la
acreditacion de hospitales

- Objetivos internacionales en seguridad del
paciente. Ayuda para abordar areas de especial
interés en seguridad del paciente.

- Joint Commission Center for Transforming
Healthcare Orientado a ofrecer soluciones para los
problemas mas criticos relacionados con la calidad
y la seguridad del paciente

Institute for Healthcare
Improvement. Patient Safety
http://www.ihi.org/Pages/
default.aspx

Promover la mejora de la
calidad en todo el mundo

- Innovaciones para crear sistemas de seguridad en
las organizaciones

- Métodos para promover el liderazgo

- Desarrollo de nuevas medidas del dafio asociado a
la atencidn sanitariay soluciones

- Herramientas y recursos para la seguridad del
paciente (Trigger tools para evaluar eventos
adversos, herramientas para mejorar el liderazgo,
la comunicacién, etc)

National Patient Safety
Foundation
http://www.npsf.org/

Promover la seguridad
del paciente y difundir
estrategias para prevenir
el dano

- Recursos informativos y educativos para
profesionales y pacientes

Reino Unido

National Health Service (NHS)
http://www.nhs.uk/pages/
home.aspx

Desde el afio 2012 el
“Commissioning Board Special
Health Authority” del National
Health System asume el papel
que la National Patent Safety
Agency venia ejerciendo en
seguridad del paciente, desde
el afo 2001 hasta entonces.

Garantizar que la
seqguridad del paciente esta
en el centro de las politicas
sanitarias del NHS,
impulsando la mejora de

la sequridad a través del
aprenidaje y conocimiento

- Sistema de Notificacién de incidentes relacionados
con la seguridad (National Reporting and Learning
System: NRLS)

- Alertas de riesgos relacionados con la seguridad
del paciente (National Patient Safety Alerting
System: NaPSAS)

- Indicadores de seguridad del paciente por
hospital

- Mitigacion de riesgos clinicos especificos

- Recursos para profesionales y pacientes

Australia

Australia Patient Safety
Foundation
http://www.apsf.net.au/

Ofrecer liderazgo y apoyo
en la prevencion del dano
asociado a la atencién
sanitaria

- Sistema de notificacién de incidentes

- Formacidn en seguridad del paciente para
profesionales

- Diversos recursos para los profesionales, las
organizaciones y los pacientes en seguridad del
paciente

Canada

Canadian Patient Safety
Institute

http://www.
patientsafetyinstitute.ca/en/
Pages/default.aspx

Ofrecer apoyo y recursos
para profesionales,
pacientes y sus familias
en areas especificas de
interés

- Recursos dirigidos a la mejora de la seguridad del
paciente en las siguientes areas:
- Seguridad del medicamento
- Cirugia segura
- Prevencién de la infeccién asociada a la atencién
sanitaria

- Cuidados seguros en el domicilio
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LA GESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE:
DE LA MACROGESTION A LA GESTION CLINICA

Carlos Aibar Remodn, Jesls Maria Aranaz Andrés,

Javier Moliner Lahoz

Al conjunto de actividades dirigidas a lograr un fin se le denomina gestién. Cuando
dichas actividades se realizan a diferentes niveles organizativos, es comun diferen-
ciar entre macrogestion, para referirse a la funcidn ejecutiva de planificar, organi-
zar, dirigir, controlar y supervisar las grandes lineas y planteamientos de las poli-
ticas de salud, financiacion, regulacion...; mesogestion para referirse a la direccion
de hospitales, y otros servicios de salud y la coordinacion y motivacion de los profe-
sionales y servicios y microgestion para referirse a la toma de decisiones sobre el
paciente y su entorno mas préximo, tales como la gestion diaria de recursos y acti-
vidades de prevencidn, diagndstico, tratamiento, cuidados... La macro y la meso
gestion conforman lo que suele denominarse como gestién sanitaria y la microges-
tion, la gestion clinica.

La seguridad del paciente estad determinada por decisiones que se toman a todos
los niveles citados, empezando por aquellos en los que se decide la politica sanita-
ria, la financiacion y la regulacidn, tales como Ministerios y Departamentos de Sa-
lud; continuando por la gestidn de los centros y unidades asistenciales y finalizando
por las que se toman junto al borde de la cama y en la mesa del quiréfano o frente
al paciente en una consulta. Conseguir transformar la seguridad del paciente de
simple retérica en una gestion efectiva de la seqguridad del paciente requiere ali-
near los objetivos y enlazar y relacionar las actividades que se desarrollan en los
niveles de gestion citados y evaluar sistematicamente los avances en tal sentido
(tabla 1).
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TABLA 1. Areas de actuacion sobre la seguridad del paciente en los diferentes
niveles de gestion

Nivel de decision Areas de accién

- Compromiso institucional
Macrogestion - Leyes y normativas
- Programas (objetivos, recursos y tiempo)

- Centros seguros
Mesogestion - Impuso de la cultura de la seguridad
- Planes de gestion de crisis

- Practicas clinicas seguras

- Decisiones fundamentadas en la mejor evidencia

Gestion clinica - Soluciones tecnoldgicas: dispositivos a prueba de errores, sistema de
prescripcion informatizada, alarmas,...

- Incorporacidon del paciente a la toma de decisiones

1. POLITICA Y MACROGESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Millones de pacientes son tratados cada dia alrededor del mundo y la mayoria recibe
tratamiento efectivo. Que este hecho sea posible requiere, en primer lugar, unas po-
liticas de salud orientadas a lograr la accesibilidad a los servicios y, ademas, a con-
seguir que estos tengan la calidad, la adecuacién y la seguridad necesarias.

Por otra parte, en un contexto de crisis econdmica y limitacion de recursos, el debate
sobre las politicas publicas y la distribucion de estos requiere un examen riguroso y
sistematico para evaluar su valor priorizando aquellas politicas en las que se obtenga
una mayor efectividad y eficiencia.

Sin entrar en consideraciones detalladas respecto a las caracteristicas que debe re-
unir una politica de salud y la organizacion de los servicios y que, sin duda, son deter-
minantes sobre la seguridad; en relacion con la politica de salud y la macrogestion,
mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en el sistema sanitario requiere,
cuando menos, la existencia de una estrategia dotada de compromiso institucional,
programas con objetivos razonablemente precisos y relevantes, plazos de tiempo
ajustadosy recursos adecuados. El desarrollo de la Estrategia del Plan de Calidad del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad o iniciativas diversas desarrolla-
das a nivel internacional como la accién conjunta europea conocida como PaSQ (Pa-
tient Safety and Quality of Care o Red europea para la seguridad del paciente y la ca-
lidad de la atencion) son dos ejemplo de iniciativas a nivel de la macrogestion.
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Como areas relevantes generales en este nivel que contribuyan a mejorar la seguri-
dad pueden considerarse las siguientes:

* Enfoque asistencial fundamentado en la centralidad del paciente como eje de la
actividad asistencial y razén de ser del sistema.

e Introduccion de la cultura del rendimiento de cuentas respecto a la calidad y segu-
ridad de la asistencia.

* Involucrar a los profesionales en el desarrollo de actuaciones orientadas a la me-
jora de la seguridad.

e Impulsar la participacion de los pacientes y sus familias en los procesos de toma
de decisiones relacionadas con su asistencia.

e Promover la aplicacion de aquellas medidas que han demostrado su efectividad
para mejorar la seguridad de los pacientes, las llamadas practicas seguras.

e Desarrollo de esfuerzos formativos en calidad y seguridad.

e Desarrollo y mantenimiento de sistemas informacién y de notificacion y registro de
incidentes, eventos adversos y buenas practicas.

e Analisis de la evidencia cientifica de la efectividad y seguridad de cualquier nueva
técnica diagndstica, terapéutica o guia clinica que se introduzca en la practica
asistencial.

Por otra parte, en la linea de lo que se ha venido en llamar el enfoque de “salud en
todas las politicas” el cual hace referencia a la necesidad de trabajar en todas la po-
liticas publicas de sectores distintos al sistema sanitario, que tienen implicaciones
sobre los resultados en salud, debe destacarse que la politica de seguridad del pa-
ciente va mas alla de lo que es la politica de un Ministerio o un Departamento de Sa-
lud. Valga como ejemplo al respecto, la necesidad de cambiar las normativas sobre
los aspectos judiciales de los llamados errores médicos, las complicaciones y los
eventos adversos de la asistencia sanitaria o la necesidad de una fiscalidad que per-
mita financiar una asistencia sanitaria accesible, sostenible, segura y de calidad.

2. MESOGESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE:
ACTUACIONES EN CENTROS E INSTITUCIONES

Unos recursos inadecuados y personal sin la competencia necesaria pueden compro-
meter incluso los cuidados basicos. A estos problemas, podemos afadir muchos
mas, incluyendo la mala comunicacidon y la disponibilidad de informacion, malas

35. LA GESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE... / 431



infraestructuras, malos turnos, recortes de personal y tiempo insuficiente. La suma
de estos déficits de funcionamientos da como resultado un sistema disfuncional.

En la gestion de centros de los centros sanitarios el objetivo general es mejorar los
niveles de seguridad en el &mbito de los mismos. A tal fin es necesario conocer el
nivel de seguridad que se ofrece e impulsar en los mismos la cultura de la seguri-
dad. Dicho de otro modo: conseguir que palabras como transparencia en la comu-
nicacion, actitud proactiva en la gestion del riesgo asistencial y rendimiento de
cuentas formen parte del dia a dia de los profesionales que desempefian su labor
en los mismos.

Para ello es obligatorio disponer de un sistema de informacién con datos validos y
precisos para conocer la realidad y para valorar avances y retrocesos en esta linea,
analizar los eventos adversos graves, promover alianzas y acuerdos entre servicios,
involucrar a los lideres formales e informales de la institucion en la meta de la mejo-
ray fomentar la confianza.

En relacidon con la gestion de centros, servicios y unidades asistenciales existen dos
formas complementarias de enfocar las actuaciones dirigidas a reducir los riesgos
asistenciales: centrandolas en las personas o dirigiéndolas hacia el sistema en que
desarrollan su actividad.

La primera se caracteriza por prestar especial atencion al factor humano ya que la
mejora de la seguridad requiere profesionales capaces de reducir el dano innecesa-
rio, vitar lo que no se debe hacer, gestionar los riesgos ligados a la asistencia sanita-
ria, promoviendo un entorno asistencial y una atencion mas segura y promover la
cooperacion y la colaboracién entre servicios en el desarrollo de vias clinicas, proto-
colos y guias de actuacion y proyectos de mejora de la calidad. En esta linea, las ac-
tuaciones deberian centrarse en la mejora de los conocimientos, aptitudes y habilida-
des en relacion con la seguridad y la prevencién, en el fomento de valores y actitudes
positivas al respecto, mediante la formacion y la incentivacion profesional y en el
desarrollo de actuaciones institucionales y cuidado a los profesionales cuando ha
acontecido un evento adverso.

Complementariamente, la orientacion centrada en el sistema dirige sus actividades

hacia la eliminacion de ciertas condiciones latentes y la modificacion del entorno en
que trabajan las personas, por medio de la construccion de barreras dirigidas a
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evitar la aparicion de incidentes o limitar sus consecuencias incluyendo los planes
de actuacion frente a crisis ocasionadas por la aparicion de danos graves para los
pacientes.

Como areas relevantes generales en mesogestion que contribuyan a mejorar la sequ-
ridad pueden considerarse, entre otras, las siguientes:

e Situar la calidad y la seguridad tanto en la misién, vision y valores de un centro, asi
como en la agenda de actuaciones a desarrollar, con recursos, objetivos y tiempos
especificos.

* Incorporacion de objetivos de seguridad unidos a los cuantitativos asistenciales en
los acuerdos de gestion.

e Desarrollo y mantenimiento de un sistema de informacion con indicadores que
permita evaluar la calidad y la seguridad de la atencion que se prestay los avance
y retrocesos.

e Definicion precisa de puestos de trabajo y de los requerimientos necesarios para
acceder a los mismos.

* Impulso de grupos colaborativos de trabajo o comisiones interdisciplinares para el
desarrollo e implementacion de iniciativas de mejora de la seguridad.

* Liderazgo efectivo y motivacional a través de los responsables intermedios.

e Establecimiento de sistemas de comunicacion efectivos entre profesionales y en-
tre éstos y los pacientes.

e Generalizar la estandarizacion de procedimientos y protocolizacion de actividades.

e Desarrollo de sistemas automatizados en procedimientos diagndsticos y de pres-
cripcion de medicamentos.

e Promover un entorno asistencial seguro a través de programas efectivos de man-
tenimiento de dispositivos y recursos.

e Desarrollo de planes de crisis y atencion a profesionales (segundas victimas).

e Desarrollo de planes de gestion del riesgo asistencial, incluyendo al analisis re-
trospectivo de eventos adversos.

* Mejora de las barreras del sistema con el objeto de bloquear la posibilidad de que
ocurran incidentes y eventos adversos.

e Establecimiento de programas de coordinaciéon que garanticen la continuidad la
transicion asistencial a través de los diferentes niveles asistenciales.

* Incentivacion de la formacion continuada.

e Incorporacion de objetivos e indicadores de calidad y seqguridad a los acuerdos de
gestion con los servicios y profesionales del centro.
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3. GESTION CLINICA Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

Asumiendo que gestionar es tomar las mejores decisiones para los problemas del
presente y para mejorar el futuro, deberiamos asumir que la gestion clinica consiste
en tomar las mejores decisiones en el dia a dia de la actividad asistencial. Esto signi-
fica, entre otros aspectos realizar una “buena medicina” caracterizada por los si-
guientes rasgos:

e Ser cientificamente fundada, lo que significa realizar una practica fundamentada
en la mejor evidencia y los mejores resultados tanto en cuanto a eficacia como a
efectividad clinica y seguridad.

e Estar centrada en el paciente, lo que implica un trato personalizado, adecuado a
sus valores y necesidades, con la meta de lograr decisiones compartidas.

e Desarrollarse de acuerdo a los principios de la politica sanitaria, entre los que
destacan los de equidad, eficiencia y accesibilidad.

Con este planteamiento, podemos afirmar que la gestidn clinica puede ser un marco
favorecedor de la mejora continua de la calidad, la seguridad y la satisfaccion de pa-
cientes y profesionales de los servicios sanitarios, permitiendo cambios en la organi-
zacion, en la tecnologia y en la gestion, orientandolos a fomentar las buenas practi-
cas médicas y asistenciales.

Entre las actuaciones dirigidas a mejorar la seguridad del paciente en el nivel mas
proximo al paciente podemos destacar la implementacion y evaluacion del abanico de
actuaciones consideradas como practicas seguras tales como las siguientes:

¢ Procedimientos de identificacion inequivoca del paciente.

e Comunicacion efectiva entre profesionales.

e Conciliacion de medicacion.

e Higiene de manos.

e Mantenimiento de los niveles de competencia profesional a través de la forma-
cién y una actitud dirigida a aprovechar los errores como oportunidades de me-
jora.

e Supervision de tareas complejas por profesionales especializados y con expe-
riencia.

e Utilizacion de soluciones tecnoldgicas sencillas como listados de verificacion,
bundles, dispositivos a prueba de errores, alarmas.
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Si hubiera que resumir en una frase el papel de la gestion clinica en relacion con la segu-
ridad del paciente, “Hacer lo que sabemos que hay que hacer” seria una buena sintesis.

4. GESTION DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Y RENDICION
DE CUENTAS

Aligual que ocurre con el fendmeno salud-enfermedad, la seguridad del paciente no
es una variable dicotémica seguridad/inseguridad, sino un continuo dindmico conse-
cuencia de la interaccion y el equilibrio permanente de multiples factores del sistema
sanitario y de sus profesionales y la gestion, en los diferentes niveles del sistema es
sin duda uno de los mas importantes.

La conocida popularmente como oracion de la serenidad: “Concédeme coraje para
cambiar las cosas que debo modificar, serenidad para aceptar lo que no puedo cam-
biary sabiduria para diferenciar unas de otras”, permite considerar —sustituyendo el
término “cosas” por el término “riesgo asistencial’— cuales son las actividades que
implica la gestion de la seguridad a todos los niveles.

Gestionar consiste en tomar decisiones y la eleccion de la “mejor” decisién depende-
ra de multiples factores tales como recursos, entorno, objetivos,... Como sefnalan Vin-
centy Amalberti, la eleccion de un modelo de seguridad derivara del consenso profe-
sional, la experiencia de la vida real, la comprension de la seguridad y el criterio
sobre lo que es politicamente viable en el contexto de que se trate.

Es aqui donde surge, ademas, el debate entre las actitudes y conductas de los prof-
sionales denominadas, desde los trabajos de Schwartz, como maximizadoras, orien-
tadas a exigir “lo mejor”, despreciando todo aquello que no es perfecto y aquellas
conocidas como posibilistas, que persiguen conseguir unos niveles suficentes de ca-
lidad y seguridad considerando, ademas, el coste oportunidad de las actuaciones
planteadas. Probablemente las primeras pueden aparentar mayor eficacia, pero las
sgundas suelen ser mas factibles y efectivas.

Senaldbamos al inicio del capitulo, la necesidad de que la seguridad fuera mas que
una figura retorica y politicamente correcta del discurso habitual de politicos, ges-
toresy profesionales. En este sentido, debe destacarse la necesidad, en primer lugar,
de alinear actuaciones a todos los niveles. Desde aquellos en las que se deciden las
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politicas y la asignacion de los recursos, hasta aquellos en los que deben trasladarse
a la practica diaria y en segundo, de rendir cuentas de los resultados conseguidos,
tanto ante unos pacientes con expectativas de efectividad clinica en las actuaciones
orientadas a prevenir, curar, cuidar, aliviar y mejorar la enfermedad como ante una
sociedad con interés en el uso eficiente y adecuado de los recursos asignados al sis-
tema sanitario (tabla 2).

TABLA 2. Criterios para evaluar la gestion de la seguridad del paciente

- Declaraciones suscritas
Politica y Macrogestion | - Normativas puestas en vigor
- Recursos destinados a calidad y seguridad

- ¢Figura la seguridad en la visién y valores de un centro?
- ¢Cuantos profesionales se ocupan de...?

-¢Cémo son nuestros proyectos e iniciativas de mejora?

- ¢Qué actividades formativas se han desarrollado sobre...?

Mesogestion

- Datos e indicadores de seqguridad relacionada con infecciones, uso
del medicamento,...

- Practicas seguras implementadas

- Ndmero de quejas y reclamaciones

Gestion clinica

Si la toma de decisiones sobre la seguridad del paciente a nivel asistencial podia re-
sumirse en la frase de “Hacer correctamente lo que sabemos que hay que hacer”;
una sintesis adecuada de lo que deberian ser las actuaciones a nivel de definicion de
politicas y de macro y mesogestion seria la de “Facilitar que se haga los que se sabe
que es posible hacer”.
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m PACIENTES POR LA SEGURIDAD DE LOS PACIENTES

JesUs Maria Casal Gémez, Eduardo Sierra Pérez

A pesar de quienes opinan que los consumidores no estan capacitados para apreciar
los errores y fallos del sistema debido a la complejidad de la atencién sanitaria, mu-
chos pacientes y familiares ofrecen el recurso de informacion mas rico en relacion
con la calidad de la asistencia ya que son testigos de cada detalle de los cuidados
desde el comienzo hasta el final del proceso.

1. PACIENTES Y SOCIEDAD

El ciudadano actual se caracteriza por tener un mayor nivel cultural y una percepcion
mas clara de sus derechos como usuario, demanda mas informaciéon y manifiesta
una tendencia creciente a hacer valer su autonomia. El facil acceso a la informacion
médica a través de Internet es un elemento muy poderoso y agil como fuente de in-
formacion sanitaria que en gran medida estd cambiando la relacién médico-paciente.
En la red existe mucha informacion médica pero no siempre valida, bien por su dificil
comprension para no profesionales o porque es de baja calidad o con evidente sesgo.
Existen no obstante recursos adecuados para pacientes (tabla 1).

TABLA 1. Recursos con informacion para pacientes en espanol

Familydoctor
Academia estadounidense de http://familydoctor.org/online/famdoces/home.html
médicos de familia

Healthfinder
Departamento de Salud USA

http://www.healthfinder.gov/espanol/

Pagina de JAMA para el Paciente.
Revista JAMA (til para la educacién
de los pacientes

http://db.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/pacientes.
inicio
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TABLA 1. Recursos con informacion para pacientes en espanol (cont.)

Red de Escuelas de Salud para la

Ciudadania http://www.escuelas.msssi.gob.es/

Escuela de Pacientes de Andalucia | http://www.escueladepacientes.es/ui/nuestra_escuela.aspx

Escola Galega de Saude para

Cidadans http://escolasaude.sergas.es/

Universidad de Pacientes:
Fundacién Salud i Envillement. http://www.universidadpacientes.org/
Universidad Auténoma de Barcelona

1.1. La autonomia del paciente

Es cierto que la concepcion de la relacidn médico-paciente en la practica médica ha
sufrido cambios a lo largo de la historia. Hemos pasado de una conexion basada en
el paternalismo, asimétrica, donde se defendia la beneficencia del paciente y donde
el médico, como ser superior (en lo social, econdmico, cultural y otros), manejaba
al paciente sin considerar sus preferencias ni opiniones; a una “tedrica” relacién
donde el paciente deberia jugar un papel principal en la toma de decisiones, por su
derecho a la autonomia, libertad de eleccion y confianza, comunicacidn y respeto en
general.

Pasamos de una situacion social donde el paciente era conocido por su enfermedad,
a una nueva situacion donde el paciente es una persona considerada por su persona-
lidad. Pero pasar de este paternalismo a la autonomia no implica olvidar la realidad
de la cuestion la mayor parte de las veces: la dependencia y fragilidad del paciente
ante el profesional y su necesidad de cuidados y atencion. Eso conduce a que muchas
veces ese profesional imponga su criterio, sin ningln afan de danar, lo que cierra el
circulo haciendo mas vulnerable al paciente y menos auténomo.

El mas moderno de los principios de la Bioética es la autonomia. Trata del respeto a
las decisiones de las personas en las cuestiones que les afectan como individuos.

Los otros tres principios de la Bioética son la beneficencia, la no maleficencia y la justicia.
El principio de autonomia puede colisionar con otros principios, especialmente con el

de no maleficencia (no se puede realizar una accién perjudicial para el paciente aun-
que éste lo solicite en ejercicio de su autonomial.
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La Bioética plantea estos principios como un instrumento de analisis y ayuda para
dirimir conflictos derivados de la asistencia.

En la practica diaria la mejor forma de respetar la autonomia del paciente es practi-
car una medicina centrada en el paciente.

1.2. Atencion centrada en el paciente

En el modelo tradicional el médico se constituia en eje central de la asistencia. Era
una practica asistencial basada en la beneficencia y en la no maleficencia. A partir de
los anos 70 del pasado siglo emerge un movimiento que integra la experiencia con la
evaluacion rigurosa de la validez y la utilidad de las intervenciones. La epidemiologia
clinicay la gestion clinica son las dos herramientas fundamentales. La incorporacion
de la autonomia del paciente creando un marco para integrar sus preferencias com-
pleta lo que se ha llamado “medicina basada en la evidencia”.

Atencién centrada en el paciente es organizar la atencion sanitaria pensando en el
paciente; e incluye, por tanto, el modelo asistencial antes descrito, pero también in-
cluye todos los elementos de la organizacién que afectan al paciente, como son: coor-
dinacion entre niveles y servicios, acceso a una informacién comprensible, evitar de-
moras diagnosticas y de tratamiento o formar a los profesionales en habilidades en el
tratoy la informacién.

1.3. Empoderamiento (empowerment) del paciente

Laincorporacion del paciente a la toma de decisiones de su propio proceso asisten-
cial requiere informacion y formacion, e incluye el conocimiento de la propia enfer-
medad o condicidn, y la participacion activa en las decisiones de tratamiento. Este
concepto se denomina empoderamiento y supone un largo proceso en el que tanto
pacientes como profesionales deben estar implicados.

El empoderamiento ha ganado importancia en la asistencia sanitaria, sustituyen-
do el paternalismo por modelos mas equitativos y colaborativos en la prestacion
de asistencia sanitaria, especialmente relevante en pacientes con dolencias cro-
nicas.
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El empoderamiento es el proceso social de reconocer, promover y mejorar la capaci-
dad de las personas para satisfacer sus propias necesidades, resolver sus propios
problemas y movilizar los recursos necesarios con el fin de sentirse que controlan su
propia vida.

En resumen el empoderamiento es un proceso de ayudar a la gente a ejercer control
sobre los factores que afectan a su salud (Gibson).

1.4. EL empoderamiento y la seguridad del paciente

¢En qué aspectos se puede concretar el empoderamiento en la gestion de riesgos

sanitarios/seguridad del paciente?

1. Un papel mas activo del paciente en el proceso asistencial. Esto implica conoci-
miento de su enfermedad y tratamiento. Actitud dirigida a preguntar y comprender
el porqué de las pruebas y los tratamientos, en la linea de los programas HABLE.
Asi como preguntar cualquier duda sobre los documentos de consentimiento in-
formado, donde se concretan los riesgos derivados de las intervenciones que con-
llevan mayores riesgos. Ambos aspectos mejoran los autocuidados del paciente y
la adherencia al tratamiento, elementos que han demostrado mejorar la seguridad
del paciente. Conviene también conocer el funcionamiento del sistema sanitario y
las estructuras de participacion de los pacientes en las instituciones sanitarias.

2. La ayuda de los pacientes en la identificacion de los riesgos del sistema y en el
desarrollo de soluciones frente a los mismos. Los pacientes pueden y deben jugar
un papel importante en la identificacion de riesgos que pueden pasar desapercibi-
dos para los propios profesionales. Las instituciones deben propiciar las vias de
comunicacidn y expresion en estos casos.

Algunos métodos que pueden proporcionar informacion son:

e Encuestas de satisfaccion.

e Reclamacionesy quejas.

e Propiciar grupos focales con pacientes.

e Sistemas de notificacion de incidentes y eventos adversos en los que puedan
notificar los pacientes.

e Participacion del paciente en actividades encaminadas a la revision de los pro-
cesos asistenciales, analisis de puntos criticos identificacion de barreras y me-
jora de la Seguridad del Paciente.
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3. El paciente en la gestion de los eventos adversos en los que se ha estado involu-
crado. El paciente y su familia deben recibir una informacion veraz y adaptada a su
capacidad de comprension.

La informacion debe ser realizada por una persona con conocimientos y habilida-
des en el campo de la comunicacidn y con experiencia en la gestion de riesgos.
Debe pedirse perddn por los hechos ocurridos.

Los pacientes/familiares deben recibir informacion de como se desarrollara la in-
vestigacion y, al tratarse esta de un proceso que puede durar semanas, dejar
siempre la puerta abierta a posteriores informaciones.

El paciente, siempre que lo desee, debe ser apreciado como un aliado para la
investigacion de los hechos, valorando sus percepciones y valoraciones de lo
ocurrido.

2. LA COMUNICACION ENTRE PACIENTES Y PROFESIONALES

La relaciéon entre médicos y pacientes se ha caracterizado por la delegacion de las
decisiones asistenciales en el profesional como correlato légico de la tremenda asi-
metria informativa entre las partes, lo que se conoce como relaciéon de agencia.

Existe una demanda creciente de informacién por parte de pacientes y familiares y
este modelo tradicional se encuentra en proceso de cambio. Esta situacidon supone un
desafio para los profesionales ya que en su mayoria no han recibido formacion espe-
cifica en habilidades de comunicacion.

Debemos trasladar al paciente toda la informacion relevante de forma verazy ajus-
tada a sus demandas de informacién, con un lenguaje adaptado a su nivel de com-
prension.

Es habitual que se nos solicite informacidn frente a riesgos (padecer una enferme-
dad, complicacion) o respecto a probabilidades de éxitos o fracasos terapéuticos.

La incertidumbre acompana siempre a esta valoracion del riesgo, por la variabilidad
en las circunstancias individuales y porque nuestra evaluacion se sustenta en datos y
pruebas que a su vez tienen un margen de error. Pero, ademas, una cosa es lo que el
profesional desea trasmitir, otra lo que consigue y otra, a veces muy diferente, lo que
finalmente percibe el paciente.
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La comprension del riesgo es basica para estar en disposicion de tomar decisiones.

La ocultacién y la falta de transparencia es comun en nuestra cultura cuando se pro-
duce un efecto adverso. Sin embargo informar honestamente en estos casos no solo
es un imperativo ético sino que frecuentemente reduce la conflictividad entre profe-
sionales y pacientes.

En la literatura médica anglosajona se apela a un concepto que incluye los elementos
fundamentales para realizar esta comunicacion: el open disclosure, éste concepto in-
cluye: planificar la informacion en lugar y tiempo, adaptarla a la capacidad de com-
prension de los interlocutores, pedir disculpas por lo ocurrido, no demorar la infor-
macioén, contar lo que realmente ocurrid, escuchar a pacientes y familiares, y por
altimo dejar la puerta abierta a posteriores informaciones.

3. MARCO LEGAL EN ESPANA

Ley 41/2002 béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacion y documentacion clinica, es una ley basica que es-
tablece deberes y obligaciones en materia de informacién y documentacion.

Los aspectos mas relevantes respecto a la informacidn se pueden resumir en:

¢ Obliga a las Comunidades Auténomas a adaptar su normativa a esta ley.

e Establece un marco de referencia para los derechos y deberes de los pacientes.

¢ Regula el derecho de voluntades anticipadas, o sea la posibilidad de manifestar en
forma de instrucciones previas los criterios asistenciales en caso de no poder ex-
presarlos personalmente en el futuro.

e Establece la necesidad del consentimiento informado y sus excepciones.

¢ Reforma el articulo 10 de la Ley General de Sanidad en el sentido de que define
claramente al paciente como titular primero y principal de la informacién, recono-
ciendo que puede renunciarse a este derecho, define la informacion debe ser “la
adecuada y conveniente al proceso y la situacion concreta” frente al término de
“completa” al que aludia la Ley General de Sanidad.

e Regula el derecho al acceso a la historia clinica.
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4. MARCO INTERNACIONAL

El primer referente documental acerca de la participacion de los pacientes en la Estra-
tegia de Seguridad, es publicado por la National Patient Safety Foundation s [NPFS),
en el ano 2001, bajo el titulo Agenda Nacional para la Accion de Pacientes y Familiares en
la seguridad del Paciente y con el lema “Nada para mi sin mi”. Plantea cuatro areas de
intervencion, Educacion, Cultura, Investigacion y Servicios de Soporte.

En octubre del afo 2004, como consecuencia de la resolucion WHASS.18 de Mayo
2002, la Organizacion Mundial de la Salud, lanzé oficialmente la Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente dedicada a aportar beneficios significativos a los pacientes de
los paises ricos y pobres, desarrollados y en desarrollo de todos los rincones del Mundo.

Pacientes en defensa de su Seguridad, es una de las seis esferas de accion de la
Alianza Mundial, que dara su ayuda y apoyo a las iniciativas para crear una voz colec-
tiva para los consumidores, ciudadanos, pacientes o cuidadores interesados en com-
partir sus experiencias y las lecciones aprendidas.

Uno de los objetivos de este programa es crear un inventario de las iniciativas sobre
seguridad del paciente que se estén llevando a cabo por parte de los gobiernos o de
organizaciones privadas. Ejemplo de estos recursos son:

e JCAHO, Hable de su Salud y Cosas que usted puede hacer para evitar errores con
medicamentos; (disponible en: http://www.jcipatientsafety.org/14593/)

e Australian Council for Safety and Quality in Health Care, 70 Recomendaciones para
obtener Servicios de Salud més Seguros, (disponible en:http://www.health.gov.au/
internet/safety/publishing.nsf/Content/10-tips)

* Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ):

- 20 Recomendaciones para ayudar a prevenir los errores médicos en los ninos dis-
ponible en http://www.ahrg.gov/consumer/20tkidsp.htm

- Cinco recomendaciones para recibir una mejor atencion médica disponible en:
http://www.ahrg.gov/consumer/cincorec.pdf

- Como proteger a usted y a su familia de los errores médicos disponible en http://
www.ahrg.gov/consumer/5tipssp/5tipssp.pdf

- Consejos para cuando necesite pruebas médicas disponible en: http://www.
ahrqg.gov/consumer/quicktips/tiptestssp.pdf
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- Consejos para cuando necesite una receta médica disponible en: http://www.
ahrg.gov/consumer/quicktips/tipprescrsp.pdf

- Prepérese para las citas médicas disponible en: http://www.ahrqg.gov/qual/
bepreparedsp.htm

- Instituto para el uso Seguro de los Medicamentos y Organizacién de Consumi-
dores y Usuarios. Como utilizar sus medicamentos de forma sequra jinférmese;j
(disponible en: http://www.ismp-espana.org].

5. LOS PACIENTES POR LA SEGURIDAD EN EL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD

En el marco de las politicas sobre Seguridad del Paciente en el Sistema Nacional de
Salud contenidas en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud se plante6
la necesidad de conocer las opiniones, expectativas y posicionamiento de asociacio-
nes de pacientes, asociaciones de consumidores y usuarios.

La Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud ha llevado a cabo dos talleres
con expertos de Asociaciones de pacientes y consumidores bajo el lema “Los pacien-
tes por la seguridad de los pacientes”. Los objetivos de los talleres se concretaron
en:

e Analisis de Situacion e Identificacion de Problema en materia de seguridad de pa-
cientes desde la perspectiva de los pacientes.

e |dentificacion y priorizacion de puntos criticos en la cadena de la seguridad.

e |dentificacion de estrategias de intervencion.

e Elaboracion de la declaracion de los pacientes por la seguridad del paciente.

Las estrategias de intervencion detectadas como mas importantes son la creacion de
sistemas de declaracion de eventos adversos, la creacion de documentos informati-
vos de pacientes para pacientes y la creacion de un observatorio.

En la lll Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente organizada por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo en Madrid los dias 13y 14 de diciembre de 2007 con el
titulo “Los pacientes por la Seguridad de los Pacientes” se hizo publica la declaracién
de los pacientes por la seguridad del paciente (Tabla 2).
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TABLA 2. Declaracion y compromiso de los pacientes por la Seguridad en el
Sistema Nacional de Salud

Nosotras y nosotros, ciudadanos y pacientes,

Defendemos la SEGURIDAD como un DERECHO basico en el que queremos implicarnos para
conseguir una mayor calidad en la atencion sanitaria.

Requerimos que la Seguridad del Paciente sea una prioridad en las politicas y acciones del
Sistema Nacional de Salud.

Reconocemos los esfuerzos que se estan realizando, en el ambito nacional en el Sistema
Nacional de Salud, a través de la Estrategia en Seguridad del Paciente y, el internacional,
para mejorar la Sequridad del Paciente.

Queremos la maxima SEGURIDAD en cualquier centro sanitario:

- Seguridad de que se identifican, analizan y previenen los posibles efectos adversos.

- Seguridad de que existen mecanismos eficaces para notificarlos si éstos sucediesen.

- Seguridad de que se nos atiende en espacios limpios y seguros, sin elemento que puedan
ocasionar efectos adversos a las personas.

- Seguridad de que se nos ofrecen los mejores tratamientos basados en la evidencia cientifica
con los mejores recursos humanos y materiales.

Expresamos nuestro COMPROMISO para:

- Participar en las iniciativas y programas encaminados a mejorar la Seguridad del Paciente.

- Colaborar en la definicion de buenas practicas.

- Notificar los incidentes que afecten a nuestra Seguridad.

- Divulgar informacion que pueda contribuir a prevenir efectos adversos y minimizar los
posibles riesgos para la salud en el transcurso de la atencion sanitaria.

- Formarnos y colaborar en la formacion de profesionales y pacientes en Seguridad.

La sociedad y los pacientes necesitamos confiar en el Sistema Nacional de Salud. Pondremos
toda nuestra energia para lograr que cualquier persona, en cualquier centro sanitario, reciba la
atencion y el cuidado mas seguro.

Para ello,

Pedimos a todas las instituciones y personas implicadas ESFUERZO, HONESTIDAD,
TRANSPARENCIA'Y PARTICIPACION. )
Ofrecemos ESFUERZO, HONESTIDAD, TRANSPARENCIA Y PARTICIPACION.

Madrid 14 de diciembre de 2007
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LAS PERSONAS Y EL SISTEMA COMO DETERMINANTES

37 DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Carlos Aibar Remon, Ignacio Hernandez Garcia,

Teresa Giménez Julvez

El error forma parte de la vida; de hecho, teniendo en cuenta que equivocarse es algo
consustancial al ser humano, y dado que los profesionales sanitarios somos huma-
nos, se deberia asumir que desde siempre nos hemos equivocado, actualmente nos
equivocamos y, en el futuro, continuaremos equivocandonos en nuestra practica
asistencial. Unicamente las personas que no hacen nada son las que, a priori, no
pueden cometer errores; sin embargo, estas personas realmente también yerran al
cometer el error de omision.

En este contexto, analizar los factores que facilitan que sucedan errores es esencial para
poder establecer medidas con las que evitar que vuelvan a ocurrir. Cometer errores es hu-
mano; ocultarlos, una estupidez; y no aprender de los mismos, imperdonable (L. Donaldson).

1. EL ERROR

La Real Academia de la Lengua Espaniola define el término error como: 1) concepto
equivocado o juicio falso, 2) accién desacertada o equivocada, y 3) cosa hecha erradamente.

En el lenguaje coloquial, la palabra error se suele emplear con tres connotaciones: aJ
como causa de algo, generalmente negativo (ej. para sefialar que debido a un error
en el diagndstico se administré un tratamiento que no procedial, b) como un hecho en
si mismo (ej. al referirse al despiste de no haber revisado el nombre completo del
paciente al que se le realiza una transfusion), y c) como consecuencia de una serie de
factores contribuyentes o circunstancias adversas (ej. para aludir al hecho de un
error diagndstico debido a la inexperiencia y cansancio de un profesional joven que
atiende a un paciente en los minutos finales de una guardia).
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En la practica asistencial en general, y en el ambito de la seguridad del paciente en parti-
cular, un error se define como un acto de equivocacion por comision u omision en la praxis
de los profesionales sanitarios que puede contribuir a que ocurra un evento adverso.

En la Figura 1 se describen, de manera esquematizada, las multiples oportunidades
de equivocarnos en nuestra actividad asistencial.

FIGURA 1. Tipos de errores

-Sabi Conocimiento insuficiente

¢Sabiamos lo que E—— Escasez de practica

debiamos hacer? P ]
knowledge-based mistakes

g,Ha_bia voluntad Omisién
previa de hacer...?

a ACCIONES NO INTENCIONALES

¢Se desarrollaron las R Olvidos: fallos de la memoria
actividades se%un lo Despistes: falta de atencién
planeado? Lapsus: equivocacién cometida por descuido

L H . ACCION INTENCIONAL ERRONEA
¢Lograron e > Aplicacion deficiente de las normas
objetivo deseado?

¢ rule-based mistakes

EXITO

Los errores por ignorancia o por falta de conocimiento son, en principio, uno de los
mas facilmente prevenibles por medio de la formacion y el entrenamiento. Por su
parte, los errores de comision son los que estan causados por fallos al realizar una
accién correctamente planificada (error of execution), o por elegir un plan incorrecto
para conseguir un objetivo pertinente (error of planning). Finalmente, los errores de
omisién son los mas dificiles de reconocer; sin embargo, dichos errores constituyen,
probablemente, un problema mucho mayor que los errores de comision.

Otras definiciones usadas frecuentemente corresponden a las de error activo (el que

sucede durante la asistencia directa a los pacientes, y cuyos efectos se perciben casi
inmediatamente) y el error latente (error en el disefo, organizacién, formacion o
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mantenimiento, que provoca que el trabajador yerre, y cuyos efectos suelen perma-
necer sin manifestarse en el sistema durante largos periodos de tiempo).

1.1. La atencion y la memoria como causas del error: despistes y olvidos

Todas las personas cometen errores, y uno de los mas habituales es sobrevalorar la
capacidad de hacer lo correcto en situaciones en las que la carga de trabajo excesiva,
el cansancio acumulado, el estrés, la ausencia de recursos 6ptimos, o los problemas
personales, ocurren con frecuencia.

Los despistes —distracciones o fallos de la atencidn (slips)— asi como los olvidos —fa-
llos asociados a la memoria (lapsus)— son errores que suceden cuando, inconscien-
temente, se realizan actividades cotidianas de forma inadecuada.

La utilizacion de protocolos, alertas informaticas, listados de verificacion u otros ins-
trumentos de normalizacion puede contribuir a evitar su aparicion.

1.2. El conocimiento y su aplicacion: errores y transgresiones

A diferencia de los despistes y olvidos, los cuales pueden provocar que se realice una
accion de forma indebida pese a conocer la forma correcta de hacerla, los errores
(mistakes) conllevan realizar conscientemente una accién que no era la adecuada.

Entre las causas de los errores se encuentran: a) no disponer del conocimiento ted-
rico-practico necesario para abordar una situacion —errores relacionados con el co-
nocimiento—, y b) no aplicar las pautas o procedimientos adecuados —errores rela-
cionados con la aplicacion de pautas.

La transgresion, o incumplimiento de normas o procedimientos de seguridad (viola-
tions), supone una desviacion intencional de la pauta que, supuestamente, es la mas
apropiada para llevar a cabo una actividad.

Su aparicion esta relacionada con actitudes personales, motivacion y entorno de traba-

jo. En este sentido, pueden establecerse dos tipos de transgresiones: a) rutinarias:
aquéllas que acontecen cuando la habilidad, experiencia o categoria de un profesional,
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le hacen suponer que puede ignorar, o que no les son aplicables, las reglas generales;
y b) circunstanciales: aquéllas que aparecen cuando ante determinadas situaciones,
como urgencia o existencia de otras prioridades, es preciso incumplir una norma.

Las categorias mencionadas no son mutuamente excluyentes, pero proporcionan un
marco de referencia Gtil para analizar las posibilidades de errores relacionados con
la asistencia sanitaria.

1.3. Errores y casi-errores

Un casi-error (near miss) es un incidente que no ha llegado a causar dafio. Constituye
una categoria imprecisa que incluye sucesos como los siguientes: casos en los que el
dano para el paciente ha sido evitado por poco; situaciones en las que una sucesion
continuada de efectos fue detenida evitando la aparicidn de potenciales consecuen-
cias; sucesos que en otras circunstancias podrian haber tenido graves consecuen-
cias; o acontecimientos peligrosos que no han producido danos personales pero si
materiales y que sirven de aviso de la posibilidad de que ocurran eventos adversos.

La importancia de los casi-errores radica en que son indicativos de una situacion
comprometida sobre la seguridad del paciente sin producir dafio. Asimismo, el anali-
sis de los casi-errores permite obtener la misma informacion en cuanto a posibilida-
des de prevencion que el estudio de los eventos adversos, sin existir conflicto emocio-
nal subyacente, por lo que deberia promoverse su analisis.

1.4. Errores en la practica clinica

La asistencia sanitaria es una actividad cada vez mas compleja, en la que todos los
profesionales pueden equivocarse. En particular, aquéllos que utilizan técnicas no-
vedosas o dificiles, asi como los que trabajan en servicios quirurgicos, unidades de
cuidados intensivos y urgencias, presentan mayor probabilidad.

Segun el momento del proceso asistencial en el que suceden, pueden diferenciarse los
siguientes errores: a) de planteamiento y realizacién de pruebas diagnésticas, b) de elec-
cién y aplicacion de tratamientos, c) de técnicas de prevencion, d) de procedimientos de
cuidado y seguimiento de los pacientes, y e de utilizacién de dispositivos y equipos.
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Por su destacada frecuencia y trascendencia deben destacarse, en particular, los re-
lacionados con el uso del medicamento. El National Coordinating Council for Medica-
tion Error Reporting and Prevention define error de medicaciéon como cualquier even-
to evitable que puede causar dano al paciente, o dar lugar a una utilizacién inapropiada
del medicamento, mientras la medicacion esta bajo el control del personal sanitario, pa-
ciente o consumidor; tales eventos pueden estar relacionados con la préctica profesional,
productos, procedimientos y sistemas sanitarios, e incluyen los fallos en la prescripcion,
solicitud, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacion,
distribucién, administracién, educacion, sequimiento y utilizacion del medicamento. De
este modo, en la definicién no se incluyen las reacciones adversas a medicamentos,
que son las alteraciones y lesiones producidas cuando los medicamentos se utilizan
de manera apropiada.

1.5. Errores por uso inadecuado de los recursos

Segun se utilicen adecuadamente o no las técnicas y procedimientos disponibles du-
rante la asistencia sanitaria, podemos hablar de los siguientes tipos de errores:

e Por sobreutilizacién de pruebas diagndsticas o tratamientos (overusel, en los que
el dafio potencial excede al posible beneficio. Ej. Excesos en pruebas de diagnoés-
tico por imagen, uso de antibidticos en infecciones de etiologia viral, manteni-
miento de catéter sin que haya indicacidn especifica para hacerlo, dar antibioti-
cos de forma rutinaria a ninos con gastroenteritis, ensafnamiento terapéutico...

e Porinfrautilizacion (underuse), referidos a la ausencia de procedimientos y téc-
nicas de prevencion, diagndstico o tratamiento que, en funcién del conocimien-
to existente, habrian producido un resultado favorable para un paciente. Ej.
Administracién de corticoides inhalados en asmaticos, empleo de dosis bajas
de aspirina en pacientes que han sufrido recientemente un infarto agudo de
miocardio...

1.6. Errores sobre los errores
Existen una serie de creencias extendidas entre los profesionales y los responsables

de los centros sanitarios que carecen de base empirica. Especialmente debemos
destacar las siguientes:
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e Los errores los cometen los malos profesionales: esta creencia es falsa. Los pro-
fesionales con mayor nivel de autoexigencia personal, que mas trabajan e innovan
son, con frecuencia, los mas expuestos a cometer errores.

e Los errores siempre tienen malas consecuencias: esto es igualmente falso. Exis-
ten muchos errores graves sin repercusiones sobre los pacientes y, por el contra-
rio, errores, en apariencia nimios y sin importancia, pueden tener graves conse-
cuencias.

e Los errores son aleatorios y muy variados: es cierto que las posibilidades de equi-
vocarse son cuasi-infinitas, pero algunos errores son muy comunes y representan
la mayor parte del problema del error humano.

e Esmas facil cambiar a las personas que a las situaciones: cambiar las condiciones
en las que trabajamos —el sistema— es dificil, pero aun lo es mas el cambiar la
naturaleza de las personas que trabajamos en él.

2. PREVENCION DE LOS INCIDENTES Y LOS EVENTOS
ADVERSOS. ERRORES DE LAS PERSONAS Y FALLOS
DEL SISTEMA

Existen dos formas de afrontar el error: asumir que los eventos adversos son conse-
cuencia de los errores de los profesionales, o considerar que dichos errores son el
efecto previsible de una serie de condiciones latentes o fallos del sistema en el que
trabajan.

La creencia de que las personas son la causa principal de los eventos adversos esta
muy extendida. Significa asumir que los profesionales se equivocan porque son olvi-
dadizos, despistados, indolentes o malos profesionales. En tal caso, la estrategia a
seguir seria la conocida como Name, Blame & Shame, consistente, esencialmente, en
identificar a los culpables, adiestrarlos o readiestrarlos, emprender acciones disci-
plinarias y, si es posible, eliminarlos del entorno laboral. Las experiencias en este
sentido son poco alentadoras.

La segunda perspectiva asume que muchos de los errores son consecuencia de fallos
latentes en el entorno asistencial y de los procedimientos que se aplicany, por tanto,
previsibles. En este supuesto, la estrategia de prevencion de los eventos adversos se
centraria en analizar los errores y aprender sobre los mismos (Learn from errors],
identificandolos, buscando las causas en el sistema y redisenandolo en funcién de los
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resultados del andlisis. La experiencia indica que es un proceso complejo pero, en
cualquier caso, mas positivo que el anterior.

Las condiciones latentes, o fallos del sistema que pueden facilitar la aparicion de
errores, estan relacionados, entre otros factores, con la organizacién, el manteni-
miento de instalaciones y dispositivos, las condiciones de trabajo (sobrecarga de tra-
bajo, turnicidad...) y la cohesidn y comunicacion del equipo asistencial.

3. EVITANDO ERRORES Y REDUCIENDO FALLOS

Como se puede observar en la Figura 2, la frecuencia de errores y fallos latentes/
condiciones de trabajo precisa de actuaciones complementarias (barreras) sobre las
personas y el entorno en el que desempenan su actividad para evitar la aparicion de
incidentes relacionados con la asistencia sanitaria.

FIGURA 2. Factores contribuyentes de los eventos adversos
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Vincent C, Taylor-Adams S, Stanhope N. Framework for analysing risk and safety in clinical medicine
BMJ 1998;316:1156 [modif.).
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A continuacion se detallan algunas de las medidas que pueden contribuir a la reduc-
cion de los mismos:

e Evitar interrupciones frecuentes durante el trabajo, con la finalidad de reducir los
errores relacionados con la atencion.

e Limitar el nimero de horas de trabajo continuado, a fin de reducir los errores re-
lacionados con la fatiga y el estrés.

e Cuidar los aspectos de confort en el ambiente de trabajo (iluminacién adecuada,
control del ruido, orden, limpieza...).

e Mejorar la comunicacion verbal entre el equipo, asi como con los pacientes y sus
familias.

e Evitar, siempre que sea posible, 6rdenes y anotaciones escritas a manoy, en cual-
quier caso, escribiry firmar todas ellas de modo legible. En caso de que durante la
asistencia al paciente se precisen utilizar 6rdenes verbales, se ha de verificar que
han sido correctamente interpretadas por el receptor, basandose en la estrategia
de escuchar-escribir-repetir (leer)-confirmar.

e Disponer de conocimiento preciso de datos, equipos y determinados dispositivos y
tratamientos de urgencia, asi como de entrenamiento supervisado, previo a la rea-
lizacion en solitario de ciertos procedimientos.

e Disenar equipos, dispositivos, normativas, listados de verificacion y procedimien-
tos de trabajo sencillos “a prueba de errores” y adaptados a los conocimientos y
habilidades de los profesionales.

» Estandarizar los mismos en todos los servicios de un hospital (ventiladores, desfi-
briladores, bombas de perfusion...).

e Desarrollar un entorno proclive al aprendizaje continuo, comentando los erroresy
analizando las causas y consecuencias de los mismos. Aceptar que pedir ayuda a
otros miembros del equipo no es un signo de debilidad, falta de experiencia o for-
macion insuficiente.

PARA SABER MAS

e Vincent C, Amalberti R. Safer Healthcare. Strategies for the Real World. Sprin-
ger, Disponible en http://www.springer.com/it/book/9783319255576. Fecha ul-
timo acceso: 27 de junio de 2016.

e Reason. El error humano. Madrid: Modus Laborandi, 2009.
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LOS ERRORES DE MEDICACION DE LOS PACIENTES
EN CASA

José Joaquin Mira Solves

Un diagnéstico correcto y una prescripcion acertada no tendran ningun efecto si el
paciente, una vez en casa, no se toma el medicamento o lo hace de una forma inco-
rrecta. La efectividad terapéutica depende de diversos factores que dan lugar a ha-
blar de: cumplimiento de la pauta terapéutica prescrita, persistencia en el régimen
terapéutico establecido y concordancia con el tratamiento indicado.

1. CUMPLIMIENTO, PERSISTENCIA'Y CONCORDANCIA

Hablamos de cumplimiento terapéutico para describir el grado en el que la conducta
de un paciente, en relacion con la toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o
la modificacion de habitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acorda-
das con el profesional sanitario. Tradicionalmente, el término cumplimiento se refe-
ria a si un paciente actuaba de acuerdo con la dosis y la pauta posoldgica prescritas
pero la definicion de cumplimiento se ha ampliado para abarcar hoy dia el régimen
terapéutico en donde el paciente también recibe otras indicaciones para cuidar su
salud. Se emplea también con el mismo significado, por influencia de la literatura
anglosajona, el término de adherencia terapéutica.

El término persistencia, de mas reciente aparicién, se viene empleando para defi-
nir el tiempo durante el cual el paciente continlGa con el tratamiento, es decir, la
cantidad de tiempo que transcurre desde el inicio hasta la interrupcidn de un tra-
tamiento determinado, sea o no farmacolégico, por ejemplo, si ha suspendido una
pauta antimicrobiana antes del tiempo indicado, pero también si ha suspendido su
participacion real en un programa de salud, el régimen de visitas establecido o las
sesiones de rehabilitacion programadas. Cumplimiento y persistencia guardan,

38. LOS ERRORES DE MEDICACION DE LOS PACIENTES EN CASA / 459



obviamente relacidn, y algunas de las causas del incumplimiento explican la falta
de persistencia.

Concordancia se reserva para describir el grado de acuerdo del paciente (sujeto acti-
vo y no pasivo en la relacién con el profesional sanitario) sobre las pautas farmacolé-
gicas y de cuidados que se le han recomendado, el momento y la forma de participa-
cidn, lo que incluye les medicaciones qué estaria dispuesto a tomar, cémo y cuando.
Este acuerdo se basa en las creencias de salud del paciente que se forman a lo largo
de su vida en funcién de sus propias experiencias, las de conocidos, familiares y el
efecto de la informacion que recibe. La falta de concordancia puede dar lugar a in-
cumplimiento y baja persistencia.

Aunque los tres conceptos abarcan al conjunto de indicaciones terapéuticas que reci-
ben los pacientes y no solo las prescripciones farmacolégicas, en este capitulo nos
vamos a referir Unicamente a estas ultimas.

2. ;SABEN LOS PACIENTES LO SUFICIENTE
DE SU MEDICACION?

La falta de cumplimiento, persistencia y concordancia suponen una disminucion de la
efectividad terapéuticay asociada a ésta, representan en muchos casos un incremen-
to del coste de la atencidn sanitaria que requiere el paciente. Déficits en la calidad de
la comunicaciéon médico-paciente y el escaso conocimiento que tienen los pacientes
de los medicamentos, se vienen considerando como las principales razones del in-
cumplimiento, de una baja persistencia y de la falta de concordancia.

En sucesivos estudios en diversos paises se ha hallado que, al menos, una tercera
parte de los pacientes no recibe una informacion adecuada que le permita seguir la
dosificacion y pauta posoldgica de forma correcta. Se ha comprobado que los pa-
cientes polimedicados son quienes mayores dificultades tienen para seguir correc-
tamente sus prescripciones. En la serie de estudios que hemos llevado a cabo en
Espana con pacientes mayores polimedicados, pluripatolégicos, hemos establecido
una clararelacidn entre el nUmero de farmacos que toman estos pacientes a diario,
el nUmero de médicos diferentes responsables de estas prescripciones y los fre-
cuentes cambios de prescripcion, con las dificultades para seguir correctamente
las prescripciones.
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En uno de estos estudios, llevado a cabo hace unos anos, con pacientes con un Bar-
thel mayor a 60 puntos y que estaban tomando a diario un minimo de 5 farmacos (la
mayoria con enfermedades cardiometabdlicas), controlamos la patologia del pa-
ciente, el nimero de sus prescripciones y los datos de sus bioquimicas y les pre-
guntamos por el nimero de farmacos que estuvieran tomando, su dosificacion, po-
sologia y precauciones que deberian adoptar para evitar interacciones, correcto
almacenaje, etc. En este estudio, hallamos que la puntuacidén en conocimiento de
su medicacion oscilé en torno a 5 (sobre un maximo de 10 puntos), excepto en lo
referente a precauciones que debia adoptar (4% de respuestas correctas) y cémo
guardar correctamente la medicacion (27% de respuestas correctas) (ver tabla 1).
Conforme el nimero de prescripciones era mayor, el nUmero de errores involunta-
rios de medicaciéon de los pacientes aumentaba y conforme ese desconocimiento
era mayor el uso correcto de los medicamentos disminuia. La tabla 2 recoge estos
resultados.

TABLA 1. Respuestas correctas de los pacientes a preguntas sobre su medicacion

Promedio de Porcentaje de
Preguntas sobre su medicacion
aciertos# aciertos*

Qué medicaciones toma 75,8
Por qué/ Para qué las toma 5,0 2,8 67,8
Dosis 4,8 2,7 63,9
Posologia 4,5 2,7 59,0
Método de administracion 5,0 2,9 67,8
Precauciones con cada una 0,3 0,7 3,9
(r;oen;icacggigiervar cada 2.0 3.0 271
Suma de aciertos 27,2 14,3 52,2
N = 265.

# Valor absoluto sin considerar el nimero de medicaciones.

* Valor relativo considerando el nimero de medicaciones prescritas.

Fuente: Mira JJ, et al What older complex chronic patients need to know about their everyday medication
for safe drug use. Expert Opinion Drug Safety. 2014;13: 713-721.
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TABLA 2. Factores que inciden en un uso seguro de la medicacion por parte de los
pacientes

IC 95% IC de la
Bajo . ;
diferencia

Numero de farmacos que el paciente

0,036
recuerda estar tomando
Nl_Jmero de.medlcos que atienden al 2 25 2.4 0,012 08 0,1
mismo paciente
Aue_rtgs en test de conocimiento de sus 5.4 47 2.2 0,032 0.6 12
medicinas
NUmero de diagnésticos 7.3 9.6 -2,7 0,007 -4,0 -0,6
NUmero de prescripciones 7,2 8,4 -2,2 0,029 -2,3 -0,1

* =2 errores de medicacion en el dltimo ano.
Fuente: Mira JJ, et al What older complex chronic patients need to know about their everyday medication
for safe drug use. Expert Opinion Drug Safety. 2014;13: 713-721.

Este estudio también hallé que los pacientes que recurrian a pastilleros mostraron
mayor conocimiento de su medicacion; y que la calidad de la informacidn que pro-
porcionaba el médico mejord ese conocimiento (F-test 3,3, p=0,039).

Este tipo de estudios ponen de manifiesto que el paciente juega un rol activo
esencial para el éxito del tratamiento y que deben considerarse en el ambito de la
relacidn terapéutica aspectos que algunas veces no reciben suficiente atencion
como, por ejemplo, lo que el paciente conoce o cree conocer del tipo de medica-
mento que se le prescribe, su grado de aceptacion del tratamiento, la forma en
que se puede organizar en casa para seguir el tratamiento o la informacién y
prescripcion que otros profesionales le estan dando, sean o no del sistema publi-
co de salud.

3. INCUMPLIMIENTO INTENCIONAL E INCUMPLIMIENTO
NO INTENCIONAL

En la practica hablamos en términos generales de incumplimiento terapéutico pero,
como estamos viendo, podemos observar pautas muy distintas entre el paciente que
no desea seguir un tratamiento, aunque no lo manifieste abiertamente a su médico, y
el paciente que, por distintas causas, de forma involuntariay con el propdsito de cum-
plir con ese tratamiento, no lo logra.
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En el primer caso, de incumplimiento intencional de las premisas de partida las con-
secuencias y alternativas son bien distintas. Este supuesto, relacionado mas con el
concepto de concordancia (o concretamente con la falta de concordancia) al que alu-
dimos mas arriba, no va a ser desarrollado en este capitulo.

El segundo caso, del incumplimiento no intencional, responde a los factores que ve-
nimos comentando y puede dar lugar a situaciones particulares en las que de forma
involuntaria los pacientes comenten errores de medicacion que, en algunos casos,
pueden dar lugar a un dano severo que requiere de un nuevo tratamiento, hospitali-
zacion o cuyas consecuencias pueden ser fatales.

4. ERRORES DE MEDICACION DE LOS PROPIOS PACIENTES

Cuando se habla de errores de medicacidon se piensa naturalmente en los errores
atribuibles a los profesionales. Sin embargo, como estamos viendo en este capitulo,
los pacientes también cometen involuntariamente errores de medicacién en casa.

Si se piensa con calma es mas légico que los pacientes tengan mas oportunidades de
cometer errores de medicacion que los médicos, entre otras razones porque son los
responsables de la administracion del medicamento. En cualquier caso, se trata de
situaciones distintas por sus causas y sus consecuencias que requieren ser estudia-
das por separado.

Definimos error de medicaciéon del propio paciente como el fracaso para llevar a cabo
la toma de un medicamento de la forma que estaba planificada; o bien, el uso equivo-
cado de un medicamento conforme a la prescripcion recibida.

Entre las personas mayores, entre los pacientes pluripatolégicos, polimedicados, y
entre pacientes al cuidado de otras personas (no sanitarios), los errores de medica-
ciéon sabemos que son mas frecuentes. Estos errores ocasionan algunas veces da-
nos severos, especialmente entre las personas de mayor edad y entre los mas pe-
quenos, por lo que han pasado a ser considerados como un grave problema de
salud.

En la literatura cuando se habla de errores de medicacion de los propios pacientes se
suele incluir alguna de las siguientes situaciones:
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e Error por automedicacidn, cuando un paciente toma la decision de tomar una de-
terminada medicina sin que medie prescripcion por un médico y el farmaco no es
el adecuado, o lo toma en una dosis inadecuada o con una pauta posoldgica erré-
nea.

e Error siguiendo una prescripcion, cuando un paciente no sigue por error la dosifi-
cacion o la posologia indicada por su médico, confunde u farmaco con otro, lo con-
serva de forma inadecuada, o lo toma cuando ha caducado.

En una reciente revision de la literatura sobre esta problematica que afecta a la sequ-
ridad de los pacientes, identificamos un total de 33 estudios realizados, sobre todo
fuera de Espana, sobre el impacto de los errores de medicacion de los propios pa-
cientes en la seguridad de los pacientes.

Estos estudios abordaban, desde distintas perspectivas y con diferentes metodolo-
gias, la frecuencia, causas y consecuencias de los errores de medicacion de los pa-
cientes en la administracion de los medicamentos en casa. Por grupos de pacientes,
los preescolares, diabéticos insulino-dependientes [y entre estos los adolescentes),
pacientes que utilizan inhaladores y los mas mayores, han sido los mas estudiados.

En este estudio clasificamos los métodos empleados para estudiar este fendmeno en
cuatro categorias:

1. Estudios retrospectivos de prevalencia de punto o de periodo de los errores de
medicacion de los pacientes realizados a partir de la documentacion clinica, o de
la notificacion de intoxicaciones medicamentosas.

2. Estudios a partir de la notificacion de las reacciones adversas a farmacos.

3. Estudios mediante entrevistas a pacientes.

4. Estudios que ponen a prueba la efectividad de intervenciones ideadas para reducir
el nimero de errores.

5. LECCIONES APRENDIDAS EN EL ESTUDIO DE LOS ERRORES
DE MEDICACION DE LOS PACIENTES

El nimero de errores de medicacion de los pacientes es mas elevado de lo que creen
sus médicos. Entre los mas mayores pueden llegar a tres cuartas parte el volumen de
pacientes que a lo largo de un ano cometen uno o mas errores. Una cuarta parte de
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las reacciones adversas a medicamentos se han relacionado con errores de los pro-
pios pacientes (normalmente debidas a equivocarse de farmaco, dosis o posologia
equivocadas, etc.). Hasta un 5% del total de ingresos hospitalarios entre personas
mayores se han relacionado con errores de medicacidn de los pacientes.

En nuestros estudios con pacientes en atencién primaria hemos encontrado que has-
ta un 19,4%, 1C95% [17-21] informaron haber cometido algun error con la medica-
cion; trabajando con pacientes diabéticos insulino-dependientes hallamos que un
58% habia sufrido hipoglucemia debido a un error con el tratamiento correcto. En
esta serie de estudios que hemos llevado a cabo un 4% de los pacientes con mas de
65 anos cometieron en un ano, 4 o mas errores de medicacion.

Ingerir dos farmacos incompatibles a la vez, mezclar alimentos que no debian tomar-
se junto a alguna medicacidn sin darse cuenta, dificultad para calcular la dosis co-
rrecta, confundir por el color o la forma la medicacién, conservar de forma incorrecta
el farmaco o tomarlo una vez ha caducado, son algunos de los errores frecuentes.

Los errores de medicacion de los pacientes los hemos clasificado en funcion del tipo
de intervencion necesaria por parte del paciente. De este modo encontramos, prime-
ro, errores que derivados de alguna accion por parte del paciente (por ejemplo en el
caso de: error de célculo de la dosis, tomar el medicamento de otra persona o de una
mascota, conservarlo en un lugar equivocado, etc.] y, segundo, errores derivados de
no disponer de la informacion correcta, confundir instrucciones u olvidos de las indi-
caciones del médico o del farmacéutico.

Una de las causas mas analizadas es, precisamente, esta falta de informacion o las
lagunas en la comprension de la informacién asociadas a la calidad de la interaccion
médico-paciente. Claramente los estudios senalan que informar al paciente no es
suficiente. Informar no implica que el paciente comprenda, asuma e interiorice la
informacién. Tampoco que cuando llegue a casa sea capaz de seguir las indicaciones.
Mejorar la comunicacion verbal con los pacientes y sus familias parece que podria
contribuir a minimizar los errores pero esto requiere, también, de un minimo tiempo
de dedicacion en la consulta.

La alfabetizacion en salud de los pacientes ha sido considerada también como factor

causal de estos errores. De este modo, conforme el nivel de alfabetizacion era menor
la tendencia era a cometer un mayor nimero de errores de medicacion en casa.
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Los dispositivos para la administracion de farmacos, como es el caso de los inhala-
dores, las cucharillas, u otros dispensadores, han sido también analizados compro-
bando las dificultades que en la practica encuentran los pacientes (o sus tutores] y
que contribuyen a que comentan errores. En general, todos aquellos dispositivos que
requieren de una intervencion directa del paciente o su cuidador para calcular la do-
sis correcta suelen ser fuente de error.

En el caso de los farmacos pediatricos es frecuente la dificultad de los padres, abue-
los u otras personas a su cargo, para calcular correcta la dosis adecuada ya que el
dato de partida, el peso del bebé, no se estima correctamente. La mayoria de estos
errores (se calcula que por encima del 60%) se producen por la noche.

Hablar de los errores de medicacidon de los pacientes no es frecuente. Parece que los erro-
res de medicacion sea exclusivamente achacable a los profesionales. Pero esto sabemos
que no es asi y que, como estamos comentando en este capitulo, todos los agentes del
proceso asistencial contribuyen en alguna medida tanto en la causa como a la solucion.

El andlisis de los errores de los pacientes requiere todavia de mayor atencién. En el
ejemplo de la tabla 3 se comprueba que la informacion referida a un uso mas seguro
de la medicacion es, normalmente, la mas dificil de encontrar en los sitios web que
ofrecen informacion sobre los medicamentos, incluidas las paginas administradas
por asociaciones de pacientes.

TABLA 3. Qué informacion sobre los medicamentos encontramos en los sitios web

=““““

Tratamiento de eleccion 11(73,3) 10 (71,4) 62 (80,5) 0,49 83 (78,3)
Alternativas terapéuticas 11(73,3) 6(42,9) 39 (50,6) 0,09 56 (52,8)
Efectos secundarios 11(73,3) 6142,8) | 42(545) 0,10 59 (55,7)
precautions

Interacciones 11(733) | 50357 | 22(286 0,002 | 32(30,2)

medicamentosas
Dosis 5(33,3) 4 (28,6) 22 (28,6) 0,84 30(28,3)

Recomendaciones para evitar
errores de medicacion

4(26,7) 2(14,3) 10 (13,0 0,32 18 (17,0)

Indicaciones en caso de

evento adverso 6 (40,0) 3(21,4) 12 (15,6) 0,06 20 (18,9
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TABLA 3. Qué informacion sobre los medicamentos encontramos en los sitios web
(cont.)

=““““

Como conservar la 5(33,3) 41(28,6) 1(1,3) 0,001 61(5,7)
medicacién

Contacto en caso de evento 106,7) 2 (14,3) 3(3.9) 0.34 6(5.7)
adverso

Coémo informar de un evento 2(13.3) 0(0,0 2(2.6) 0,08 41(3.8)
adverso

Total sitios web analizados 14 15 77 106

Fuente: Mira JJ, Navarro IM, Nuno R. Patient Safety in Blogs and Wikis Entries by Patients and For
Patients. J Health Med Informat. 2014; 5:172.

Los datos representan el nimero de sitios web con informacién (porcentaje sobre el
total de sitios web analizados).

6. CONSECUENCIAS DE LOS ERRORES DE MEDICACION
DE LOS PACIENTES

Aligual que sucede con los errores de medicacion por diagnéstico o por dispensacion
incorrectas, la mayoria de los errores de los pacientes no tienen consecuencias seve-
ras para los pacientes. Algunos estudios han calculado en un 4 por mil los errores de
los pacientes que terminan en dano relevante para el propio paciente.

El uso inadecuado de analgésicos, anticatarrales, fArmacos cardiovasculares, insuli-
na, antihistaminicos and antimicrobiales son los responsables de la mayoria de los
errores de medicacion con dafo para el propio paciente.

6.1. Qué hacer para reducir los errores de medicacion de los pacientes

Si consideramos las causas arriba descritas de los errores de medicacion de los pa-
cientes, una de las primeras actuaciones en las que se piensa es en mejorar la calidad
de la relacion médico-paciente. Cuando la informacion llega con mayor claridad, se
reducen las inconsistencias en la informacién que facilitan varios profesionales, o se
ofrece informacion escrita al paciente, el nimero de errores, sabemos que se reduce.
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La activacion del paciente haciendo que juegue un papel mas dindmico contribuye a
reducir estos errores. La entrevista motivacional, por ejemplo, se ha comprobado en
un estudio espanol que tiene un efecto positivo en la reduccion de errores de medica-
cion por parte de los pacientes, hasta un 48% de reduccion del nimero de errores.
Otras intervenciones que buscan incrementar la alfabetizacion en salud de los pa-
cientes o su implicacién en autocuidado, también han tenido un efecto beneficioso,
reduciendo el niUmero de errores de medicacion.

No obstante, los errores de los pacientes no son solo una cuestion de informacion.
Los dispositivos de dispensacidn, en sus diferentes formas, se van paulatinamente
redisenado buscando reducir los problemas de usoy, este rediseno, reduce el nime-
ro de errores.

Otra linea de trabajo para reducir estos errores se ha centrado en potenciar los re-
cursos que los propios pacientes utilizan para controlar esos errores. Los que pode-
mos denominar trucos caseros parece que en muchos casos funcionan. Estas ayudan
se basan en el uso de pastilleros, en anotaciones en las cajas de las medicinas, o en
reordenar como se organiza la medicacion en casa. Potenciar este tipo de trucos se
ha visto que también ayuda a reducir estos errores de medicacion.

Las herramientas en web, para Smartphone o tabletas también estan contribuyendo
a reducir los errores de medicacidn de los pacientes. El nUmero de estos dispositivos
se ha ido incrementando, no tanto con la intencion de reducir estos errores, pero si
centrados en hacer mas facil la gestion de la medicacion en casa, lo que en definitiva
contribuye a reducir fallos en esa gestion (dispensacion, almacenajel). En nuestro
caso hemos desarrollado dos aplicaciones ALICE y TUMEDICINA que cumplen fun-
ciones diferentes pero que comparten el objetivo comun de ayudar a reducir estos
erroresy, por tanto, incrementar la seguridad de los pacientes.

ALICE es un pastillero digital que avisa e indica qué medicacion debe tomarse y como'y
cuando. Con tiempo suficiente para preparar la toma, avisa ofreciendo en la pantalla del
Smartphone o en la tableta la informacién necesaria (dosis, posologial y la imagen del
farmaco para evitar confusiones. Ademas indica qué precauciones debe adoptar el pa-
ciente para tomar esa medicacion (no mezclar con alimentos, otros farmacos, etc.) y
cémo debe conservarse. Permite gestionar de forma apropiada el nimero de, por ejem-
plo, comprimidos que restan para terminar el envase; y permite cuando el paciente lo
autoriza, compartir la informacion del cumplimiento terapéutico con otros familiares,
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cuidadores o con su médico, farmacéutico u otro profesional a su cuidado. Es una App
que facilita tomar correctamente la medicacion a pacientes polimedicados y que en un
estudio experimentar llevado a cabo en 2014 comprobamos que contribuia a reducir
errores de medicacidn a aquellos pacientes que mas errores venian cometiendo con la
medicacion en casa.

TUMEDICINA es una App que lee cddigos de barras o “Quick Response” (QR] del en-
vase del farmaco y los transforma en instrucciones verbales de cdmo tomar correc-
tamente una medicacion. Acercando sencillamente el Smartphone al envase el siste-
ma se pone en marcha y ofrece estas instrucciones que pueden haber sido grabadas
previamente por el médico, farmacéutico, un cuidador o el propio paciente.

El sistema personalizado para cada paciente ayuda a reducir los errores por una me-
dicacidn equivocada, caducada, por dosificacion o posologia incorrectas.

Este conjunto de herramientas digitales han sido las Ultimas en llegar pero actual-
mente representan una de las lineas de trabajo con mayor recorrido ya que pueden
llegar a un amplio niumero de personas facilmente, su coste es bajo y su empleo
sencillo aln para personas sin experiencia previa con este tipo de dispositivos. Se
trata de herramientas con alta aceptabilidad entre los pacientes y que, paulatina-
mente, los profesionales van aprendiendo también a utilizar como complementos
para, lograr entre todos, un uso mas seguro de la medicacion.

PARA SABER MAS

El lector interesado en ampliar la informacién sobre la frecuencia, causas y conse-
cuencias de los errores de los pacientes puede consultar:

e Mira JJ, et al What older complex chronic patients need to know about their every-
day medication for safe drug use. Expert Opinion Drug Safety. 2014;13: 713-721.

e Mira JJ, Lorenzo S, Guilabert M, Navarro |, Pérez-Jover V. A systematic review of
patient medication error on self-administering medication at home. Expert Opi-
nion on Drug Safety. 2015; 14: 815-838.

Ejemplos de App de salud que contribuyen a un uso mas seguro de la medicacion
pueden consultarse en:
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e Hayakawa M, Uchimura Y, Omae K, Waki K, Fujita H, Ohe K. A Smartphone-based
Medication Self-management System with Realtime Medication Monitoring.
Applied clinical informatics 01/2013; 4:37-52.

e Mira JJ, Guilabert M, Carrillo |, Fernandez C, Vicente MA, Orozco V. Use of QR and
EAN-13 codes by older patients taking multiple medications for a safer use of me-
dication. International Journal of Medical Informatics. 2015;84:406-412.

Ejemplo de cdmo activar al paciente para lograr un uso mas seguro de la medicacion
puede consultarse en:

e Pérula de Torres LA, Pulido L, Pérula de Torres C, Gonzalez J, Olaya |, Ruiz-Moral
Ry Grupo corporativo Estudio ATEM-AP. Eficacia de la entrevista motivacional para
reducir errores de medicacion en pacientes cronicos polimedicados mayores de 65
afos: resultados de un ensayo clinico aleatorizado por cluster. Med Clin (Barc].
10.1016/j.medcli.2013.07.032.
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SISTEMAS DE NOTIFICACION Y REGISTRO
DE INCIDENTES RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD
DEL PACIENTE

Francisco A. Bernabeu Andreu, Federico de Montalvo Jaaskelainen,

JesUs Maria Aranaz Andrés

Que la asistencia sanitaria es una actividad de riesgo nadie lo duda, y que el objeto
central de esta actividad, el paciente, es un elemento fragil tampoco, y aunque éste
disponga de mecanismos de autodefensa, en ocasiones la practica clinica puede su-
perar las defensas de los pacientes y provocarles, de manera involuntaria, algun
evento adverso que puede llegar a ser grave e incluso irreversible.

La asistencia al paciente puede presentarse en una amplia diversidad de entornos,
que van desde su propio domicilio hasta una sofisticada sala de criticos o el bloque
quirtrgico. A medida que aumenta la complejidad, simultdneamente va aumentando
el nimero de profesionales implicados en la asistencia. El incremento de la comple-
jidad del entorno y del nimero de personas hace crecer el riesgo de cometer errores,
no solo por la dificultad de manejo de los materiales, sino también porque entra en
juego la comunicacion, siendo curioso que con el gran avance tecnoldgico actual,
queden lagunas de comunicacidn entre las personas que puedan generar errores en
la asistencia del paciente con tanta frecuencia.

Para ser efectivos en la practica clinica, deberiamos dedicar gran parte de nuestra
atencion a dotar al sistema de mecanismos que eliminaran, o al menos minimizaran,
la posibilidad de que se cometieran errores por las personas, para haciendo mas
robusto el sistema, los eventos adversos fueran menos, mejorando a la vez la eficien-
cia del sistema sanitario.

Asi pues, la inversion en medidas que reduzcan la posibilidad de cometer errores
seria efectiva y eficiente. Pero ; hacia donde deberiamos dirigir esas medidas? ; Cua-
les son los puntos mas débiles de nuestra organizacion? Es evidente que los puntos
débiles de un centro no son extrapolables a los de otro, por tanto deberiamos poner
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en marcha algun tipo de investigacion o disponer de algun sistema de informacion
que nos orientara sobre los puntos débiles de nuestro entorno y de nuestras perso-
nas, que serian aquellos en donde mas rentable fuera nuestra intervencion.

El tipo de investigacion puede ser preventiva o correctiva. Si atendemos al principio
hipocratico que dio origen a la seguridad del paciente “mejor prevenir que curar”,
disponemos de herramientas como el andlisis modal de fallos y sus efectos (AMFE),
en el que a través de un estudio de los riesgos posibles, en funcidn de la gravedad,
frecuencia y detectabilidad, podriamos hacer una mapa de riesgos, y atacar aquellos
con un factor mas alto, tal y como se tratarad en un capitulo posterior.

No obstante, muchas veces el error o el fallo se producen a pesar de haber evaluado
y haber puesto medidas preventivas frente a los riesgos posibles. Y es del analisis del
error o del fallo producido de donde podemos obtener la ensenanza para que este
error no vuelva a ocurrir. Una herramienta til para realizar este analisis con profun-
didad es el Analisis Causa-Raiz, que también se desarrollara en un capitulo posterior.

Aunque dispusiéramos de las mejores medidas de prevencion, siempre se produciran
fallos o errores en nuestro trabajo, errores que a posteriori descubriremos si han
producido algin dafo al paciente (evento adverso) o se lo podrian haber producido
(incidente o quasi error) (figura 1).

FIGURA 1. Tipos de incidentes

CUASI
INCIDENTE | NO LLEGA AL PACIENTE

INCIDENTE

LLEGA AL PACIENTE SIN DANO

EVENTO
ADVERSO | LLEGA AL PACIENTE Y LE CAUSA DANO

Incidente relacionado con la
seguridad del paciente

Fuente: OMS. Mas que palabras: Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad
del Paciente.

Informe Técnico Definitivo enero de 2009. WHO 2009. Disponible en: http://www.who.int/patientsafety/
implementation/icps/icps_full_report_es.pdf. [Accedido el 23/03/2016].

Elaboracion propia.
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El evento adverso implica o puede implicar dafno y por tanto victimas de ese dano.
Sin embargo la victima no es Unica: Las primeras victimas son los pacientes y sus
familiares. Son los que directamente reciben el efecto del error. En principio son los
agentes mas indefensos, entre otras cosas porque su falta de formacion especiali-
zada puede impedirles saber que se ha producido un error si alguien no se lo comu-
nica.

Las segundas victimas son los profesionales mas directamente implicados en el
evento adverso. Los errores en la practica clinica, ya sea por desconocimiento, por
falta de atencion o por azar provocan reacciones negativas en sus autores. Suelen ser
de autoculpa, de frustracion y, dependiendo de lo que haya trascendido al entorno, de
marginacion, de disminucién de la autoestima.

La tercera victima es la institucidn, quien es responsable ultima del error. Parece que
al ser un ente, el grado de afectacion seria menor, sin embargo las consecuencias
profesionales, comerciales y existenciales de una empresa de salud marcada por
una/s practica/s errénea/s pueden ser funestas. Las redes sociales, y en general los
medios de comunicacién, pueden castigar duramente a una empresa de salud que no
haya gestionado adecuadamente la informacién sobre un error cometido por algun
profesional de dicha empresa.

En todos los tipos de victima aflora de forma tacita el concepto de informacidn.
Desde nuestro punto de vista, es importantisimo que, si se ha producido un error/
fallo, la primera victima lo conozca. Y que la segunda victima transmita a la prime-
ra su reconocimiento del error/fallo y su solicitud de disculpas. En ningin caso la
institucion debe ocultar el error/fallo cometido, debe asumir y difundir las acciones
correctivas derivadas del mismo y apoyar al profesional implicado, resaltando su
papel de victima como consecuencia de un fallo detectado en el sistema.

Otro concepto que surge de forma clara es la necesidad de comunicacién. Segin de
las Heras y Aranaz, los fallos de comunicacion entre los profesionales son la causa
raiz principal de los eventos centinela, y los fallos en la comunicaciéon con los pacien-
tes favorecen la ocurrencia de eventos adversos y una mayor frecuencia de reclama-
ciones y litigios. Por tanto, no solo se debe informar a la primera victima. La segunda
victima, el protagonista de error, debe comunicarlo a su entorno mas proximo, como
primera aproximacion a la solucién al error.
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1. SISTEMAS DE NOTIFICACION DE INCIDENTES

Es precisamente a partir de estos incidentes, produzcan o no eventos adversos, de
donde podemos extraer la informacion de dénde, como y porqué ocurrié para poder
poner las medidas necesarias para reducir la probabilidad de que vuelva a ocurrir.
Pero quien detecta el error ocurrido es el profesional que esta en la primera linea de
actuacion, sin embargo quien tienen capacidad de implementar las medidas necesa-
rias son los gestores de los centros, previa indicacion de los responsables de seguri-
dad de los mismos.

Y es aqui donde reside la piedra angular del contenido de este capitulo: el centro debe
disponer de un sistema de notificacion de incidentes adecuado.

Las instituciones deberian, mas que imponer, consensuar la obligatoriedad de la no-
tificacion de cualquier incidente relacionado con la seguridad del paciente, ya sea por
el protagonista del incidente como de cualquier testigo del mismo. Tener diferentes
puntos de vista sobre un mismo incidente puede ayudar a mejorar las medidas pre-
ventivas de una futura oportunidad.

1.1. Caracteristicas de un sistema de notificacion
Un sistema de notificacion deberia cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Que sea obligatorio. Al igual que hay enfermedades de declaracidn obligatoria y
que es obligatoria la notificacidn de incidentes relacionados con errores de me-
dicacion cuando se ha producido dano en el paciente, desde nuestro punto de
vista se deberia asumir como obligatoria la comunicacién de cualquier incidente
relacionado con la seguridad del paciente del que hayamos sido testigos. Esta
obligatoriedad deberia mantenerse al menos en aquellos eventos que supongan
dano para el paciente. Podria permitirse la voluntariedad en aquellos incidentes
que no hayan supuesto dano, si bien su notificacion ayudaria a evitar que se vol-
viera a producir.

e Que sea facil de utilizar y esté accesible. El profesional suele estar bastante atareado
y el sistema de notificacion no debe suponer una sobrecarga en su trabajo. Es por
ello que debe ser facil de cumplimentar. También debe ser facil de encontrar en la
intranet, si la notificacion es informatica, o a través de un formulario en papel.
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e Que permita que la notificacion sea andnima. El notificador debe sentirse libre de
expresar la objetividad del evento y la subjetividad de su interpretacion, asi como
los defectos del sistema que han provocado el evento y sus propuestas de solucion.
No obstante el sistema debe permitir que el notificador se identifique, si asi lo
desea, para facilitar la trazabilidad del evento cuando se lleve a cabo su analisis.

e Que no culpabilice al profesional, sino que encuentre en la notificacion una oportu-
nidad de mejora del sistema. Debe quedar claro que el sistema de notificacion no
es en absoluto punitivo y que la exhaustividad en los detalles esta orientada a la
mejor focalizaciéon del problema y al facil hallazgo de la solucidn.

e Que disponga de algin mecanismo de informacién hacia el notificador, en el que éste
se percate de que su notificacion se ha tenido en cuenta. El sistema debe contar
con un mecanismo de seguimiento confidencial en el que el notificador pueda ac-
ceder al analisis que de él ha hecho la Comisién de Seguridad (Unidad Funcional
de Gestion de Riesgos) y las posibles practicas seguras implantadas o sugeridas
derivadas de su notificacion.

e Que sea independiente. El analisis del evento adversos no puede hacerlo alguien
que sea juezy parte, debe llevarla a cabo una comision con objetividad acreditada,
que sea capaz de trasladar sus conclusiones a la autoridad competente, quien a su
vez pueda introducir las correspondientes modificaciones en el sistema.

e Que sea un sistema 4gil. Las notificaciones requieren que los responsables de su
gestion den una respuesta rapida, poniendo en marcha las correcciones pertinen-
tes en los lugares adecuados.

1.2. Estructura de un sistema de notificacion

Para gestionar los incidentes notificados de forma 4gil, debemos disenar una estruc-
tura de perfiles que sea capaz de clasificar y analizar los incidentes y poner en mar-
cha acciones correctivas, estableciendo indicadores que nos permitan hacer un se-
guimiento de la eficacia de dichas acciones en el plazo fijado.

A nuestro juicio la estructura deberia contar con los siguientes perfiles:

1) Béasico:

e Cualquier profesional puede notificar incidentes.
e Ademas puede hacer el seguimiento de sus incidentes notificados.
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e Tiene acceso a la estadistica de incidentes agregados de toda la Comunidad o

region.

2] Responsable de seguridad del servicio:

3

Puede notificar incidentes.

Debe analizar los incidentes ocurridos en su servicio que le sean asignados por
la Comisidn de Seguridad (Unidad Funcional de Gestion de Riesgos).

Puede proponer acciones de mejora.

Puede validar los informes que posteriormente pasarian a la Comision de Segu-
ridad (Unidad Funcional de Gestion de Riesgos) y quedarian a disposicion de los
notificadores (los notificadores accederian mediante una clave generada cuan-
do se produjo la notificacion).

Tiene acceso a las estadisticas de incidentes de su servicio.

Miembro de la Comisién de Seguridad (Unidad Funcional de Gestién de Riesgos):

Puede notificar incidentes.

Es el responsable de la clasificacion del incidente: de su gravedad, frecuenciay
detectabilidad, asi como de la urgencia de su analisis.

Puede decidir si analizarlo él mismo o asignarselo al responsable de seguridad
del servicio.

Puede proponer acciones de mejora y validar los informes que posteriormente
pasarian a la Comisién de Seguridad (Unidad Funcional de Gestidn de Riesgos)
y quedarian a disposicion de los notificadores (los notificadores accederian me-
diante una clave generada cuando se produjo la notificacion).

Tiene acceso a los indicadores de seguimiento de las acciones de mejora.
Tiene acceso a las estadisticas de incidentes desglosadas por servicios.

Puede sugerir practicas seguras o recomendaciones seguras generalizables.

4) Responsable de la Comisidn de Seguridad (Unidad Funcional de Gestion de Ries-

gos):

e Tiene las mismas funciones que el miembro de la Comision de Seguridad (Uni-

dad Funcional de Gestion de Riesgos).

e Es el interlocutor con la autoridad de la Comunidad Auténoma o Regidn para

proponer practicas seguras o recomendaciones seguras generalizables.
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5] Responsable del Servicio: Cada Jefe de Servicio o Supervisora tiene acceso a las
estadisticas de su servicio.

6] Directivo: Cada directivo tienen acceso a la estadistica de incidentes desglosada
por los servicios de la institucion a su cargo.

7) Autoridad de la Comunidad Auténoma o Regidn:

e Tiene acceso a la estadistica desglosada de todos los centros.
e Decide qué practicas o recomendaciones son generalizable.
e Eseladministrador de la aplicacion.

1.3. Ventajas de un sistema de notificacion
Tener implantado un sistema notificacion lleva aparejado varias ventajas:

e Se puede configurar de modo que el notificador, ademas de relatar el incidente,
tenga que clasificarlo en alguna de las categorias preestablecidas. De esta manera
se promueve y facilita la taxonomia del incidente.

* Nos da una idea aproximada de la frecuencia de los diferentes tipos de incidentes
y de la ubicacion donde se producen, por lo que facilita poner en marcha acciones
correctivas.

e Proporciona una amplia fuente de informacion sobre todo tipo de problemas relacio-
nados con la seguridad del paciente, ya que al sistema tienen acceso los profesiona-
les de todos los estamentos, cada uno de los cuales con su particular perspectiva.

e Sise gestiona adecuadamente, el profesional se siente mas implicado, lo que pro-
mueve el desarrollo de la cultura de seguridad del paciente.

1.4. Inconvenientes de un sistema de notificacion

Disponer de un canal de comunicacion de incidentes proporciona una herramienta
que puede utilizarse de forma perversa, al servirse de ella para comunicar, en vez de
incidentes relacionados con seguridad del paciente, otro tipo de problemas, por
ejemplo reivindicaciones laborales, ataques a otros profesionales, etc. Es muy impor-
tante seleccionar qué tipo de incidentes se van a responder y estudiar y tener un
mecanismo para, en su caso, comunicar al notificador que lo que ha notificado no
esta relacionado con la seguridad del paciente
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1.5. Peligros de un sistema de notificacion

Antes de poner en marcha el sistema de notificacion debemos medir muy bien nues-
tra capacidad de respuesta a la notificacion de incidentes, ya que si tenemos una
politica de marketing agresiva y animamos a la comunicacién masiva de incidentes,
podemos encontrarnos con una avalancha de comunicaciones que no seamos capa-
ces de gestionar. Habriamos llegado en este momento a “morir de éxito”. Este es de
los peores escenarios que pueden producirse, porque el notificador no encuentra
respuesta a su esfuerzo de notificar y se le puede generar una sensacion de rechazo,
sensacion mucho mas facil de contagiar que la cultura de seguridad.

1.6. Sistemas de notificacion y responsabilidad profesional

La utilidad de los sistemas de notificacion como herramienta de seguridad del pa-
ciente es indudable como acabamos de comprobar. Sin embargo, su verdadera virtua-
lidad queda muy ligada a una necesaria reforma del sistema legal que permita que el
profesional utilice dicha herramienta sin temor a que ello tenga efectos legales ad-
versos. El principal problema es que la implementacién de dicho sistema, mas aun
cuando se hace con caracter obligatorio, puede actuar a posteriori en contra del pro-
pio profesional. Tal seria el caso, nada irreal, de que el paciente o familiar conocedor
de la existencia de dicho sistema solicite a través de un Juez la aportacion del corres-
pondiente documento de notificacion.

De este modo, en aquellos paises en los que se han implementado tales sistemas
se ha acompanado la medida de una reforma del sistema legal de responsabilidad
profesional, de manera que tales notificaciones no pueden ser utilizadas en sede
judicial en perjuicio del interés del profesional (aunque se reconozcan algunas ex-
cepciones a dicha prohibicidn). En su defecto, dificilmente aceptaran los profesio-
nales sanitarios participar en dicha propuesta si dudan de que la notificacién pueda
ser empleada posteriormente como prueba de la existencia de un error no discul-
pable.

Ademas, un sistema obligatorio que, en cuanto tal habria de conllevar para tener
virtualidad de consecuencias disciplinarias para aquel profesional que no cumpla
con el deber de notificar, puede considerarse contrario al derecho constitucional a
no confesarse culpable y a no declarar contra uno mismo que garantiza el articulo
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24.2 de la Constitucion. Si el profesional tiene garantizado constitucionalmente no
declarar contra si mismo, cdmo puede imponérsele una sancion disciplinaria por no
haber cumplido con el deber de notificar el error que cometio.

Por ultimo, tal sistema podria contradecir lo previsto en la regulacion del seguro de
responsabilidad civil profesional que dispone que el asegurado tiene el deber de no
declarar unilateralmente su responsabilidad ;Como puede compaginarse con el de-
ber que tienen los profesionales al amparo del contrato de seguro de responsabilidad
civil de no declarar unilateralmente su responsabilidad con un sistema obligatorio de
notificacion de eventos adversos?

La alternativa de salvar dichos problemas a través de un modelo voluntario de notifi-
cacion no parece ser la solucidn ya que la voluntariedad provoca que se reduzca el
numero de notificaciones. Algo similar puede decirse de la alternativa de desarrollar
un sistema anénimo. El problema que conlleva un sistema andnimo es que el mismo
no puede ser obligatorio en la medida que es imposible poder determinar cuando el
profesional ha cumplido o no con su deber. Otra posibilidad como seria la de limitar
la notificacion obligatoria de aquellos eventos que no sean susceptibles de generar
responsabilidad profesional presenta varios problemas: en primer lugar, que en mu-
chas ocasiones es muy dificil poder delimitar que eventos son susceptibles de gene-
rar responsabilidad y cuéles no. En segundo lugar, los eventos que serian objeto de
notificacion no serian los mas relevantes desde la perspectiva de la peligrosidad o
consecuencias daninas del mismo.

La Unica manera, pues, de salvar dichos problemas seria a través de una reforma
legal que impidiera que las notificaciones pudieran ser utilizadas en sede judicial en
perjuicio del derecho a la defensa del profesional. Ello es lo que ha ocurrido en varios
paises que han implementado los sistemas de notificacion de errores como medida
de seguridad del paciente o, incluso, propuestas muy similares como son las del sis-
tema de disculpas o reconocimiento de errores. Los ejemplos principales los encon-
tramos en Estados Unidos de América (The Patient Safety and Quality Improvement
Act, 2005. Disponible en: https://pso.ahrq.gov/sites/default/files/Patient%20Safety%20
Act%20PDF.pdf Accedido el 11/08/2016) y en Dinamarca (Act on Patient Safety, 2003).

En el caso de Estados Unidos, la citada regulacién aprobada a nivel federal y ya im-

plementada por varios Estados garantiza la confidencialidad de los datos del comuni-
cante con dos excepciones principales: en primer lugar, aquellos casos en los que el
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comunicante autorice que su identidad pueda ser revelada; en segundo lugar, datos
relevantes que tengan que ser utilizados en un procedimiento penal, siempre y cuan-
do las Autoridades judiciales pertinentes, decidan previamente que los mismos cons-
tituyen evidencias de la comisiéon de un delito que no podrian obtenerse por ningdn
otro medio.

En definitiva, el desarrollo de un sistema obligatorio de notificacion de eventos ad-
versos deberia ir apoyado por una reforma del sistema legal de responsabilidad
profesional que impida que tales notificaciones puedan emplearse en sede judicial
en perjuicio de los intereses y del derecho de defensa del profesional notificante.
Cualquier otra formula no parece que permita realmente implementar un sistema
de notificacion eficaz y que redunde en beneficio de la seguridad sin afectar al pro-
fesional. Tal reforma legal no creemos que pueda plantear especiales problemas
legales, sobre todo, desde la perspectiva del derecho a la tutela judicial efectiva de
los pacientes, ya que la misma se fundamentaria no ya en el interés del profesional
de encubrir sus errores sino en el derecho a la vida e integridad de todos los usua-
rios del sistema. Tal interés general en el desarrollo de un sistema de notificacion
como garantia de la calidad asistencial y como reduccién de los riesgos derivados
de la asistencia ya ha sido plasmado juridicamente tanto art. 59.2.e. de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidny Calidad del Sistema Nacional de Salud como
en la Estrategia en Seguridad del Paciente de la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Ademas, los pacientes no verian afectadas sus facultades de acudir a cualquier otro
medio de prueba como ocurre actualmente, véase, historia clinica, prueba testifical o
pericial. El interés general a satisfacer por el sistema de notificacion (reduccion de
los eventos adversos) justifica plenamente tal reforma legal desde una perspectiva
juridica.

2. CONCLUSION

El sistema de notificacion de incidentes relacionados con la seguridad del paciente se
postula como una de las herramientas mas efectivas para la identificacion, clasifica-
ciony analisis de errores y para la implementacidn y seguimiento de acciones correc-
toras practicas segurasy finalmente creacién de un banco de practicas y recomenda-
ciones seguras.
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PARA SABER MAS

» Sistema de Notificaciéon y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP).
Disponible en: http://www.seguridaddelpaciente.es/ y en https://www.sinasp.es/
[accedido el 23 de marzo de 2016].

e SINEA sistema notificacion de efectos adversos en la Comunidad Valenciana. Dis-
ponible en: https://www.youtube.com/watch?v=WCmT7WYr7-I [accedido el 23 de
marzo de 2016].

e NOTIFICA “POR TU BIEN Y EL DE LOS DEMAS” Programa de Notificacion de Inci-
dentes de la Unidad de Seguridad del Paciente del Hospital Can Misses Area de
Salud de Ibiza y Formentera. Disponible en: https://www.youtube.com/watch?-
v=xWqNUZRCéVk [accedido el 23 de marzo de 2016].
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40 EPIDEMIOLOGIA Y ESTUDIO INDIVIDUAL
DE LOS EVENTOS ADVERSOS

JesUs Maria Aranaz Andrés, Ramoén Limdon Ramirez,

Fatima Jiménez Pericas

La epidemiologia es la disciplina cientifica que estudia la distribucién, frecuencia,
determinantes, relaciones, predicciones y control de los factores relacionados con la
salud y la enfermedad.

Unincidente relacionado con la seguridad del paciente es un evento o circunstancia que
podria haber ocasionado u ocasiond un dano innecesario a un paciente y que esta direc-
tamente relacionado con la asistencia sanitaria. Un incidente puede ser una circuns-
tancia notificable, un cuasiincidente, un incidente sin danos o un incidente con danos.

Este capitulo pretende explorar las diversas consideraciones a realizar en el estudio
epidemioldgico de los Eventos Adversos (EA).

La distribucion de los EA ligados a la asistencia sanitaria es universal. La atencion
segura es un objetivo primordial en casi la totalidad de los paises del planeta. Prueba
de ello es la creacion por parte de la Organizacion Mundial de la Salud de la Alianza
por la Seguridad de los Pacientes en 2004. Esta institucion desarrollé proyectos y
estrategias sobre este tema en paises como Kenia, Tunez, Colombia o Pert por poner
algunos ejemplos.

No hay grupos exentos de riesgo, ni por sexo, edad, raza o especialidad a cargo de la
atencion del paciente.

Ademas, los Eventos Adversos se presentan en cualquier proceso asistencial, esto es
que se dan en cualquier nivel, tanto en hospitales y consultas externas como en Aten-
cion Primaria, e incluso en las oficinas de farmacia. El estudio de la frecuencia de los
EA se ha llevado a cabo de multiples maneras y en diversos escenarios.
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1. OBJETO

Tradicionalmente se ha estudiado la frecuencia de apariciéon de Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM), enmarcada sobretodo en la fase post-comercializacion de los
farmacos o en los sistemas de farmacovigilancia de las diferentes organizaciones de
Salud.

El estudio de los EA en su conjunto no empieza hasta 1.964, cuando Schimel realizé
el primer estudio sobre la incidencia de EA ligados a la asistencia en un hospital en
EE.UU. Algunos investigadores siguieron su ejemplo. Sin embargo, esta preocupa-
cion ha experimentado un intenso impulso en los Ultimos treinta afnos, favorecida en
gran medida por la impactante publicacién del informe “To err is human” del institu-
to de Medicina de EE UU.

Los estudios, al tener motivaciones diferentes, pueden haber variado la definicién de
“caso”. Esto es que algunos estudios sélo han tenido en cuenta los EA cuyo impacto
en el paciente implica como minimo el aumento de su estancia hospitalaria en un dia,
mientras que otros han utilizado la definicion que se ha explicado con anterioridad.

2. AMBITO

Hasta la fecha, numerosos estudios han sido publicados sobre la frecuencia de los EA
relacionados con la hospitalizacion del paciente, su efecto y el potencial impacto en
los sistemas de salud (tabla 1).

TABLA 1. Estudios sobre eventos adversos en hospitales

I TS I T T T

EE.UU. (Nueva York]) Brennan 1984 30.195

EE.UU. (Utah-Colorado) Thomas 1992 28 14.565 2,9
Australia (QAHCS) Wilson 1992 28 14.179 16,6
Reino unido Vincent 1999 2 1.014 11,7
Dinamarca Schioler 2002 17 1.097 9
Nueva Zelanda Davis 1998 13 6.579 11,3
Canada Baker 2002 20 3.720 7,5
Francia Michel 2005 71 8.754 5,1
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TABLA 1. Estudios sobre eventos adversos en hospitales (cont.)

I TP T T TN

Espana Aranaz 2005 5.624

Reino Unido Sari 2006 1 1.006 10,9
Holanda Zegers 2007 21 8.400 57
8 Paises en vias de desarrollo RM Wilson 2005 26 15.548 8,2
Portugal Sousa P. 2009 3 1.669 1M1

Aunque al inicio en su mayoria se realizaron en el entorno hospitalario, mas tarde se
extendio la experiencia a otros niveles asistenciales como Atencidon Primaria o Cen-
tros Socio-Sanitarios.

3. MEDIDA DE FRECUENCIA

La medida de frecuencia mas utilizada ha sido la incidencia acumulada, que en este
contexto se refiere al nimero de pacientes que desarrollan un EA en el periodo a
estudio (hospitalizacion, proceso asistencial en Atencion Primaria,etc.). Este tipo de
medida es la que se muestra en la tabla 1y se encuentra entre un 3 y un 16% de
acuerdo a las diferentes definiciones y los periodos de estudio contemplados (en al-
gunos casos se realizé un seguimiento post-alta).

En los estudios de Michel et al. y Aranaz et al. también se calculé la densidad de
incidencia, definiéndose como el nUmero de EA que se originan por dia de hospita-
lizacidn y se halla entre 4’9 y 7°4 EA por 100 paciente-dia de estancia (EA modera-
dos o graves).

Una alternativa para cuando es dificil realizar un seguimiento del paciente es el cal-
culo de la prevalencia. Se define como EA prevalente aquél que esta presente en el
momento del estudio, en fase de tratamiento o de secuelas, independientemente de
cuando tuvo su origen. El calculo de la prevalencia en el contexto de la Seguridad del
Paciente se ha utilizado ampliamente en el estudio de la infeccidn relacionada con la
asistencia en los hospitales espanoles y ha demostrado ser una herramienta sufi-
cientemente sensible para constituir un sistema de monitorizacion valido. Ademas,
es el diseno epidemioldgico mas barato. La prevalencia de EA un dia dado se ha esti-
mado en torno al 6-7%.
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4. DISENO

En casi la totalidad de las ocasiones se han utilizado estudios de cohortes para el
célculo de la frecuencia de EA (incidencia). Las cohortes han podido ser prospectivas
(Schimel y Michel) o retrospectivas (Estudio ENEAS). El disefio mas utilizado ha sido
el seguimiento retrospectivo del estado del paciente a través de las anotaciones en la
historia clinica (HC), mientras que en los estudios prospectivos, también se podia
consultar al personal sanitario in situ si era necesario.

Como alternativa tanto a las limitaciones de las anotaciones en la HC en los estudios
retrospectivos como al coste que supone un seguimiento prospectivo de la historia
del paciente, se han empezado a utilizar estudios transversales en los que se calcula
la prevalencia de EA un dia determinado. Ejemplos de este ultimo diseno son el estu-
dio EPIDEA en los hospitales de la Comunidad Valenciana, el estudio APEAS (Estudio
de Eventos Adversos en Atencidn Primaria) en 48 centros de Atencién Primaria en
Espanay el estudio IBEAS en hospitales de 5 paises de América Latina.

El Estudio IBEAS es un proyecto dirigido por el Ministerio de Sanidad y Politica Social
de Espanay la Organizacion Mundial de la Salud en colaboracion con los Ministerios
de Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Peru y gestionado por la Organizacion
Panamericana de la Salud (tabla 2).

TABLA 2. Estudio IBEAS, prevalencia de pacientes con evento adverso por paises

Pacientes PrevalenCIa
Guia cribado+ (©

1 2.405 2.373 33.7 312 (13,1%)
2 2.897 2.897 887 253 224.(7,7%)
3 1.643 1.632 578 34.3 198 (12,1%)
4 2.003 2.003 692 24.7 171 (8,5%)
5 2.478 2.474 770 37.1 286 (11,6%)
Total 11.426 11.379 3.853 30.9 1.191(10,5%)

El diseno transversal es eficiente en tiempo y recursos y facil de realizar, y aunque no
permite estudiar la totalidad del episodio de hospitalizacion, ha demostrado ser ca-
paz para sostener un sistema de vigilancia. Debido a un posible sesgo de supervi-
vencia, los EA que ocasionen un ingreso se veran sobrerrepresentados, y también
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aquellos relacionados con la infeccidn relacionada con la asistencia o los que sean
dificilmente identificables si no se ve al paciente. La comunicacion con el personal de
planta (mientras el paciente esta hospitalizado) favorece el juicio de la causalidad del
efecto adverso y de su evitabilidad.

La prevalencia total de eventos adversos en los cinco paises latinoamericanos parti-
cipantes del estudio IBEAS fue del 10,5%.

Por otro lado, segun los datos del Estudio APEAS, en el primer nivel asistencial la
prevalencia de pacientes con algin EA es de 10,11%o (IC95%: 9,48-10,74), de los cua-
les el 70% puede considerarse evitable. La mayoria de los EA estan relacionados con
el uso de medicamentos, con los cuidados y con la comunicacion.

La poblacion atendida en primaria es fundamentalmente mayor de 65 afos y con
pluripatologia, y por tanto presenta mayor riesgo de sufrir un EA. Si ademas tenemos
en cuenta que el 60% de los farmacos son consumidos por pacientes mayores de 65
anos no es de extranar que el riesgo de sufrir un EA sea especialmente elevado en
esta poblacion.

Se considerd necesario realizar una aproximacion en otro escenario asistencial de
importancia creciente, el de las residencias y centros asistenciales socio-sanitarios,
y de esta necesidad surgi6 el Estudio EARCAS (Eventos Adversos en Residencias y
Centros Asistenciales Socio-Sanitarios) este estudio emplea una técnica cualitativa
en tres fases, cada una con objetivos y metodologias complementarias (Fase 1: Del-
phi, Fase 2: Encuestas y Fase 3: Metaplan).

Dentro de todo este contexto de estudios para la Seguridad del Paciente, el IHI (Insti-
tute for Healthcare Improvement] desarrollé en el afo 2003 un método para la detec-
cion de EA, que fue la herramienta conocida como Global Trigger Tool.

El concepto de “triggers” (“gatillos”,"disparadores” “pistas”) para detectar eventos
adversos en las historias clinicas fue introducido por Jick en 1974. La metodologia
consiste en revisiones retrospectivas de un nimero limitado de historias clinicas se-
leccionadas al azar buscando en ellas pistas o indicios (“triggers”) que lleven a iden-
tificar posibles eventos adversos. Como ejemplo de estos gatillos podemos mencio-
nar un reingreso inesperado tras la cirugia, la necesidad de dialisis aguda o la
administracion de naloxona. Cada una de estas ocurrencias podria llevarnos asi a
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eventos adversos (complicaciones de la cirugia, dafio renal por drogas, sobredosis de
opiaceos.) Posteriormente, Clasen refind y automatizé el abordaje utilizando triggers
en historias clinicas electrdnicas integradas. La utilizacion de triggers con revisiones
de historias clinicas manuscritas fue desarrollada y difundida posteriormente por el
Institute for Healthcare Improvementr (IHI) en 1999 para detectar sélo eventos ad-
versos vinculados a la medicacién. A esto siguié la adaptacion de esta metodologia a
otras areas, como Terapia Intensiva. Finalmente, en el ano 2003, IHI desarrollé el
Global Trigger Tool para medir eventos adversos en pacientes adultos, con algunas
exclusiones, en casi todo el hospital.

Desde su creacidon. EL Global Trigger Tool del Institute for Healthcare Improvement ha
sido utilizado en proyectos colaborativos a gran escala, incluyendo la campana del
mencionado instituto “Protegiendo 5 millones de vidas”. En la actualidad, cientos de
hospitales de todo el mundo utilizan esta herramienta de identificacion de eventos
adversos.

5. DETERMINANTES

Los factores contribuyentes que pueden influir en la génesis de los EA pueden iden-
tificarse mediante dos abordajes diferentes. Mediante una aproximacién individual
basada en el andlisis de las causas a través de la opinion de expertos o mediante
estudios epidemioldgicos. Las principales caracteristicas de cada abordaje se resu-
men en la tabla 3.

TABLA 3. Caracteristicas de los abordajes en el estudio de los factores
contribuyentes de los EA

Individual. Atribucion causal Colectiva. Factores de riesgo

o Psicologia . . .
Disciplinas Anélisic de sisternas Epidemiologia
. Analisis de casos Anélisis de Estudios d.e incidencia
Metodologia i Prevalencia
causa raiz Arbol de problemas
Casos y controles
Atribucion causal Opinién de expertos Asociacion estadistica
Debilidades Sesgo de percepcion Sesgo de confusion
Flexibilidad Cuantificacion
Fortalezas - ;
Comprension Inferencia
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Mientras que un analisis individual cualitativo de los factores que pueden influir
en la aparicion de los EA permite el disefo de estrategias a nivel local, no permi-
te establecer riesgos, en cuanto que no se recoge informacién de los pacientes
que no los sufren. Una perspectiva epidemioldgica es pues necesaria para explo-
rar posibles asociaciones y generalizar las recomendaciones que de ellas se de-
riven.

En este sentido, se ha visto, por ejemplo, que existen diferencias en la frecuencia
de EA segln en qué servicio es atendido al paciente, ya que parece légico que una
asistencia mas compleja (o instrumentalizada) haga méas probable la aparicidn de
sucesos indeseables. De la misma manera, se ha visto que una estancia prolon-
gada favorece la aparicion de los EA.

En cuanto a los factores del paciente, se ha explorado la asociacion con el sexo no
encontrando diferencias, mientras que en varios estudios, la presencia de EA si se
ha asociado con la edad, la presencia de varias comorbilidades y con el pronéstico
de la enfermedad que motiva el ingreso. Sin embargo, al realizar un analisis mul-
tivariante, el efecto de muchas de estas variables desaparece, lo que parece im-
plicar que el mayor riesgo observado viene determinado por el hecho que estas
caracteristicas particulares del paciente condicionan el tipo de asistencia que re-
cibe.

6. CONTROL

De lo expuesto con anterioridad se puede deducir que, teniendo en cuenta que la
poblacion que ingresa en los hospitales espanoles esta envejeciendo, donde aumenta
la tendencia a ambulatorizar la asistencia y por lo tanto la atencidn hospitalaria va a
ser cada vez mas compleja, es probable que los EA que ocurran sean cada vez masy
mas graves. Por suerte, existen muchas estrategias de efectividad probada para su
control.

En préximos capitulos se explora como realizar algunas de las técnicas que per-
miten identificar, siguiendo el abordaje individual, factores contribuyentes en la
génesis de los EA y como desarrollar las medidas para prevenirlos o mitigar su
efecto.
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LA RESPONSABILIDAD DEL PROFESIONAL SANITARIO

Federico de Montalvo Jaaskelainen, Joana Requena Puche

1. !NTRODUCCION AL FENOMENO DE LA RESPONSABILIDAD
MEDICA

La palabra responsabilidad procede etimoldgicamente del latin de respondeo-dere,
que quiere decir responder, contestar. Podriamos definirla como la obligacién de re-
parar y satisfacer por si mismo o por otro, de toda pérdida, dano o perjuicio que se
hubiere ocasionado. Trasladado a nuestro dmbito, es la obligacion de los profesiona-
les sanitarios de dar cuenta ante la sociedad por los actos realizados en la practica
profesional, cuya naturaleza y resultados sean contrarios a sus deberes, o por incum-
plimiento de los medios y cuidados adecuados en la asistencia del paciente.

Tres son los elementos que han de concurrir para que exista responsabilidad: un acto
médico negligente o imprudente, un dafo, y una relacion de causalidad entre el acto
médico imprudente y el dano. Es importante precisar que nuestros Tribunales no
consideran suficiente la acreditacion de una lesion (asi lo ha declarado el Tribunal
Supremo en numerosas ocasiones), sino que es preciso acudir al criterio de la lex
artis como modo de determinar cudl es la actuacion médica correcta, independiente-
mente del resultado producido en la salud o en la vida del enfermo, ya que no le es
posible ni a la ciencia ni a la Administracion garantizar, en todo caso, la sanidad o la
salud del paciente.

2. EL CONCEPTO DE LA LEXARTIS AD HOC

Para que exista responsabilidad no basta que el paciente haya sufrido un dafo como
consecuencia del acto médico, sino que es necesario que dicha lesidn haya sido
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producida por una actuacion antijuridica del médico, una actuacién que no haya res-
petado la lex artis ad hoc entendida ésta, en palabras del propio Tribunal Supremo,
como madulo rector o principio director de la actividad médica y que funcionara a
modo de guia o patrén orientador para que el Juez pueda formular un juicio ex ante,
siguiendo un proceso hipotético de causalidad de cual hubiera sido en cada momento
la conducta debida para, mas tarde, establecer la comparacién con la efectivamente
realizada y extraer las conclusiones oportunas. Ademas, venir completada con el tér-
mino ad hoc supone que se atenderd a las especiales caracteristicas del autor del
acto médico (especialidad, experiencia, etc.), de la complejidad y trascendencia vital
del actoy, en su caso, de la influencia de otros factores exdgenos (estado e interven-
cion del enfermo, de sus familiares o de la propia organizacién sanitaria) para califi-
car tal acto como conforme o no con la técnica normal requerida.

En términos menos técnicos podriamos decir que la lex artis ad hoc trata de contestar
a la pregunta de jqué hubiera hecho otro médico medio en las mismas circunstancias
de tiempo y lugar que el autor del error? Si otro médico medio hubiera incurrido muy
posiblemente en el mismo error, no puede decirse entonces que se ha incurrido en
una actuacion digna de reproche legal. Por el contrario, si el resultado es diferente al
que hubiera conseguido la mayoria de profesionales en las mismas circunstancias, si
existira reproche legal.

Determinar la conducta que hubiera seguido el denominado “médico medio” puede
parecer complejo. ;Qué es un médico medio? Sin embargo, en la practica procesal
dicha construccion suele mostrarse mas sencilla de lo que aparenta en un principio.
Se trata de suministrar al Juez datos objetivos (avalados por la literatura, los proto-
colos, la costumbre sanitaria y las propias pruebas documentales y testificales) que
permitan conformar cudl era esa conducta debida o conducta propia de un médico
medio. Dicha informacion es facilitada por los peritos (designados por el Juzgador y
por las partes). Asi, lo declara la Audiencia Provincial de Toledo al sefalar literalmen-
te que “en la practica diaria de los drganos jurisdiccionales la determinacion de la lex
artis ad hoc correcta o adecuada al caso que se enjuicia, se verifica atendiendo a la
valoracion de los informe periciales médicos”. No se trata de un enjuiciamiento de la
diligencia exigible a cualquier médico, sino la que le era exigible al autor del error,
segun las circunstancias concretas, tales como su especialidad, experiencia, medio
en el que se produjo el error, tiempo o lugar. Senala la Audiencia Provincial de Toledo
que “otro elemento de especial importancia para el érgano judicial en su labor de
individualizacion y valoracion, reside en el contexto externo donde tiene lugar el acto
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o actos médicos. La profesion médica se ejerce, obviamente, en un contexto social
concretoy determinado en el que concurren numerosos condicionantes que determi-
nan la calidad y el nivel de atencion prestada y los posibles resultados. Entre estos
condicionantes destacan de forma preeminente los medios personales y materiales
que se asignan a la atencion del paciente”.

En relacion con lo que acabamos de exponer, el Tribunal Supremo declara: “La actua-
cion de los médicos ha de regirse por la denominada lex artis ad hoc, es decir, en
consideracién al caso concreto en que se produce la actuacion e intervencion médica
y las circunstancias en que las mismas se desarrollen y tengan lugar, asi como las
incidencias inseparables en el normal actuar profesional, erigiéndose esa lex artis en
el mddulo rector de la conducta médica y, al mismo tiempo, en obligado punto de
referencia cuando se proceda a su enjuiciamiento”.

Todo esto es muy importante entenderlo pues se le puede solicitar al médico, bien
como imputado o bien como responsable de una guardia o un servicio, un informe de
los hechos. En estas ocasiones se tiende a hacer una valoracién “a toro pasado”, co-
nociendo el resultado final del proceso y el motivo del posible error cometido. El in-
forme de respuesta debe ajustarse a lo realmente vivido por el profesional y valorar
las actuaciones de forma secuencial (cuando lo recibid, cuadndo lo explord, cuando
tuvo los resultados de exploraciones complementarias, cudndo empezé el tratamien-
to, etc.) preguntandose qué habria que haber hecho en cada momento con los datos
que disponia y compararlo con lo que se hizo. Cuando se valora un supuesto error es
importante no olvidar que el enjuiciamiento del caso lo efectuamos a posteriori, es
decir, conociendo el desenlace final del mismo, una circunstancia que determina que
se incurra en errores de bulto a la hora de valorar la conducta del profesional que
cometié el error de diagndstico.

En relacion a esto resulta paradigmatica una resolucion dictada por el Juzgado de lo
Penal nimero 27 de Madrid, en la que se declara, literalmente, que “muy frecuente-
mente ocurre en los supuestos de conductas imprudentes que se incurre en el error
de enjuiciarlas desde el presente, esto es, una vez que se sabe lo que ocurrié y por-
qué, cuando la calificacion de la imprudencia exige un juicio ex ante, esto es, teniendo
en cuenta las condiciones y circunstancias existentes antes de la accidn para desde
ellas hacer un juicio de previsibilidad y de adecuacion de la conducta del sujeto, que
en aquel momento sélo conoce esas circunstancias y no otras ni el desenlace final de
los acontecimientos, a las normas de diligencia exigibles”.
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En definitiva, para evitar incurrir en errores de apreciacion en el enjuiciamiento del
caso, es preciso no hacer el juicio a posteriori, es decir, sabiendo cual fue el resultado
final, sino hacerlo ex ante, esto es, teniendo en cuenta las condiciones y circunstan-
cias existentes antes de la actuacion médica enjuiciada, para desde ellas hacer un
juicio de previsibilidad y de adecuacion de la conducta del médico a las normas de
diligencia exigibles que, en aquel momento, sélo conoce esas circunstancias y no
otras, ni el desenlace final de los acontecimientos.

3. LA OBLIGACION DE MEDIOS, NO DE RESULTADO

iA qué se compromete el médico? La pregunta es tan importante que de ella depen-
de la propia responsabilidad médica. La medicina, como viene senalando reiterada-
mente la Jurisprudencia, es una actividad de medios, el médico no se compromete a
curar, sino a intentar curar. Y es que si a lo que se comprometiera el médico es a la
curacion, asumiria la responsabilidad si no la logra. Y si a lo que se compromete es a
poner los medios para lograr la curacion, su responsabilidad se cefira solo a la eje-
cucion de los medios adecuados, pero no a su resultado. En el primer caso no encon-
tramos ante una OBLIGACION DE RESULTADO y en el segundo ante una OBLIGACION
DE MEDIOS.

Esta obligacion tiene sus logicas limitaciones determinadas por la respuesta a la
demanda que de manera habitual existe en un servicio concreto, de un lugar deter-
minado, con recursos limitados. Es facilmente entendible que no es posible disponer
de todos los recursos en todos los lugares de forma permanente, pero si es exigible
disponer de los recursos necesarios para atender la patologia que pueda darse de
forma frecuente, habitual y permanente o incluso de forma puntualy programada. En
atencion a dichas doctrinas, no seria exigible al facultativo la realizacion practica de
actos médicos o pruebas distintas de las que constituyen pautas habituales en el
ambito concreto.

4. EL DEBER DE INFORMACION DEL MEDICO.
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El deber de informacidn asistencial es un elemento integrante de la lex artis de los
profesionales de la salud que, conforme a la Ley de autonomia del paciente, no sélo

498 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



vienen obligados a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los
deberes de informacion y documentacion clinica. El deber de informacion se encuen-
tra directamente relacionado con la actividad profesional, forma parte ya del acto
médico y constituye un elemento importante de la calidad asistencial, sin perjuicio de
que también pueda determinar que se vean reducidas las reclamaciones por respon-
sabilidad profesional.

Las obligaciones del médico no se limitan a la correcta prestacion técnica en la asis-
tencia, sino que también se integran en su lex artis el cumplimiento de deberes im-
puestos por el Derecho, como son los deberes de informar y de documentar la asis-
tencia. Algunos paises, comunidades o estados estan tomando la decision de que
parte de los emolumentos percibidos por el médico dependan de su correcto desem-
peno a la hora de cumplir con sus obligaciones de documentar su labor asistencial.

Asi, en aquellos supuestos en los que, siendo la prestacion asistencial correcta (aun-
que el resultado haya sido dafoso), si se acredita ante los Tribunales el incumpli-
miento del deber de informar, se puede condenar por infraccion de lex artis, enten-
diendo que al privar al paciente de una informacién correcta, se le ha provocado un
dano en el ambito de la autonomia de la voluntad, limitandose su capacidad de decidir
si someterse o no a un determinado tratamiento médico, indemnizandose como un
dano moral, distinto del dafio corporal que el paciente podria haber sufrido, pese a
haber sido correcta, desde un punto de vista técnico, la prestacion asistencial.

Aunque podamos pensar que el incumplimiento de este deber es algo excepcional, ya
que es dificil plantearse que un médico no informe al paciente de su proceso, los di-
ferentes estudios siguen demostrando que persiste un déficit en su cumplimenta-
cion. Muchos médicos siguen pensando que el paciente queda satisfecho cuando se
le presta una buena calidad técnica. Sin embargo, los estudios indican que lo que el
paciente reivindica, principalmente, es informacion comprensible sobre su estado de
salud, ser escuchado y participar en la toma de decisiones.

Pero informar es algo mas que pedir el consentimiento. Habitualmente, existe el
error de vincular el deber de informacidon al deber de obtener del paciente su autori-
zacion para llevar a cabo determinado acto clinico, es decir, se piensa que sélo se
debe informar al paciente cuando el mismo va a ser sometido a una prueba invasiva
0 a un acto quirdrgico. Sin embargo, informacion y autorizacion para el acto clinico
son dos cuestiones distintas, aunque habitualmente relacionadas (la informacion se
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facilita, en muchas ocasiones, para que el paciente autorice el acto clinico con pleno
conocimiento de su propésito y riesgos).

La informacion es un proceso fluido y dinamico. Debe producirse desde el momento
en que se inicia la relacion con el paciente y no sélo cuando sea necesario obtener del
mismo su autorizacion. No se trata de hablar con el paciente para que autorice algo,
sino de hablar para que conozca, desde el principio, cual es su proceso. El deber de
informacion no debe quedar circunscrito a aquellos casos en los que es preciso obte-
ner del paciente su consentimiento, sino que debe ser cumplido durante todo el pro-
ceso asistencial, con independencia de que sea necesario o no dicha autorizacion del
paciente. Ha de realizarse de manera gradual y continuada a lo largo de todo el pro-
ceso asistencial, en el seno de la relaciéon médico-paciente, y debe permitir que el
paciente participe activamente en la toma de decisiones respecto al diagnostico y
tratamiento de su enfermedad.

Debemos tener en cuenta que los defectos en la informacion a los pacientes consti-
tuyen uno de los motivos principales que los llevan a formular reclamaciones de res-
ponsabilidad profesional. El paciente o sus familiares sonmasproclives a disculpar
los errores cometidos en un servicio médico, que a la falta de informacion o el trato
incorrecto. Un importante nUmero de reclamaciones de responsabilidad profesional
derivan de un déficit en el manejo de la informacion al paciente. La reclamacion pue-
de fundamentarse en que el paciente considera que se ha cometido una negligencia.
Sin embargo, lo que en muchas ocasiones lleva al paciente a reclamar es que preci-
samente piensa que ha debido producirse una negligencia porque nadie le ha sabido
o querido explicar qué ha ocurrido. Tal cuestion tiene mayor importancia en el ambi-
to de las urgencias, ya que las circunstancias que rodean a la actividad, tales como la
espera o las mayores posibilidades de errar en el diagnéstico, hacen que el manejo
de la informacidn sea especialmente importante.

El titular y destinatario Unico de la informacion es el paciente. EL médico debe infor-
marle de la realidad de su diagndstico, sin que se admitan ya posturas claramente
paternalistas, como seria ocultar total o parcialmente el diagndstico. Las normas que
regulan la informaciéon descartan la posibilidad de que el médico oculte al paciente el
diagndstico. El paciente tiene derecho a conocer toda la informacion disponible sobre
su salud. Ademas, que el paciente sea o no suficientemente informado no puede de-
pender ni apoyarse en la opinién de terceras personas, tales como familiares. Asi, es
muy comun que los familiares del paciente ingresado le soliciten al médico que no
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informe al paciente, ya que, dada su edad o sus circunstancias personales, tal omi-
sion de informacidn se considera mas beneficiosa para el paciente. Sin embargo, no
puede mantenerse que terceros puedan decidir acerca de cémo y en qué medida el
mismo debe o puede recibir informacion.

El derecho a ser informado del paciente tiene también una dimensién negativa, en el
sentido de que el paciente tiene igualmente derecho a no conocer. Es decir, el paciente
puede exigirle al médico que no le informe sobre su diagndstico ni su prondstico. Es im-
portante manejar esta situaciones con especial sensibilidad y precaucion, de manera
que, sin incurrir en actuaciones paternalistas, puede conseguirse la complicidad del pa-
ciente para que este acabe asumiendo que, normalmente, conocer es lo mejor para él.
En la mayoria de las ocasiones, la negativa del paciente a conocer qué patologia tiene o
cual es su prondstico suele obedecer a una primera reaccion de ofuscacion o miedo que
debe ser manejada con precaucion. Tal exigencia de no conocer su diagndstico ni su pro-
néstico va seguida en muchas ocasiones de la negativa al tratamiento, y debe ser inter-
pretada en sus justos términos y no de forma amplia. En todo caso, el hecho de que el
paciente se haya negado a conocer su diagndstico o pronéstico en determinado momen-
to no permite presumir que no lo quiera conocer ya nunca mas o no quiera conocer nada
de su proceso. En estos casos en los que la exigencia de no informacion se expresa con-
juntamente con la negativa a tratarse es importante que quede suficientemente acredi-
tado que la actuacion del médico se ha basado en el respecto a los derechos del pacien-
te. Es importante que tal decision libre del paciente de no recibir informacién sobre su
salud quede suficientemente documentada para evitar futuras complicaciones legales.

Todo lo dicho anteriormente y en lo que se comenta a continuacion sobre el deber de
informacion al paciente como Unico receptor valido de la misma sélo es entendible
para el paciente adulto y capaz, siendo los casos de menores maduros, adultos inca-
paces, menores entre 12y 16 anos y todos aquellos casos excepcionales, en los que
precisamente ha de manejarse la informacion que se suministra y a quién con espe-
cial cuidado y dejando debida constancia documental en la historia clinica, en docu-
mentos ad hoc, o comprobando le existencia de testamentos vitales, etc., para asegu-
rar que en ningun caso se vulneran los derechos del paciente.

Sin embargo, que la informacion deba ser verdadera no implica que la informacion
sea un instrumento que deba causar dafno al paciente. No se trata de garantizar este
derecho a la informacion sobre la salud de manera inhumana. Por ello, la Ley 41/2002
dispone que la informacion debe ser adecuada a las circunstancias personales del
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paciente. Ello significa que el médico tiene la posibilidad de, sin ocultar la informa-
cion, ajustar la misma a la edad, estado de animo, profesion, cultura o gravedad del
paciente. El médico tiene la facultad de determinar cémo y en qué medida transmite
la informacion al paciente. Para ello, por ejemplo, si puede atender a la informacién
que puedan facilitarle los familiares sobre las circunstancias personales del pacien-
te. Es decir, los familiares no pueden decidir en qué medida es informado el paciente,
pero si pueden facilitar informacion que permita que la informacion se suministre al
paciente de forma adecuada.

Esta cuestion esta también relacionada con los protocolos de consentimiento infor-
mado y con cierta tendencia que se aprecia a la hora de describir los riesgos. Asi, a la
hora de elaborar protocolos de consentimiento informado se observa una mayor pre-
ocupacion porque en los mismos consten todos los posibles riesgos que puede sufrir
el paciente como consecuencia del acto clinico, aunque sea muy remotamente, con el
fin de evitar que nadie pueda reprochar después que no se le informd de determinado
riesgo, poco probable, pero descrito. EL hecho de que dichos protocolos le sirvan al
paciente para hacer valoracion adecuada sobre lo que supone autorizar el acto clinico
queda muchas veces en un segundo plano. Tal pretension a la hora de redactar los
protocolos determina que dichos protocolos se estén convirtiendo, no en instrumen-
tos de informacion adecuada, sino en instrumentos de inquietud y miedo. Mas auln,
puede ocurrir que el paciente, asustado por los riesgos que se describen en el proto-
colo, no autorice el acto clinico, cuando explicados dichos riesgos de forma adecuada
hubieran determinado que el paciente si hubiera prestado su consentimiento. Ade-
mas, no debemos olvidar que esta situacion hipotética si puede generar responsabi-
lidad profesional, ya que la negativa del paciente al acto clinico puede considerarse
que no haya venido precedida de una informacion adecuada.

La Ley recoge un supuesto que permite limitar la informacion al paciente sobre su
salud. Se trata de la denominada necesidad terapéutica (o privilegio terapéutico). Asi,
el médico puede limitar la informacion cuando la misma pueda danar gravemente al
paciente (entiéndase, normalmente, dafo psicoldgico). Se trata, en definitiva, de un
conflicto que se produce entre los deberes que tiene el médico de no danar al pacien-
te y de informarle sobre su salud.

Por otro lado, la propia Ley de autonomia del paciente habla de “limitar” la informa-

cion, por lo que la ausencia total de informaciéon constituiria una excepcion dentro de
la propia excepcidn y Unicamente podria utilizarse en casos muy excepcionales.
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Sin embargo, podriamos plantearnos qué razoén de ser tiene la denominada necesi-
dad terapéutica si la propia Ley 41/2002 dispone que la informacién ha de ser adecua-
da y, en consecuencia, que el médico puede adaptar la misma a las circunstancias
personales del paciente. Si el médico no tiene ya necesariamente que dar una infor-
macion completa sobre el estado de salud al paciente, jpara qué sirve la necesidad
terapéutica? Pues bien, podemos entender que la necesidad terapéutica supone un
paso mas en la limitacion de la informacion, es decir, que puede llegar mas alla de lo
que es adecuar la informacion a las circunstancias del paciente y limitar la informa-
cion de manera sensible hasta ocultar completamente el diagnéstico y prondstico.

El articulo 4.4 de la Ley de autonomia del paciente se expresa literalmente en los si-
guientes términos: “El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede li-
mitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se enten-
derd por necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente
sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su
propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el
médico dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y co-
municara su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o
de hecho.”

Por tanto, el recurso a la necesidad terapéutica ha de fundamentarse en razones
objetivas y en dano grave.

Cuando se acuda a la necesidad terapéutica es imprescindible, por un lado, comuni-
car el diagnodstico a la familia y el hecho de que el mismo no va a comunicarse al pa-
ciente con el fin de evitar un dano grave para su salud, y, por otro lado, anotar en la
historia clinica (hoja de asistencia o informe de Urgencias) que se hace uso de dicha
posibilidad.

Ademas, al anotar que en el caso concreto se hace uso de la necesidad terapéutica es
muy importante incluir también cuales son las razones objetivas [y anadir, si existie-
ran, también las subjetivas) que justifican limitar la informacidn. Téngase en cuenta
que, dado que la necesidad terapéutica es una excepcion a la regla general que exige
informar de manera adecuada al paciente, debemos tratar la misma como un su-
puesto de riesgo profesional. Si el médico hace uso de dicha posibilidad pero no ano-
ta nada al respecto en la historia clinica, puede perfectamente afirmarse a posteriori
que, al no quedar constancia documental ni de su uso ni de las razones del mismo, se
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trata en realidad de un error de diagndstico o de una omision intencionada del deber
de informar al paciente.

5. HISTORIA CLINICA COMO ACREDITACION DE LA LEX ARTIS

La documentacion clinica posee un valor y fin esencialmente asistencial. Su redac-
cion viene justificada, fuera de lo que constituyen documentos puramente legales
(parte de agresiones, certificado de defuncién, etc.), por la necesidad de recordar el
médico asistencial cual ha sido el proceso y también dar cuenta del mismo a terceros
companeros que intervienen en la asistencia.

Sin embargo, como consecuencia de la aparicion y evolucion del fendmeno de la res-
ponsabilidad médica, la documentacidn clinica posee también un valor legal indiscu-
tible, como elemento de prueba que permite acreditar que la conducta del facultativo
se ajusto a las exigencias de la lex artis ad hoc. De este modo, si completar la historia
clinica supone poder contar con un elemento cualificado de defensa de la asistencia
prestada, una redaccién incompleta o defectuosa supone, igualmente, una presun-
cion de actuacion no conforme a la lex artis.

Por lo tanto, en los procesos de responsabilidad profesional médica, el papel estelar
a la hora de decidir si el facultativo se ajusté o no a la lex artis ad hoc recae en la his-
toria clinica. Asi, la hoja de asistencia o consulta constituye el fiel testigo de cual fue
el motivo de consulta, el cuadro que presenté el paciente, los antecedentes relatados,
cudl fue la actuacidn del profesional y las medidas adoptadas al alta hospitalaria,
todos ellos, elementos imprescindibles a la hora de establecer si la actuacion del
médico es merecedora o no de reproche legal.

Ahora bien, es importante recordar que el hecho de que la historia pueda ser im-
portante en el ambito legal no puede provocar que pierda su fin esencialmente asis-
tencial.

Ademads, segun vienen declarando nuestros Tribunales de Justicia lo que recoge la
historia clinica se presume cierto y responde a la realidad de lo ocurrido. De este
modo, si el reclamante mantiene que los hechos sucedieron de forma distinta a lo que
aparece consignado en la historia, debe ser quien disiente de su contenido quien
acredite que lo que recoge la historia no responde a la veracidad. Por tanto, la
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primera medida para evitar condenas es redactar una historia clinica adecuada, or-
denada e inteligible, ya que puede afirmarse que sin notas no hay defensa

6. EL FUTURO DE LA RESPONSABILIDAD MEDICA

La responsabilidad médica esta siendo objeto de revision en varios paises de nuestro
entornoy, especialmente, en el pais que ha generado mayor nimero de leading cases
en este ambito, Estados Unidos.

Se aprecian dos movimientos diferentes en la busqueda de sistemas que eviten tanto
que la responsabilidad sea excesivamente gravosa para los profesionales y para el
propio sistema sanitario como el propio fenémeno de la medicina defensiva tan ligado
al excesivo protagonismo de la responsabilidad en la relacion médico-paciente.

Por un lado, encontramos paises que han optado por acudir a formulas de responsabi-
lidad objetiva, ya sea de una manera general o parcialmente para determinado tipo de
dafos. Asi, el paradigma de este cambio lo encontramos en Suecia que ya hace varios
anos reformd sus sistema, implantando un modelo de responsabilidad objetiva. El
cambio ha pretendido, fundamentalmente, minorar los gastos judiciales y extrajudicia-
les que generan los procesos en los que no sélo hay que acreditar el nexo de causalidad
y el dano, sino también la infraccion de la lex artis. Asi pues, el modelo sueco destaca
por su caracter objetivo y por el desarrollo de procedimientos que agilizan la evaluacion
y reparacion del dafo, evitando una excesiva judicializacién. Se pretende, en términos
coloquiales, pagar mas pero disminuir los costos de la defensa. Este modelo ademas
destaca por una cuantia algo inferior de las indemnizaciones.

Otros sistemas que han estudiado incorporar un modelo similar al sueco han sido
Bélgica y Escocia. Sin embargo, en ninguno de ambos casos ha llegado a desarrollar-
se por el coste que en principio conlleva, ya que, si bien las indemnizaciones son mas
reducidas que en los modelos en los que rige la culpa, al no tener que acreditarse
ésta suele producirse un incremento notable de las reclamaciones (téngase en cuen-
ta que Suecia, con cinco veces menos poblacién que Espana tiene todos los afos mas
del doble de reclamaciones).

Francia ha sido tradicionalmente considerado un modelo de responsabilidad objetiva,
pero ello no es ya asi, sobre todo, a partir de que los Tribunales y el propio Consejo de
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Estado han desarrollado el principio de la faute de service lo que a la postre significa
que venga a exigirse un dano antijuridico. Resulta interesante senalar que en Francia
los supuestos especificos de responsabilidad objetiva que alin se mantienen [infec-
ciones hospitalarias, contagios de sangre o productos sanitarios) han sido estableci-
dos por Ley, es decir, no han sido los Tribunales los que han fijado tales casos sino
que democraticamente se optd por mantener algunos supuestos objetivos lo que de-
termina que el sistema sea mas claro.

Dentro de lo serian los sistemas que han optado por modificar la responsabilidad mé-
dica incluyendo sectorialmente algunos casos de responsabilidad objetiva podemos
destacar los Estados de Florida y Virginia en lo que se refiere a los dafnos sufridos por
recién nacidos como consecuencia de las maniobras de parto o de reanimacion (Bir-
th-Related Neurological Injury Compensation System). Se trata de sistemas volunta-
rios que pretenden garantizar una resolucion de los casos mas tempranay con menor
coste. Estos sistemas solo pueden emplearse en los casos concretos de dafos a recién
nacidos con ocasion del parto o de las maniobras de reanimacion. El acceso a dicho
procedimiento excluye la posibilidad de reclamar simultdnea o posteriormente una in-
demnizacion ante los Tribunales. Las indemnizaciones cubririan las necesidades que
dichos recién nacidos tendrian en cuanto a cuidados y asistencia sanitaria y permitirian
obtener, por parte de los padres, una indemnizacién por non-economic damages de un
maximo de cien mil délares (en Virginia no hay un importe maximo establecido). Para
poder emplearse frente a un profesional es preciso que éste haya aceptado previamen-
te incorporarse a un listado de profesionales que permiten el modelo.

Se trataria pues de un sistema de reparacion del dano sobre la base de criterios de
responsabilidad objetiva, siendo su ventaja principal que permite obtener una resolu-
cion del caso en un breve espacio de tiempo y evita los importes costes que habitual-
mente conlleva un litigio.

Los resultados de este sistema han sido algo modestos por el nUmero de casos que
han tramitado, pese a que un noventa por ciento de los obstetras se han incorporado
al modelo, pero ello responde a que el ambito de la actividad sanitaria que cubren es
muy reducido.

Por otro lado, tenemos aquellos sistemas que han incorporado determinadas formulas

sin alterar la exigencia de culpa. Destaca Inglaterra en el que debido al importante in-
cremento de las reclamaciones e indemnizaciones de responsabilidad médica, sobre
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todo, a mediados de los afhos noventa, se decidié implantar un modelo de evaluaciony
resolucién temprana de los expedientes dentro del National HealthService (Litigation
Authority) que evitara una excesiva judicializacién de los casos, reduciendo los costes
del sistema. El cambio ha permitido al menos no incrementar el nimero de reclama-
ciones e incluso disminuirlas. Ademas, el sistema incorpora también un sistema de
analisis de las reclamaciones en orden implementar medidas de prevencion.

Por ultimo, la reforma del sistema de responsabilidad médica viene presidiendo el de-
bate politico en Estados Unidos, siendo las propuestas tanto de democratas como re-
publicanos muy distintas. Mientras que aquellos consideran que la llamada crisis de la
mala praxis no es tal y responde mas a problemas de financiacion de las companias de
seguros, debiendo optarse por avanzar hacia férmulas de seguridad del paciente, los
republicanos promueven una modificacion del sistema legal, sobre la base, principal-
mente, de la limitacion del importe de las indemnizaciones (capon damages). Esta pro-
puesta ya ha sido probada a nivel estatal, debiendo destacarse la reforma del Estado de
Texas, aunque los resultados que ha producido la misma son objeto de controversia.

Otra de las propuestas es la creacion de Tribunales especializados que cuenta con
mayor aceptacion por parte tanto de los Partidos como de los profesionales y los con-
sumidores. Sin embargo, el Partido Republicano considera que dicha alternativa no
debe ser Unica, sino completarse con otras, tales como la anteriormente menciona-
da, limitacion de las indemnizaciones.

El debate no ha cesado, sino que, antes al contrario, se ha reavivado recientemente
con la reforma sanitaria promovida por el Presidente Obama, lo que, para algunos,
puede suponer un incremento notable de las demandas de responsabilidad médica al
incorporar al sistema sanitario a cuarenta millones de personas.

7. CONCLUSIONES

La actuacion de los médicos ha de regirse por la denominada LEX ARTIS ad hoc, es
decir, en consideracion al caso concreto en que se produce la actuacién e interven-
cion médica y las circunstancias en que las mismas se desarrollen y tengan lugar.

La medicina es una actividad de medios no de resultado. El médico no se comprome-
te a curar, sino a intentar curar.
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La informacién adecuada constituye un instrumento esencial para dar calidad asis-
tencial y evitar reclamaciones.

La documentacion clinica (historia clinica, informe de urgencias, informe de alta) tie-
ne un fin esencialmente asistencial, pero su debida cumplimentacion garantiza tam-
bién la futura defensa de la lex artis.

Elincremento de las reclamaciones no supone que nos encontremos ante una situa-

cion de alarma, pero ello no implica tampoco que debamos despreocuparnos de las
exigencias legales de nuestra actividad.

PARA SABER MAS

¢ De Montalvo Jaaskelainen, F., “La reforma de la responsabilidad médica en Estados
Unidos”, Revista Derecho y Salud, vol. 23, nim. 2, julio-diciembre 2013, pp. 61 a 106.
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42 PREVENCION DE LOS INCIDENTES Y EVENTOS
ADVERSOS EN LA PRACTICA MEDICO-QUIRURGICA

Laura Aibar Villan, Verdnica Aranaz Ostariz

Desde las primeras aproximaciones del Informe del Institute of Medicine (IOM) de los
EEUU a los trabajos mas recientes de Martin A Makary y Michael Daniel, que destacan
a los “errores médicos” como tercera causa de muerte en dicho pais la insuficiente
seguridad del paciente constituye por su magnitud, trascendencia y posibilidades de
actuacion, un problema de salud publica.

Los problemas conceptuales del significado de error, incidente y evento adverso y las
cuestiones referidas a la determinacidon de su frecuencia mediante estudios epide-
mioldgicos son considerados con detalle en otros capitulos de este libro. Sin embar-
go, suvaloracién como un problema de salud individual y poblacional considerando la
historia natural del mismoy los clasicos niveles de actuacion de la medicina preven-
tiva puede favorecer una vision integral de las estrategias de prevencion

1. HISTORIA NATURAL DE LA ENFERMEDAD Y NIVELES
DE PREVENCION

En ausencia de intervenciones de prevencion, diagndstico, cuidados o tratamiento, la
historia natural de una enfermedad es la evolucién que sigue ésta desde que interac-
cionan los factores causales hasta que finaliza.

El conjunto de intervenciones sociales, médicas, de cuidados,... dirigidas a erradicar,
controlar, reducir la probabilidad de apariciéon o bien interrumpir la progresion y el
impacto de la enfermedad, constituye la prevencion. En funcion de la fase de la historia
natural de la enfermedad en que se aplican, las intervenciones preventivas se agrupan
clédsicamente en tres categorias: prevencion primaria, secundaria y terciaria.
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La prevencion primaria precede al inicio de la enfermedad y tiene por objetivos in-
crementar los factores que aumentan la salud y disminuir los factores de riesgo,
con el fin de reducir la incidencia o aparicion de nuevos casos de enfermedad. La
mejora de la accesibilidad a los servicios sanitarios, la legislacién sobre proteccion
de la salud, la inmunizacién y el uso de nutrientes especificos son ejemplos clasi-
cos de la misma.

La prevencion secundaria actla en los estadios precoces o iniciales de la enfermedad
y tiene por objetivos detectarla precozmente para reducir sus consecuencias y retra-
sar su desarrollo. Son ejemplos de ésta el diagndstico y el tratamiento precoz de
enfermedades.

Por ultimo, la prevencion terciaria actia cuando la enfermedad estd ya estable-
cida. Sus objetivos son reducir las consecuencias de la enfermedad (incapacidad,
dolor, sufrimiento y complicaciones), dificultar su reaparicién y situar al indivi-
duo en la sociedad. El abanico de actividades a este nivel se centra, esencial-
mente, en la utilizacion de medidas de tipo asistencial, legislativo y rehabilitador
(Figura 1).

FIGURA 1. Historia natural de los incidentes relacionados con la seguridad del
paciente

Sin dafo

Consecuencias Con dano
Factores contibuyentes: para el paciente - Sin secuelas
- Errores Aparicién de Deteccion - Con sgcu_elas
- Fallos del sistema precoz del | - Fallecimiento
- Vulnerabilidad incidente - -

del paciente Consecuencias EENINS

para el Psicoldgicos

profesional Econémicos

y la institucion Prestigio

Prevencion Prevencion Prevencion

primaria secundaria terciaria
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2. SEGURIDAD DEL PACIENTE: ; ACTUACIONES PREVENTIVAS O
MEDIDAS TERAPEUTICAS?

El primum non nocere es reflejo del buen hacer de cualquier profesional. Sin embargo
a la preocupacion inicial por no danar se han anadido nuevas inquietudes relaciona-
das con el incremento de posibilidades preventivas, diagnésticas y terapéuticas de la
medicina actual y que acertadamente han sido resumidas por Gawande en tres pala-
bras: falibilidad, misterio e incertidumbre.

Ademas de las medidas a desarrollar cuando acontece un incidente o un evento ad-
verso, una estrategia efectiva de seguridad del paciente requiere, ademas, actuacio-
nes de prevencion primaria, secundaria y terciaria establecidas en funcion de la his-
toria natural de aquellos.

Un evento adverso, ademas de ser la parte visible de los problemas de seguridad
del paciente, es la Ultima fase de un proceso complejo que ha comenzado con la
interaccion de factores organizativos del sistema, errores de los profesionales y
caracteristicas del paciente. Esencialmente, en la historia natural de un evento ad-
verso pueden diferenciarse una serie de etapas clave para plantear intervenciones
preventivas: antes y después de que actlen las barreras fisicas, funcionales, sim-
bélicas o inmateriales del sistema; y antes y después de que los profesionales co-
metan errores.

En conjunto, la prevencidn de los eventos adversos tiene una triple finalidad: dismi-
nuir el riesgo de que aparezcan, abordarlos precozmente para disminuir su evolu-
cién y mitigar las consecuencias y, por Ultimo, evitar su reaparicion y reducir su
impacto.

3. NIVELES DE PREVENCION DE LOS INCIDENTES RELACIONADOS
CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Incidentes y eventos adversos son la parte visible del iceberg que constituyen los
problemas de seguridad del paciente. Adicionalmente, el témpano de los problemas
de la seguridad del paciente se caracteriza por estar flotando en un mar de incerti-
dumbre en el que la vulnerabilidad de los pacientes, los errores de las personasy los
fallos del sistema determinan una singladura peligrosa.
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3.1 Conocimiento del dano y cultura de la seguridad como prevencion
primordial de los danos relacionados con la seguridad del paciente

Cuantificar y comprender los danos relacionados con la insuficiente seguridad de los
pacientes es el primer paso para poder desarrollar estrategias preventivas efectivas.
Ello requiere complementar la perspectiva epidemioldgica con el anélisis individual
de los eventos adversos mas comunes y de mayor gravedad.

Asi mismo es prioritario preciso lograr un cambio de cultura en relacién a los proble-
mas de seguridad pasando del “;Quién fue el culpable? al “;Qué ocurrié?”, “;Cémo”,
“¢Cudndo?”, “;Por qué?”, “;Como se podria haber evitado?” y “; Qué puede hacerse
para que no vuelva a ocurrir?”.

En esta tarea primordial de mejorar la seguridad del paciente y, por extension, la
calidad, se deben comprometer, ademas de los profesionales sanitarios y la admi-
nistracion sanitaria; organizaciones profesionales, de pacientesy de consumidores,
sociedades cientificas, agencias, organismos internacionales, medios de comuni-
cacion, etc.

3.2. Prevencion primaria de incidentes y eventos adversos

Ademas del conocimiento del dafoy el fomento de una cultura de la seguridad proac-
tiva y abierta, la prevencién primaria de incidentes y eventos adversos incluye todas
aquellas actividades desarrolladas para reducir su incidencia. Esencialmente, aque-
llas dirigidas a incrementar los factores que mejoran la seguridad del paciente y las
orientadas a reducir aquellos factores que contribuyen a la aparicion de errores y
fallos latentes del sistema. Entre otras pueden destacarse (Tabla 1):

e La formacién y entrenamiento de los profesionales en técnicas y procedimientos
complejos.

e Lasupervision de tareas complejas cuando no existe el entrenamiento o formacion
suficientes.

e Las dirigidas a evitar procedimientos diagndsticos y terapéuticos sin valor para el
paciente.

¢ Laeliminacion de procedimientos diagndsticos y tratamientos para los que existen
alternativas mas seguras.
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e Laaplicacion de la mejor evidencia disponible en las areas de prevencion, diagnds-
tico, tratamiento, cuidados y organizacion de la actividad asistencial tales como
practicas clinicas seguras, normativas, guias clinicas basadas en la evidencia, lis-
tados de verificacion o bundles.

e Ladifusion de alertas clinicas encaminadas a evitar sucesos adversos.

e El uso de tecnologia de seguridad y “a prueba de errores” en aparataje médi-
co-quirurgico, dispositivos clinicos, sistemas de prescripcion y dispensacion de
medicamentos.

e El diseno de procesos que eviten la aparicion de fallos y errores previsibles en su
desarrollo (andlisis modal de fallos y efectos).

e Laincorporacion de sistemas de identificacion inequivoca de pacientes.

e La mejora de la higiene de las manos del personal asistencial.

TABLA 1. Objetivos de la prevencion de incidentes y eventos adversos

Nivel de prevencion

Primaria
Objetivos Actuaciones
- Disminuir la - Fomento de la cultura proactiva de la seguridad en la organizacion
incidencia de - Formacion y entrenamiento de los profesionales en técnicasy
errores y fallos procedimientos complejos
del sistema - Supervision experta
- Incrementar - Evitar procedimientos diagndsticos y terapéuticos innecesarios sin valor
los factores para el paciente
que mejoran la - Eliminacion de procedimientos diagnésticos y tratamientos para los que
seguridad del existen alternativas mas seguras
paciente - Aplicacion de la mejor evidencia disponible en las &reas de prevencion,
- Reducir factores diagnéstico, tratamiento, cuidados y organizacion de la actividad

relacionados con asistencial: practicas clinicas seguras, normativas y guias clinicas basadas

la aparicion de en la evidencia

errores y fallos - Uso de tecnologia de seguridad en aparataje médico-quirtrgico,

del sistema dispositivos clinicos, sistemas de prescripcion y dispensacion de
medicamentos,...

- Diseno de procesos evitando la aparicion de previsibles fallos y errores en
su desarrollo (analisis modal de fallos y efectos)

- Incorporacidn de sistemas de identificacion inequivoca de pacientes

- Mejora de la higiene de las manos del personal asistencial
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TABLA 1. Objetivos de la prevencion de incidentes y eventos adversos (cont.)

Nivel de prevencion

abordaje precoz
de incidentes
y eventos
adversos

- Mitigar las
consecuencias
para el
paciente, los
profesionales y
las instituciones

Secundaria
Objetivos Actuaciones
- Detecciony - Sistemas de notificacion para el aprendizaje

- Monitorizacidn de eventos adversos (mortalidad, infeccion asociada a la
atencion sanitaria, caidas, adversas a medicamentos,...

- Mejora de los sistemas de comunicacion entre estamentos profesionales
y servicios, a fin de detectar lo méas precozmente posible, situaciones de
riesgo de incidentes y sucesos adversos

- Actuacion proactiva con el paciente, comunicandole precozmente la
aparicion del evento adverso, las actuaciones a seguir para minimizar sus
consecuencias y evitar que vuelva a producirse

impacto y las
consecuencias
derivadas de
los errores
y eventos
adversos

- Reducir la
probabilidad de
reaparicion

sanitarias
Terciaria
Objetivos Actuaciones
- Reducir el - Analisis detallado, profundo y pormenorizado de las causas que han

contribuido a la aparicion del efecto adverso, por medio de la técnica del
analisis de causas raiz o similares

- Atencion esmerada y dialogo cuidadosamente planificado, con el paciente
que ha sufrido un evento adverso

- Atencion institucional a los profesionales involucrados en un evento
adverso grave

- Plan de comunicacion de crisis

- En su caso, comités de conciliacion y negociacion de las indemnizaciones
a que hubiera lugar

3.3. Prevencion secundaria de incidentes y eventos adversos

La finalidad de este nivel de prevencion es mitigar las consecuencias para el paciente

y los servicios sanitarios, mediante la deteccion y abordaje precoz de los eventos ad-

versos. Incluye las siguientes actividades:

¢ Sistemas de notificacion para el aprendizaje.

e Monitorizacidon de eventos adversos como mortalidad, infeccidon asociada a la aten-

cion sanitaria, caidas, reacciones adversas a farmacos,...

e Mejora de los sistemas de comunicacion entre estamentos profesionales y servi-

cios, a fin de detectar lo mas precozmente posible, situaciones de riesgo de inci-

dentes y sucesos adversos.
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e Actuacion proactiva con el paciente, comunicandole precozmente la aparicion del
evento adverso, las actuaciones a seguir para minimizar sus consecuenciasy evi-
tar que vuelva a producirse.

3.4. Prevencion terciaria

Cuando los dos niveles anteriores han fracasado, el evento adverso ha ocurrido y sus
consecuencias clinicas son patentes, el objetivo de las actuaciones a desarrollar
debe ser doble: por un lado, reducir el impacto y las consecuencias derivadas del
evento adverso para el paciente (incapacidad, dolor y complicaciones clinicas), pero,
también, emprender actuaciones dirigidas a evitar litigios, pérdida de prestigio insti-
tucional, repercusiones sobre el equipo asistencial y evitar su reaparicion. A tal fin,
las actividades mas apropiadas son las siguientes:

e Analisis detallado, profundo y pormenorizado de las causas que han contribuido a
la aparicion del evento adverso, por medio de la técnica del analisis de causas raiz
o similares.

e Atencion esmerada y dialogo cuidadosamente planificado, con el paciente que ha
sufrido un evento adverso.

e Atencion institucional a los profesionales involucrados en un evento adverso grave.

e Plan de comunicacidn de crisis.

e En su caso, comités de conciliacién y negociacion de las indemnizaciones a que
hubiera lugar.

3.5. Prevencion cuaternaria

Este planteamiento en tres niveles desarrollado por Leavell y Clark hace mas de cin-
cuenta afios se complementé posteriormente con la referencia a la necesidad de con-
siderar un nuevo nivel de las actuaciones preventivas, la denominada prevencion cua-
ternaria. El término, fundamentado en el aforismo primum non nocere se utiliza para
referirse a aquellas actividades que atenuan o evitan las consecuencias de las inter-
venciones innecesarias o excesivas del sistema sanitario.

Actuaciones a tal fin son cada vez mas necesarias ya que como han sefialado Amal-
berti y Vincent, los danos relacionados con la atencidn sanitaria no sélo incluyen
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aquellos directamente relacionados con la asistencia sanitaria como infecciones aso-
ciadas a la asistencia sanitaria, caidas, sindrome confusional o deshidratacion, dafos
debidos a un tratamiento especifico como los eventos adversos por medicamentos, las
complicaciones quirdrgicas y los eventos adversos de la quimioterapia; dafnos debido a
la falta de administracion del tratamiento adecuado como ocurre en ocasiones en la
prevencion del trombembolismo venoso o el abordaje terapéutico precoz del infarto de
miocardio, danos resultante de la demora o inadecuacion del diagnéstico, sino también
danos debidos a un intervencionismo excesivo diagndstico o terapéutico.

Incluye las acciones desarrolladas con el fin de identificar a los pacientes con riesgo
de sobretratamiento y/o sobrediagndstico, para protegerlos de nuevas intervenciones
médicas y para sugerirles alternativas éticamente aceptables y con valor para su ca-
lidad de vida.

Se trata de un concepto de utilidad clinica, bien establecido y ampliamente aceptado en
el @mbito asistencial y, de modo particular en lo referido a cuestiones de prevencion
clinica, medicalizacion de la vida diaria (menopausia,...) y uso excesivo de pruebas diag-
nosticas y de tratamientos innecesarios (cesareas inadecuadas,...). La seguridad del
paciente comparte con la prevencion cuaternaria el aforismo citado y los principios
éticos de beneficencia, no maleficencia, justicia y respeto a la autonomia del paciente.

En la tarea de promover la seguridad del paciente y, por extensidn, de la calidad se
deben involucrar, ademas de los profesionales sanitarios y la administracion sanita-
ria; organizaciones profesionales, de pacientes y de consumidores, sociedades cien-
tificas, agencias, organismos internacionales, medios de comunicacion, etc. De ahi,
que este abordaje deba ser complementado desde otras perspectivas consideradas
en otros capitulos de este manual.

PARA SABER MAS

* Proyecto de investigacion en segundas victimas. Disponible en: http://www.
segundasvictimas.es/ (accedido 22 de noviembre de 2016).

» National Patient Safety Agency. Disponible en: https://www.msssi.gob.es/organizacion/
sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp5

* OMS. La investigacién en seguridad del paciente. Disponible en: (accedido 22 de
noviembre de2016).

516 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES


http://www.segundasvictimas.es/
http://www.segundasvictimas.es/
https://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp5
https://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/excelencia/opsc_sp5

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Aibar C, Aranaz JM. Seguridad del Paciente y prevencién de efectos adversos re-
lacionados con la asistencia, Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo, 2007.

2. Aibar C, Rabanaque MJ, Sangrador LA. Prevencion de los efectos adversos. En
Aranaz JM, Aibar C, Vitaller J, Mira JJ eds. Gestion Sanitaria. Calidad y seguridad
de los pacientes. Madrid: MAPFRE-Diaz de Santos; 2008. p: 265-270.

3. Gawande A. Complicaciones: Confesiones de un cirujano sobre una ciencia im-
perfecta. Barcelona: Antoni Bosch editor; 2010.

4. Vincent C, Amalberti R. Seguridad del Paciente: estrategias para una asistencia
sanitaria mas segura. Madrid: Modus Laborandi 2016. Disponible en http://www.
seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/2016/presentacion-libro-15-
diciembre/Seguridad_del_paciente.pdf (Acceso 22 de noviembre de 2016).

42. PREVENCION DE LOS INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOQS... /517


http://www.seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/2016/presentacion-libro-15-diciembre/Seguridad_del_paciente.pdf 
http://www.seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/2016/presentacion-libro-15-diciembre/Seguridad_del_paciente.pdf 
http://www.seguridaddelpaciente.es/resources/documentos/2016/presentacion-libro-15-diciembre/Seguridad_del_paciente.pdf 




LA GESTION DEL RIESGO SANITARIO

Miguel Recio Segoviano, Ramén Limén Ramirez,

Almudena Martin Cruz

Practicamente todos los elementos de la accidn sanitaria estan asociados con algun
riesgo para el paciente. La presencia de estos riesgos, junto con la posibilidad de
producirse errores en sistemas complejos, hace necesaria una adecuada gestion de
riesgos, que implica un compromiso, por parte de los profesionales y gestores sani-
tarios, para adoptar una actitud proactiva orientada al uso de metodologias que per-
mitan identificar los problemas, y las causas que los originan, con el fin de desarro-
llar estrategias que los prevengan o reduzcan su repeticion.

La gestion eficaz de los riesgos implica una combinacion entre el aprendizaje de
aquéllas cosas que han ido mal (reactivo) y la prevencién ante riesgos potenciales
para evitar que impacten en el servicio que nuestra organizacion presta (proactivo).
Esta combinacidn es un proceso tan efectivo como costoso de implementar. Bajo este
enfoque combinado proactivo y reactivo, el presente Capitulo aborda de forma pro-
gresiva las fases, técnicas y herramientas con que se lleva a cabo la gestion de ries-
gos en la actualidad.

1. ELRIESGO Y EL CICLO DE LA GESTION DE RIESGOS

Emplearemos como referente para este capitulo, la siguiente definicion de riesgo:
“posibilidad de que se produzca un resultado indeseable —o la ausencia de un resul-
tado deseable— a lo largo de la cadena de la accidn sanitaria (durante cualquiera de
los componentes de la prestacién de un servicio)”. Consecuentemente, nos referire-
mos a la Gestion de Riesgos como “aquella actividad de identificacion, analisis y res-
puesta a los riesgos acaecidos o que puedan llegar a producirse, con el objetivo de
prevenir que ocurran en el futuro o minimizar sus consecuencias”.
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El proceso de gestion de riesgos puede visualizarse en la Figura 1, como una se-
cuencia ciclica de fases (Ref. 1). En los restantes apartados de este Capitulo se
describe el propésito de cada una de estas fases, junto con las metodologias y he-
rramientas sobre las que se apoyan. Ejemplos detallados y formatos electrdnicos
para el uso de las herramientas presentadas en este Capitulo pueden ser encontra-
dos en Ref. 1y en la Ref. 2 se pueden encontrar mas de 300 casos practicos de su
utilizacién en diferentes contextos sanitarios.

FIGURA 1. Diagrama de flujo con las fases del proceso de gestion de riesgos

1. Anélisis de
situacion y contexto

i

6. Implementacion, e
2 Identificacion

segwmlento y

revision de riesgos
3. Andlisis y
5. Despliegue evaluacion
de riesgos
\ 4. Planificar ‘

respuestas

Fase 1. Analisis de situacion y contexto

Para poder conocer los “puntos débiles” de una estructura (por ejemplo un puente),
debemos conocer a fondo sobre qué bases se asentara, los elementos que la compo-
nen, y de qué forma estan conectados unos con otros. De la misma forma, para poder
gestionar los riesgos de una organizacion sanitaria debemos previamente conocer en
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profundidad nuestro servicio, nuestras actividades, nuestros clientes (aquellos cuya
necesidad ha determinado la existencia de nuestro servicio, los pacientes) y su entor-
no o contexto. Esta primera fase del ciclo de gestion de riesgos nos servird como re-
ferente y hard mas eficaz el abordaje de las siguientes fases.

Las metodologias y herramientas que se emplean como apoyo en esta primera fase
persiguen alinear cada uno de los procesos que componen el servicio que presta una
organizacion con los objetivos de la misma y con destinatarios de dicho servicio.

En la Tabla |, se presentan los elementos que constituyen un diagndstico de situa-
cion y contexto, junto con las herramientas mas comunmente utilizadas para su
gestion.

TABLA 1. Elementos y herramientas del diagndstico de situacion y contexto

Elemento del diagnéstico m Herramienta de gestion

Enunciado de la estrategia de | ;Qué hace? ;Para quéy para

L o , Mision, visiony valores
una organizacion quiénes? ;Como?

Escucha de la voz del cliente
(paciente, administracidn, Alinear servicio y cliente QFD
profesionales, sociedad)

Escucha de la voz del contexto | Detectar puntos fuertesy DAFO
sanitario débilesBuenas practicas Benchmarking

Procesos que constituyen el
servicio de una organizaciony
su interdependencia

Completitud y ldgica interna

del servicio Mapa de procesos

Metas Resultados deseables Objetivos indicadores

Sera tras esta fase cuando comenzaremos a disponer de la informacion necesaria
para posteriormente identificar riesgos ligados a nuestro servicio, su organizacion,
su enfoque (o falta de enfoque] al cliente y su necesidad, sus procesos constituyentes
y la relacion e interaccion entre ellos, etc.

Fase 2. Identificacion de riesgos
Una vez conocidos en profundidad nuestro servicio, nuestros procesos, nuestros

clientes y nuestro entorno, estamos en disposicion de abordar la identificacién de los
riesgos de nuestra organizacion, area o proceso de la misma.
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Una identificacion de riesgos exclusivamente reactiva, post-evento adverso, no es su-
ficiente, y deberd complementarse con una identificacién de riesgos potenciales, a
priori, a fin de prevenir que estos originen finalmente eventos adversos.

Las fuentes de informacion habituales en esta fase seran: profesionales con expe-
riencia en las diferentes funciones y procesos de nuestra organizacion sanitaria,
otros expertos externos, documentos, informes, protocolos, encuestas a pacientes,
reclamaciones, auditorias, etc. Los tipos de riesgos que deberan identificarse son
tan variados como lo son los procesos, agentes y recursos que constituyen la pres-
tacion de un servicio sanitario. Una forma eficaz de plantear el proceso de identifi-
cacion de riesgos es proponer un conjunto de categorias o ambitos de riesgos, cla-
ramente definidas, y proporcionar algunos ejemplos tipo que puedan servir de
referente inicial.

FIGURA 2. Conjunto de categorias de riesgos propuesto por la Agencia de
Seguridad del Paciente del Reino Unido (NPSA]

Factores individuales

Factores del paciente Factores de la tarea

Factores de comunicacion

Factores ligados a la Organizacion,

organizacion y area o
a la estrategia proceso

a explorar Factores del equipo

de personas y sociales

Condiciones de trabajo

Factores de formacion

Factores de recursos
y equipamiento

En la Tabla 2 se muestran las herramientas de uso mas frecuente para apoyar esta
fase de identificacion de riesgos.

522/ LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



TABLA 2. Herramientas de apoyo a la identificacion de riesgos

Generar cantidad y diversidad de aportaciones Lluvia de ideas [oral o por escrito)

Reducir las aportaciones iniciales a un conjunto de tamano

“gestionable” Técnica del grupo nominal

Identificar riesgos agrupados por categorias Espina de pescado

En la Ref. 1 se puede encontrar una descripcion detallada de las herramientas de
analisis proactivo y reactivo y en la Ref. 2 se pueden encontrar mas de 300 casos
practicos de su utilizacion en diferentes contextos sanitarios.

Fase 3. Analisis y evaluacion de riesgos

Una vez identificados los riesgos de nuestra organizacion, area o proceso, y dado que
nuestros recursos para gestionarlos son limitados, nos preguntaremos: ;cuales de
ellos son los mas relevantes? De nuevo en esta fase, el enfoque sera una combinacion
de andlisis reactivo (analisis de causa raiz, posterior a un evento adverso) y proactivo (a
priori). Ambos tipos de analisis son descritos en los Capitulos 42 y 43 de este libro. En
la Tabla 3 se muestran las herramientas asociadas al analisis y evaluacidn de riesgos.

TABLA 3. Herramientas de analisis y evaluacion de riesgos

AMFE (Andlisis de Modos de Fallo y Efectos)

Matriz de riesgos

Proactivo
Evaluacion de impacto econoémico
Analisis de barreras (proactivo)
Espina de pescado
Anlisis de barreras (reactivo)
Reactivo

Preguntas “;por qué?” en cascada

Anélisis de cambios

En la figura 3 se muestra un ejemplo de una matriz de riesgos en que se determina
la relevancia de cada riesgo en base a su probabilidad e impacto, se le cataloga como
muy grave, importante, apreciable o marginal, y se proponen, consecuentemente,
diferentes tipos de medidas.
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FIGURA 3. Ejemplo de matriz de riesgos

Impacto
| 2 | 3 | 4 |

1 5

Muy alta 5 ® 10

Alta 4 4 8

Probabilidad Media 3 8 6
Baja 2 2 4 6 8 10
Muy baja 1 1 2 3 4 5

Riesgo muy grave. Medidas preventivas urgentes. No se debe prestar atencién al servicio
sin la aplicacién de medidas preventivas urgentes y sin acotar sélidamente el riesgo.

Riesgo importante. Medidas preventivas obligatorias. Se deben controlar fuertemente
las variables de riesgo durante la prestacion del servicio.

Riesgo apreciable. Estudiar econimicamente si es posible introducir medidas preventivas
para reducir el nivel de riesgo. Si no fuera posible, mantener las variables controladas.

INEL

Riesgo marginal. Se va a vigilar aunque no requiere medidas preventivas de partida.

Fase 4. Planificacion de respuestas

Conocemos qué riesgos afectan a los servicios que proporciona nuestra organizacion
y, tras analizarlos, también sabemos cudles de ellos son los mas relevantes, cuales
son sus causas y qué factores tienen influencia. Nos disponemos en esta fase a pla-
nificar nuestra respuesta a estos riesgos, conscientes de que no podemos afrontar el
100% de ellos y tratando de responder a preguntas como: ;como podemos prevenir-
los o minimizarlos?, ;qué nivel de riesgo aceptamos?, ;cdmo vamos a reaccionar si
suceden? La respuesta a estas preguntas va a depender de multiples factores de
cada organizacion o area como: su estrategia y objetivos, sus recursos disponibles, su
cultura de gestionar los riesgos, su tipo de cliente,... y no se podria establecer una
guia que recomendase una Unica respuesta para cada riesgo.

No obstante estas consideraciones, si que podemos agrupar las respuestas en tres
tipos: evitar el riesgo, mitigar el riesgo, aceptar el riesgo. En Tabla 4 se muestran
algunos ejemplos de cada una de las tres formas de respuestas a riesgos.

TABLA 4. Ejemplos de respuestas a riesgos

Evitar error identificacion Codigo de barras en pulsera

Mitigar dosis erronea Doble verificacién (2 personas)
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Independientemente de las respuestas adoptadas, vamos a afrontar un cierto nivel de
riesgo en nuestro servicio. Para aquellos riesgos mas relevantes no prevenidos a
priori, deberemos preparar de antemano Planes de Contingencia que permitan reac-
cionar con presteza y eficacia si dichos riesgos finalmente ocurren.

Fase 5. Despliegue de la gestion de riesgos

En ocasiones la gestion de riesgos se entiende como una labor meramente burocra-
tica. De esta manera, no se saca provecho alguno para mejorar la forma en que ha-
cemos las cosas, y los problemas y riesgos se convierten en crénicos. Si hemos tra-
bajado para conocer y analizar nuestros puntos débiles, es una buena idea sacar
partido de ello y robustecer nuestro servicio.

Entendemos por despliegue el proceso de comunicacion, asignacion y delegacion de
responsabilidades, tareas, procedimientos e indicadores relacionados con el plan de
gestion de riesgos, trabajando en equipo e involucrando a las personas y grupos que,
en primera linea, se encargaran de su gestion y seguimiento.

En esta fase, cada area/unidad de la organizacidn, se encargara de: comunicar todo
lo relacionado con los riesgos que involucran al area/unidad, habilitar procesos de
deteccion e informacion de riesgos, detallar procedimientos y designar responsables
para cada plan de respuesta (a prioriy a posteriori) y dotarse de los recursos necesa-
rios para gestionarlos.

Fase 6. Implementacion y seguimiento

En esta fase la organizacion o area aborda la gestion de riesgos como parte del
desempeno de sus funciones y de su trabajo diario. Lleva a cabo un seguimiento y
gestiona sus riesgos e incorpora las “lecciones aprendidas” a sus procesos con el
fin de robustecerlos. El papel de la comunicacion y el respaldo a una cultura de
gestion de riesgos y mejora continua en esta Fase 6 es critico ("no matar al mensa-
jero”).

En la figura 4 se muestra la evolucion esperable de la gestion de riesgos en una or-
ganizacion.
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FIGURA 4. Evolucion de la percepcion de la Gestion de Riesgos
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PARA SABER MAS

e www.seguridaddelpaciente.es
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MODELOS ORGANIZATIVOS DE LA GESTION DE RIESGOS

Alberto Pardo Hernandez, José Maria Ruiz Ortega,
Maria Pardo Ortiz

En el momento actual, desarrollar una infraestructura para implantar la gestion de
riesgos con el fin de mejorar la seguridad del paciente, se ha constituido como una
preocupacion constante, aunque probablemente con distinta intensidad, de centros y
organizaciones sanitarias nacionales e internacionales.

Si buscamos sus antecedentes histdricos, uno de sus puntos de partida lo encontra-
mos en el famoso informe “Errar es humano” publicado en el afio 1999 por el Institu-
to Americano de Medicina (IOM). Este informe sefald la magnitud y consecuencias
para los pacientes y la sociedad de los danos asociados a la atencidn sanitaria. Desde
este momento han sido muchas las organizaciones sanitarias internacionales que
han venido desarrollando estrategias y recomendaciones para fomentar el control de
los danos evitables en la practica clinica.

Como ejemplos de estas organizaciones a nivel internacional, podemos citar desde
organismos con fines generales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS] que
ya en el ano 2001 publicé un informe sobre la presencia de efectos adversos en la
practica clinica, en el que se incluyen recomendaciones para su prevencion y aborda-
je, a organismos especificos en esta materia como la National Patient Safety Agency
del National Health Service (NHS] activo desde el afio 2001 o el Canadian Patient
Safety Institut desde el ano 2003.

Anivel nacional el punto de partida institucional lo podemos situar en los anos noven-
ta cuando el Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) comenzé a desplegar diversas
actuaciones relacionadas con la gestion del seguro de responsabilidad sanitaria que
culminaron con la publicacién de una Circular, donde se establecian las bases para la
implantacidn de la figura de los asesores de riesgos en los centros sanitarios.
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Posteriormente, podemos citar el Centro de Investigacion para la Seguridad Clinica
de los pacientes desarrollado por la Fundacion MAPFRE y la Fundacion Avedis Do-
nabedian a principio de los anos 2000. Papel importante en este devenir lo ha desa-
rrollado la Asociacion Espanola de Gestion de Riesgos Sanitarios y Seguridad de los
Pacientes (AEGRIS) que tuvo su génesis en el afio 1998.

A nivel estatal, encontramos la celebracion de un taller de expertos organizado por el
Ministerio de Sanidad en febrero del afo 2005 en el que se identificaron aspectos criti-
cos y se realizaron recomendaciones organizacionales tales como poder disponer de
comisiones de gestion de riesgos en los hospitales y como recomendaciones de actua-
cion la constitucion de unidades especificas de gestion de riesgos en las Instituciones.

1. INFRAESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE LA GESTION
DE RIESGOS

Entendemos por infraestructura, el conjunto de elementos necesarios para mejorar
la seguridad de nuestras organizaciones. En este sentido, existen una serie de ele-
mentos basicos que debemos tener en cuenta:

¢ Responsabilidades. En primer lugar hay que definir quiénes son los responsables
y que competencias tienen para la implantacion y el despliegue operativo de la
gestion de riesgos en la organizacion.

e Estructuras de apoyo. En segundo lugar, ademas de tener responsables, también
es preciso establecer unidades, comités, comisiones o grupos de trabajo constitui-
dos por diferentes profesionales, para asesorar y apoyar técnicamente la gestion
de riesgos.

e Planificacion de actuaciones. En tercer lugar, hay que establecer estrategiasy pla-
nes de actuacion que incluyan las lineas de trabajo, los objetivos y las actuaciones
para la implantacién efectiva de la gestion de riesgos.

Estos elementos los podemos encontrar en diferentes niveles asistenciales en los
que nos podemos situar y que de forma conceptual podemos definir de la siguiente

forma:

¢ Nivel Macro, que seria equiparable al Ministerio de Sanidad o las Consejerias/Ser-
vicios de Salud de las Comunidades Auténomas (CCAA)].
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¢ Nivel Meso, que seria equiparable a las gerencias asistenciales de los centros sa-
nitarios.

¢ Nivel Micro, que seria equiparable a los centros de salud o servicios y/o unidades
clinicas de los hospitales.

Estos elementos, en los diferentes niveles, los podemos observar en la siguiente

imagen:

IMAGEN 1. Infraestructura organizativa gestion riesgos sanitarios

Estructura organizativa seguridad pacientes

Responsable Estructura de apoyo Planlflf:acmn
actuaciones

. . . . Comité técnico
Ministerio Direcciones Generales | .” . . .
. . institucional Estrategias de
Comunidades con competencias en . . .
. . Observaciones, seguridad del paciente
Auténomas calidad .
Comisiones
. Gerente/Equipo Un|d.a’d fgncwnal Objetivos
Gerencias D gestion riesgos/ AR
directivo ) ; institucionales
seguridad paciente
Ce_ntros/servmlos/ Responsabl§§ por. Grupos/unidades Objetivos operativos
unidades centro/servicio/unidad

Si en cada uno de estos niveles tenemos en cuenta los elementos organizativos que
hemos senalado previamente podemos establecer modelos basados en definir dife-
rentes responsabilidades, constituir estructuras formales e informales, asi como ela-
borar y desplegar estrategias y planes de actuacidn que establezcan objetivos y sus
correspondientes actuaciones para su consecucion.

A continuacion vamos a revisar el desarrollo en nuestro pais de los elementos y su
situacion en los diferentes niveles citados:

2. RESPONSABILIDADES

El Ministerio de Sanidad y las diferentes CCAA regulan la asignacién de responsabilida-
des a través del establecimiento de normas en las que definen su estructura organica.
En general las unidades directivas que ostentan esta responsabilidad son Direcciones
Generales que entre sus competencias incluyen las referidas a la seguridad del pacien-
te y para ello a veces hay subdirecciones generales o servicios administrativos que
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estan encargados de estas tareas. A continuacion, presentamos una tabla la revision de

las normas competenciales relacionadas con la seguridad del paciente en las diferen-

tes autonomias.

TABLA 1. Comunidades Autonomas con normativa sobre competencias
y estructuras de seguridad del paciente

m Resumen competencias/contenido Responsable

Andalucia 2015 | Disefo, promocién y evaluacién de politicas Direccion General

Aragon 2016 | Elaboracion y seguimiento de un plan Direccion General

Asturias 2015 | Implantacion y seguimiento de acciones Direccion General

Baleares 2015 Promov'e’r el desarrollo, seguimiento y Direccion General
evaluacion

Cantabria 2011 | Creacidén de comités Direccion General

Castilla-La 2015 Elaborac_lon, desarrollo y evaluacion de una Direccién General

Mancha estrategia

Castillay Ledn 2015 Impulso,_ coordinacion y seguimiento de Direccién General
estrategia

Cataluna 2016 | Definir, promover y evaluar la politica Direcciéon General

Extremadura 2015 | Politica de calidad Direcciéon General
Proponer, promover, dirigir y evaluar el

Galicia 2013 | desarrollo de sistemas para la implantacion y Direccion General
mejora de los procesos

La Rioja 2016 | Comisién calidad Secretaria General

Técnica

Madrid 2015 | Direccion del Observatorio y objetivos Direccién General
institucionales

Murcia 2015 | Calidad en la prestacion sanitaria Direcciéon General
Calidad asistencial y seguridad del paciente

Navarra 2015 | de las prestaciones, centros y servicios Direcciéon General
sanitarios

Pais Vasco 2013 | Politicas y ordenacidon y control Direccién General

Valencia 2015 | Promocidn, evaluacién y mejora Direccidon General

De la lectura de la tabla podemos deducir algunas conclusiones. En primer lugar, si
nos fijamos en las fechas, se observa que son relativamente recientes y esto es debi-
do a que los Decretos que establecen las estructuras organicas de las Consejerias y
Servicios de Salud se elaboran acompasados con los ciclos electorales, lo que lleva
aparejado que estas normas cambien en un periodo relativamente corto de tiempo
(en general cada cuatro afios tenemos nuevos ciclos electorales).
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En segundo lugar, la mayoria de las 17 Comunidades Auténomas tienen compe-
tencias especificas relacionadas con la seguridad del paciente y, en el caso de no
ser especificas, las incluyen de forma genérica en el &mbito de la calidad asisten-
cial.

En tercer lugar, las unidades directivas responsables a nivel institucional suelen
ser Direcciones Generales, tanto a nivel ministerial como de los servicios centrales
de las Comunidades Autonomas.

Por ultimo, el Ministerio de Sanidad también incluye competencias relacionadas
con la calidad y la seguridad del paciente que son desarrolladas por unidades direc-
tivas con rango de Direccién y Subdireccién General.

A nivel meso, la responsabilidad recae en el equipo directivo, ya sea de forma gené-
rica o en algun caso estableciendo un responsable especifico. Este responsable
puede ser un miembro del citado equipo directivo o bien un experto o profesional de
reconocido prestigio del centro. Otra posibilidad menos frecuente es que esta res-
ponsabilidad recaiga en una comisidn con poder ejecutivo.

A nivel micro, las responsabilidades se asumen por profesionales de los servicios,
unidades o centros de salud designados por el equipo directivo. Al igual que a nivel
de gerencia estos profesionales suelen ser expertos o de reconocido prestigio, o
bien los directores, jefes, coordinadores o responsables de los mismos.

Como resumen de este elemento, y en conjunto, podemos decir que el despliegue
de competencias en seguridad del paciente podemos considerarlo como generali-
zado en nuestro pais, siendo mas claras y desarrolladas a nivel central y necesitan-
do una mayor despliegue y concrecion a nivel de centros, servicios y unidades.

3. ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS DE APOYO

Si nos situamos a nivel macro, en el Ministerio de Sanidad se creé hace aproxima-
damente una década un comité técnico institucional con representantes de todas
las Comunidades Auténomas con el fin de ser un 6rgano de asesoramiento en la
elaboraciony el despliegue de las politicas de seguridad del paciente. A nivel de las
Comunidades Auténomas la realidad es heterogénea. La Comunidad de Madrid fue
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la primera en desarrollar un Observatorio de gestion de riesgos sanitarios en el ano
2004, con una finalidad de asesoramiento y consulta en esta materia. Posterior-
mente Navarra y Andalucia también crearon sus Observatorios.

En otras Comunidades lo que existen son consejos de pacientes. En este caso tam-
bién nos encontramos con dos ejemplos: el consejo consultivo de pacientes de Cata-
luha (afio 2012) creado por Decreto y con funciones de compartir informacion sobre
la calidad de los centros asistenciales y el Consejo Asesor de Pacientes de Galicia
(afio 2012) creado por una Orden con la finalidad de avanzar en la mejora de la segu-
ridad de los pacientes, familiares y cuidadores. Por ultimo también existe una Comu-
nidad Auténoma (Cantabria) que ha creado por una Orden un comité autonémico de
seguridad del paciente.

A nivel meso el desarrollo ha sido mas generalizado a través de la puesta en marcha
de unidades funcionales para mejorar la gestion de riesgos y la seguridad del pacien-
te o bien a través de la creacidn de comisiones o comités. Todas ellas coinciden en la
inclusion de los perfiles profesionales mas relacionados con la seguridad, en incluir
diferentes profesionales y en tener como misidn en relacidon a los riesgos sanitarios,
la identificacidn, andlisis y propuesta de mejora, asi como la asesoria en materia de
seguridad del paciente.

Sinos fijamos de forma especifica en las unidades funcionales de gestion de riesgos,
las podemos definir como un conjunto de profesionales, incluidos directivos, que tie-
nen como objetivo identificar, evaluar, analizar y tratar los riesgos sanitarios para
mejorar la seguridad de los pacientes.

Estas unidades comenzaron a implantarse en la Comunidad de Madrid, en el ano
2006 y en ese mismo ano el entonces Ministerio de Sanidad y Consumo promovid su
despliegue en el resto de Comunidades Autdnomas al incluirlas en las lineas priori-
zadas con el fin de promover buenas practicas sanitarias.

Este hecho, incluido en el desarrollo de una estrategia nacional en seguridad del
paciente, ha conseguido que las unidades se desplieguen en todo el pais. En concre-
to la memoria de actuaciones desarrolladas en el periodo 2005-2011 recoge que 16
Comunidades Auténomas han desarrollado proyectos durante estos anos en rela-
cién con la creacion y desarrollo de unidades de gestion de riesgos. En este sentido
hay que senalar que los nombres de estas unidades varian desde el de unidades
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funcionales de gestion de riesgos a unidades funcionales de seguridad del paciente
o0 a nucleos de seguridad.

A nivel micro también se pueden establecer grupos de trabajo con la inclusion de di-
ferentes profesionales que, a un nivel mas reducido, pueden ser equivalentes a una
unidad funcional a nivel de servicio, unidad o centro de salud. Un ejemplo son los
grupos establecidos en la UCI como consecuencia de la puesta en marcha de los pro-
yectos “Zero” (bacteriemia, neumonia o resistencia) para mejorar la seguridad de los
pacientes en estado critico.

Como resumen, el Ministerio y algunas Comunidades Auténomas han establecido
estructuras organizativas a nivel central para enfocar y desplegar la gestion de ries-
gos. A nivel de las gerencias se ha generalizado la creacion de unidades funcionales
o similares para mejorar la seguridad del paciente. Por el contrario a nivel micro te-
nemos pocos ejemplos de la creacion de estructuras de apoyo.

4. PLANIFICACION DE ACTUACIONES

Las organizaciones, una vez establecidas las personas, sus competencias y las es-
tructuras de apoyo, tanto el Ministerio como las Comunidades Auténomas deben
establecer cuales son las metas que quieren alcanzar y qué objetivos y actuaciones
van a establecery desarrollar para conseguirlas.

Para ello a nivel macro se utiliza la planificacion estratégica como herramienta
para establecer de forma ordenada y planificada cuales van a ser sus lineas de tra-
bajo para los proximos cuatro o cinco afos, basandose en un analisis, tanto de su
situacion interna como de la externa a las diferentes organizaciones.

En concreto, tanto en el Ministerio de Sanidad (Estrategia de seguridad del pa-
ciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020, como diferentes CCAA han ela-
borado documentos estratégicos para mejorar la seguridad del paciente. Estos
documentos pueden ser especificos sobre seguridad del paciente, o bien son pla-
nes o estrategias genéricas que incluyen lineas o apartados especificos sobre
seguridad del paciente (Por ejemplo lineas en planes de salud o en planes de
calidad). A continuacion presentamos una tabla con los diferentes planes autond-
micos:
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TABLA 2. CCAA con planes y estrategias de seguridad del paciente

(107..1 Nombre / Observaciones “
, Estrategia para la seguridad del paciente en el Servicio )
Andalucia de Salud Publico de Andalucia 2011-2014
Aragén Plan de calidad 2013
Asturias Estrategia de seguridad del paciente 2015-2020
Baleares Plan IB Sglud 2020 [EJg [l calidad: l_mea seis y dentro de 2020
ella una linea de seguridad del paciente)
Castilla-La Mancha Plan estratégico seqguridad SESCAM 2009-2012
Castilla y Ledn Plar-1 en Gestion de la Calidad y Seguridad del 2011-2015
Paciente
Cataluna Plan de salud de Cataluna 2011-2015
Extremadura Plan estratégico seguridad pacientes 2011-2016
Galicia Estrategia SERGAS 2014 2014
La Rioja [l Plan de salud 2009-2013
Madrid Estra_tegja de seguridad del paciente del Servicio 2015-2020
Madrileno de Salud
. Plan de accidn para la mejora de la seguridad del )
Murcia paciente de la Regién de Murcia 2012-2016. 20122016
Navarra Plan de salud de Navarra 2014-2020
Pais Vasco Estrategia seguridad del paciente de Osakidetza 2013-2016
Valencia Plan de gestion de la seguridad del paciente 2009-2013

Como podemos observar en la tabla hay un gran nimero de Comunidades Auténo-
mas (un total de nueve) que han desarrollado planes estratégicos especificos aunque
la mayoria lo incluyen en sus planes de salud o de calidad.

Si revisamos el contenido de estos documentos, ademas de la metodologia utilizada
que presenta cierta heterogeneidad en su forma de elaborarlas y en sus contenidos
especificos, también podemos ver que en ellos se incluyen objetivos y actuaciones a
desarrollar homogéneos como la implantacion de practicas seguras (por ejemplo hi-
giene de manos, identificacion inequivoca de pacientes o cirugia segura). A continua-
cion, y también a modo de ejemplo, vamos a revisar cuales son las lineas de la Estra-
tegia del Sistema Nacional de Salud.
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TABLA 3. Lineas estratégicas 2015-2020 del Sistema Nacional de Salud

Lineas estratégicas 2015-2020 del Sistema Nacional de Salud

Linea Estratégica 1:
Cultura de Seguridad, factores
humanos, organizativos y formacion

Objetivo general 1.1: Mejorar la cultura de seguridad,
factores humanos y organizativos

Linea Estratégica 2:
Practicas clinicas seguras

Objetivo general 2.1: Promover el uso seguro del medicamento

Objetivo general 2.2: Promover practicas seguras para
preveniry controlar las infecciones asociadas a la asistencia
sanitaria

Objetivo general 2.3: Promover la implantacion de practicas
seguras en cirugia

Objetivo general 2.4: Promover la implantacion de practicas
seguras en los cuidados de los pacientes

Objetivo general 2.5: Promover la identificacion inequivoca
del paciente

Objetivo general 2.6: Promover la comunicacion entre
profesionales

Objetivo general 2.7: Promover el diseno y desarrollo de
estrategias para el abordaje de eventos adversos graves en
los centros sanitarios

Objetivo general 2.8: Promover el uso seguro de las
radiaciones ionizantes en los procedimientos clinicos

Linea Estratégica 3:

Gestion del riesgo y sistemas de
notificacion y aprendizaje de los
incidentes

Objetivo general 3.1: Promover la gestion de riesgos en los
centros sanitarios

Objetivo general 3.2: Promover la implantacién y desarrollo
de sistemas de notificacion de incidentes relacionados con
la asistencia sanitaria para el aprendizaje

Linea Estratégica 4:
La participacion de los pacientesy
ciudadanos por su seguridad

Objetivo general 4.1: Promover la participacion de los
pacientes y sus cuidadores en la seguridad del paciente

Linea Estratégica 5:
Investigacion en seguridad del
paciente

Objetivo general 5.1: Promover la mejora del conocimiento
en la prevencion del dafio asociado con la atencion
sanitaria

Linea Estratégica 6:
Participacién internacional

Objetivo general 6.1: Promover la colaboracion internacional
en seguridad del paciente

A nivel de las gerencias y los servicios centros y unidades (niveles meso y micro) es
donde se desarrollan los objetivos y las actuaciones establecidos en las estrategias. En
general los servicios centrales de las Comunidades Auténomas establecen objetivos
institucionales de forma anual y/o desarrollan proyectos también institucionales (por
ejemplo la higiene de manos o los citados anteriormente “proyectos zero”), mientras
que las gerencias son las que establecen objetivos de tipo operativo para el nivel micro.

44. MODELOS ORGANIZATIVOS DE LA GESTION DE RIESGOS / 535



Cdomo resumen de este apartado podemos senalar que la planificacion de actuacio-
nes se establece a nivel ministerial a través de la estrategia para el Sistema Nacional
de Salud, que sirve como base a las estrategias desarrolladas por las Comunidades
Auténomasy que a partir de estas se establecen objetivos y proyectos institucionales
de los que derivan objetivos y proyectos operativos.

5. RESUMEN

Para mejorar la seguridad del paciente las organizaciones sanitarias deben estable-
cer una Infraestructura formada por un conjunto de elementos que incluyen las res-
ponsabilidades, las estructuras de apoyo (unidades, comisiones o comités] y las es-
trategias, metas, objetivos y actuaciones para llevarlos a cabo. Con estos elementos
se define un modelo general de organizacion de la seguridad del paciente que pode-
mos observar en la siguiente imagen:

IMAGEN 1. Modelo organizativo de la seguridad del paciente

Estructura apoyo Nivel organizativo Responsables

Director General
Comité técnico Ministerio Sanidad salud publica,
calidad, innovacion

Estrategias SNS

Direccion General

Observatorios Comunidad Auténoma Comunidad Auténoma
competente calidad

Estrategia CCAA
Objetivos institucionales

Gerencia / equipo

Unidades funcionales Centro sanitario : :
directivo

Objetivos operativos

)

Bruimes oo eheia Unidades / Servicios Responsables
. : Centros salud seguridad
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Con los diferentes elementos y niveles se pueden construir distintos modelos or-
ganizativos. En este sentido, cada organizacion, de acuerdo a sus necesidades,
puede tener variaciones en el disefio y la utilizacion de las diferentes piezas del
modelo.

Asi a nivel central se deben establecer las responsabilidades y competencias y en-
contramos Comunidades Autdnomas que las establecen a nivel general para mejorar
la calidad asistencial y otras que se centran de forma mas especifica en la seguridad
del paciente; todas en general residencian este cometido en alguna de sus Direccio-
nes Generales, mientras que a nivel de las gerencias encontramos responsables es-
pecificos (por ejemplo del equipo directivos o de las unidades o servicios) o bien la
responsabilidad se puede distribuir en forma de comité, aunque esto Ultimo es me-
nos usual.

En cuanto a las estructuras de apoyo a nivel central se pueden establecer unidades/
comisiones/comités para consulta y asesoria de la implantacion y despliegue de la
seguridad del paciente y ademas, teniendo en cuenta las posibles barreras, se pue-
den crear algunas mas especificas como son las que facilitan la participacion de pa-
cientes y ciudadanos. A nivel de gerencias y servicios/unidades o centros se han
constituido grupos multi-profesionales desplegados generalmente en todos los hos-
pitalesy que realizan funciones de sensibilizacion, formacién, identificacion y analisis
de casos.

Finalmente se puede observar un marcado incremento en la elaboracién de planes,
programas o estrategias a nivel macro, con sus correspondientes objetivos y actua-
ciones a nivel meso y micro.

En nuestro pais se utilizan estos elementos para crear diferentes modelos; a modo de
ejemplo, la reciente publicacién del Decreto 78/2016, de 17 de mayo, sobre medidas
de seguridad de pacientes que reciban asistencia sanitaria en los centros y servicios
sanitarios ubicados en Euskadi, que establece un marco de garantia de seguridad de
las personas que reciban la asistencia sanitaria en centros y servicios sanitarios ubi-
cados en esa Comunidad, que incluye como obligatorios los siguientes elementos:
plan de seguridad en la atencion sanitaria con actuaciones a desarrollar, referentes
de seguridad y comités de seguridad del paciente.
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PARA SABER MAS

¢ Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad: http://www.seguridaddelpa-
ciente.es/es/ Pagina con noticias y recursos dedicados a la seguridad de los pa-
cientes en Espana.

¢ LaRedde laUnidn Europea para la Seguridad del Paciente y la Calidad Asistencial,
(PaSQ Joint Action -JAJ: http://www.pasg.eu/

e Organizacion Mundial de la Salud, programa para la seguridad de los pacientes
(espafol) : http://www.who.int/patientsafety/es/

e Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE]). Indicadores de
Calidad de Atencién de Salud — Seguridad del paciente: http://www.oecd.org/els/
health-systems/hcgi-patient-safety.htm

e Comision Europea. Salud Publica. Seguridad de los Pacientes: http://ec.europa.
eu/health/patient_safety/policy/index_es.htm

e European Centre for Disease Prevention and Control (inglés): http://ecdc.europa.
eu/en/Pages/home.aspx

e Asociacion Espanola de Gestion de Riesgos Sanitarios y Seguridad del paciente:
http://www.aegris.org/

e Fundacion Avedis Donabedian: http://www.fadg.org/

* Instituto para el uso Seguro de los Medicamentos: http://www.ismp-espana.org/

» Sociedad espafola de Calidad Asistencial: http://calidadasistencial.es/

e Canadian Patient Safety Institute (Francés e inglés) : http://www.patientsafetyinstitute.
ca/en/Pages/default.aspx

¢ AHQR: Agency for Healthcare Research and Quality: http://www.ahrg.gov/

e Institute for Healthcare Improvement (IHI): http://www.ihi.org/Pages/default.aspx

e Centers for Disease Control and Prevention: http://www.cdc.gov

e The Joint Commission: https://www.jointcommission.org/

» National Patient Safety Fundation (NPSF): http://www.npsf.org/

» National Quality Forum: http://www.qualityforum.org/Home.aspx

* National Patient Safety Agency http://www.npsa.nhs.uk/

e Scottish Patient Safety Program: http://www.scottishpatientsafetyprogramme.
scot.nhs.uk/

¢ Comité de coordination de | “évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine: http://
www.ccecqa.asso.fr/

* Haute Autorité de Santé: http://www.has-sante.fr/portail/jcms/?class=]_5
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http://www.pasq.eu/
http://www.who.int/patientsafety/es/
http://www.oecd.org/els/health-systems/hcqi-patient-safety.htm
http://www.oecd.org/els/health-systems/hcqi-patient-safety.htm
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/policy/index_es.htm
http://ec.europa.eu/health/patient_safety/policy/index_es.htm
http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
http://www.aegris.org/
http://www.fadq.org/
http://www.ismp-espana.org/
http://calidadasistencial.es/
http://www.patientsafetyinstitute.ca/en/Pages/default.aspx
http://www.patientsafetyinstitute.ca/en/Pages/default.aspx
http://www.ahrq.gov/
http://www.ihi.org/Pages/default.aspx
http://www.cdc.gov
https://www.jointcommission.org/
http://www.npsf.org/
http://www.qualityforum.org/Home.aspx
http://www.npsa.nhs.uk/
http://www.scottishpatientsafetyprogramme.scot.nhs.uk/
http://www.scottishpatientsafetyprogramme.scot.nhs.uk/
http://www.ccecqa.asso.fr/
http://www.ccecqa.asso.fr/
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/?class=j_5
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EL ANALISIS MODAL DE FALLOS Y SUS EFECTOS.

45 LA PREVENCION PRIMARIA DE LOS EFECTOS ADVERSO0S

Eva Elisa Alvarez Ledn, Ramoén Limdn Ramirez,

JesUs Maria Aranaz Andrés

1. DEFINICION

En el entorno sanitario, el Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE] es una herra-
mienta que va a permitir identificar, evaluar y disenar estrategias de mejora de los
posibles fallos de un proceso o de un servicio, realizando un analisis de los efectos
que tienen dichos fallos, sus causas, su gravedad, su frecuencia y la posibilidad de
detectarlos a tiempo.

Se puede realizar un AMFE cuando aparece un nuevo servicio o prestacion asisten-
cial, cuando se desea modificar un proceso que ya existe o cuando se adquiere un
nuevo equipamiento.

Por ejemplo, el AMFE podria aplicarse para disefar estrategias de mejora de los
posibles fallos a la hora de realizar el proceso de “prescripcion electrénica de un
medicamento”, bien porque se ha adquirido un programa informatico nuevo, o se han
ampliado sus prestaciones, o se ha detectado que se producen fallos de manera re-
petida.

2. CARACTERISTICAS

e Proactivo: Se realiza un andlisis a priori de los potenciales modos de fallo del pro-
ceso o servicio, esto es, antes de que hayan ocurrido.

e Sistematico: El analisis se estructura de tal forma que incluya casi la totalidad de
los modos de fallo.
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e Permite la priorizacion: El analisis evalla cada modo de fallo asignando una pun-
tuacion con el objetivo de ordenar la necesidad de llevar a cabo determinadas es-
trategias preventivas.

e Participativo: Es necesario un trabajo de equipo en el que los integrantes tengan
conocimientos de los aspectos relacionados con el proceso o servicio a evaluar,
de forma que el equipo ha de ser multidisciplinar y abarcar la totalidad del pro-
ceso.

3. FORMAR EL EQUIPO DE ANALISIS

Dado que el AMFE se realiza de manera proactiva, es necesario que los miembros del
grupo de trabajo sean expertos en el proceso que se analice, estando implicados en
dicho proceso (como ejecutores del proceso o usuarios). Es imprescindible que ten-
gan la capacidad de identificar los aspectos méas débiles para poder detectar fallos
potenciales y proponer medidas preventivas. En Sanidad, los procesos suelen afectar
a mas de un ambito (servicio, nivel asistencial, etc.) y a mas de una categoria profe-
sional, por lo que el equipo debera ser multidisciplinar, con representantes de todas
las categorias y servicios o areas involucradas, o al menos aquellas involucradas en
la mayoria de los pasos del proceso. Para que este equipo sea operativo, es muy re-
comendable que se incluya la figura del “lider”, seleccionando entre los miembros
del equipo a aquel con mayores habilidades para trabajar en equipo, asi como la figu-
ra del “consejero” (advisor) cuya funcidn es asesorar en la propia metodologia del
AMFE. Si se realiza una técnica de grupo nominal, este rol de lider se intenta evitar
para favorecer la participacion de todos los integrantes del grupo.

En el ejemplo de “prescripcidn electronica de un medicamento”, el equipo multidis-

ciplinar podria estar formado por médicos, personal de enfermeria, farmacéuticos,
auxiliares de farmacia, informaticos, etc.

4. DEFINIR EL PROCESO A ESTUDIAR

Una vez se ha formado el equipo, se ha de determinar qué proceso o servicio se quie-
re analizar. Si este proceso estd compuesto por diferentes sub-procesos, normal-
mente se realiza un primer analisis AMFE para el proceso principal, y en él se puede
valorar el impacto que tiene cada uno de los sub-procesos implicados en la aparicion
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de fallos. Después de esto se puede realizar un analisis AMFE para cada uno de los
sub-procesos implicados por separado.

En cualquier caso, tanto si se realiza un AMFE de servicio como uno de proceso, se ha
de establecer claramente el objeto de analisis y sus limites.

En el ejemplo de “prescripcion electrénica de un medicamento”, el limite inicial podria
ser elmomento en el que el médico abre el programa informatico para realizar la pres-
cripcion, y el limite final podria ser el momento en el que el personal de enfermeria
anota en el programa informatico que se ha dispensado la medicacién. Eso quiere decir
que se dejarian fuera de este analisis AMFE los fallos que ocurran antes de la prescrip-
cién y una vez se ha registrado la dispensacion de la medicacion (por ejemplo: no se
incluirian fallos por “no monitorizar la aparicion de efectos secundarios”). La decision
de donde poner el limite inicial y final debe consensuarse en el Equipo de trabajo.

El andlisis empieza describiendo todas y cada una de las funciones o prestaciones
que ha de tener el proceso o servicio, ya que para cada una se valoraran los posibles

modos de fallo.

Enelcasoen el que tengamos que describir un proceso, podria ayudarnos realizar un
diagrama de flujo del mismo.

5. REALIZAR EL ANALISIS DE RIESGOS

A) Listado

Hacer un LISTADO de todos los fallos posibles o potenciales de cada subproceso,
funcion o componente del servicio identificado en el paso previo, y numerar de mane-
ra consecutiva estos modos de fallo. Los modos de fallo se definen como las diferen-
tes maneras en las que un paso de un proceso o subproceso concreto puede fallar en
la consecucion de aquello que se proponia. Por ejemplo, si el paso del subproceso es
“confirmar las alergias medicamentosas conocidas”, los modos de fallo podrian in-
cluir: (1) no registrar las alergias y (2) registrar incompletamente las alergias.

En la elaboracién de este listado es donde entran en juego los conocimientos y expe-
riencia de los miembros del equipo. Es necesario identificar con la mayor amplitud
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posible todos los modos de fallo concebibles. Ademas de utilizar las referencias bi-
bliograficas disponibles sobre ese proceso en concreto, analizar los eventos adversos
notificados previamente en el centro, y extraer informacion de las reclamaciones de
los clientes, se pueden usar varias herramientas de trabajo en grupo para promover
la identificacion de estos fallos posibles o potenciales. Las herramientas de trabajo
de grupo que se pueden usar son:

e Tormenta de ideas. Se basa en el concepto de que la produccion de ideas en grupo
puede ser mas efectiva que individualmente. Es fundamental mantener un princi-
pio: toda idea es valida y ninguna debe ser rechazada. Mediante este sistema se
trata primero de generar todas las ideas posibles, intentando que el ambiente sea
distendido para favorecer la comunicacion y la participacion de todos los asisten-
tes (incluso aquellos que normalmente no participan). El objetivo es identificar el
maximo nimero de ideas, tratando de fomentar las asociaciones de ideas por se-
mejanzas o por oposicion de forma que una idea lleve a otra. Se busca la cantidad
sin fijarse en un principio en la calidad, y se valora la originalidad. Posteriormente
se complementa con un método que analice la validez de las ideas producidas.

e Diagrama de causa y efecto o “espina de pescado” o “diagrama de Ishikawa”. Sirve
para condensar y organizar la informacion sobre un proceso, identificando las causas
o factores que contribuyen a que aparezca un fallo en dicho proceso, y agrupandolas
en categorias. En la cabeza del pescado colocaremos el proceso para el que vayamos
aidentificar sus fallos. En las espinas principales ubicaremos las diferentes categorias
de fallos (agrupamos por afinidad). En las espinas menores que parten de cada “espi-
na-categoria” pondremos los fallos concretos o fallos individuales que vayamos iden-
tificando. Hay que preguntarse el “por qué” de cada fallo, para no quedarnos en puntos
intermedios. Se iran anadiendo o eliminando ramas de la espina, hasta que se identi-
fiquen todos los fallos posibles. Las espinas principales pueden ser: Paciente; Indivi-
duales (del personal implicado); de la Tarea/Método/Actuaciones (procedimientos de
trabajo, protocolos, técnicas); del Equipo de trabajo (comunicacién); de Formacién/
Entrenamiento; del Equipamiento/Recursos; de las Condiciones de Trabajo/Entorno
ambiental /Estructura; de la Organizacidn y Estrategia.

En el ejemplo de “prescripcion electronica de un medicamento”, ejemplos de fallos rela-
cionados con el Paciente puede ser “no notificar alergias conocidas” u “omision de infor-
macion sobre medicamentos que toma habitualmente”; fallos relacionados con factores
individuales del Personal implicado puede ser “ausencia de habito de realizar doble che-
queo de paciente correcto-medicamento correcto-via correcta”; fallos relacionados con
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la Tarea puede ser “no existencia de protocolo de actuacion ante shock anafilactico”; fa-
llos relacionados con el Equipo de trabajo puede ser “no comunicacion entre el farma-
céuticoy el médico ante dudas por dosis excesivas”; fallos relacionados con la Formacion
podria ser “insuficiente conocimiento del programa informatico de prescripcion de medi-
camentos”; fallos del Equipamiento podrian ser “inexistencia de alertas por duplicidad
medicamentosa en el programa informatico”; fallos de las Condiciones de trabajo po-
drian ser “insuficiente iluminacion del almacén de medicamentos”; y fallos de la Organi-
zacion podrian ser “insuficiente dotacion de celadores en Farmacia”.

B) Identificar los efectos, sus posibles causas y los métodos de control

Para cada modo de fallo se ha de identificar el efecto que supondria en la prestacidn del
servicio o en la continuidad del proceso, tanto para clientes internos (por ejemplo: el
paciente) como externos (por ejemplo: otro servicio del centro), la ocurrencia de ese
fallo. Ademas se ha elaborar una lista con todas las posibles causas de ese modo de
falloy si existe alguin mecanismo de control para ese punto critico. Esto nos va a permi-
tir realizar el siguiente paso del analisis de una manera mas sistematica. Hay que tener
en cuenta que: a) un mismo subproceso o funcién puede tener varios modos de fallo, b)
un modo de fallo puede tener varios efectos, por lo que se ha de indicar el mas grave,
c) un modo de fallo puede tener varias causas que han de ser analizadas por separado
y d) algunas causas pueden ser compartidas por varios modos de fallo.

Por ejemplo, en el fallo relacionado con el “insuficiente conocimiento del programa infor-
matico”, un efecto que podria tener ese fallo podria ser el “establecimiento de una pauta
de prescripcion errénea”; una posible causa de ese fallo podria ser “incorporacion de
personal nuevo sin suficiente formacidon previa en el programa” y un posible mecanismo
de control podria ser “realizacion de una entrevista previa con un cargo intermedio para
determinar el nivel de conocimiento del personal nuevo en procesos clave”.

C) Determinar la severidad, probabilidad de ocurrencia y capacidad de
deteccion

Una vez identificados todos los posibles fallos del proceso, hay que realizar una prioriza-

cion de los fallos. Serdn mas importantes los fallos que sean mas probables que ocurran
y que den lugar a efectos mas severos. Por lo tanto, se valora la frecuencia del fallo, la
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severidad del efecto y la capacidad de detectar el fallo antes de que provoque el efecto.
Para ello utilizaremos diversas escalas para asignar una puntuacion de 1 a 10 en cada
dimensién del anélisis y para cada una de las causas de los modos de fallo (tabla 1).

TABLA 1. Valoracion de la gravedad del efecto

[Eiocto | Vaoraton | criben |

No hay efecto, no aumenta la estancia ni se precisa incrementar

No ! la monitorizacién sobre el paciente

No hay efecto en el cliente, efecto muy leve en el rendimiento del
Muy leve 2 L

Proceso o Servicio

Hay un leve efecto en el cliente. Leve efecto en el servicioy en el
Leve 3 L

rendimiento del proceso

-~ El cliente detecta un minimo ruido. Se ve un minimo efecto en el

Minimo 4 L L

servicioy el rendimiento del proceso
Moderado 5 El cliente experimenta alguna insatisfaccion. Se ve un efecto

moderado en el servicioy el rendimiento del proceso

El cliente experimenta alguna inquietud. El rendimiento del
Significativo 6 servicio se ve degradado, pero operativo y fuera de peligro. Falla
parcialmente, pero es operativo

Cliente insatisfecho. El rendimiento del servicio se ve gravemente
Mayor 7 afectado, pero funcional y fuera de peligro. El proceso o servicio
se ve perjudicado

Cliente muy insatisfecho. Servicio no operativo, pero a salvo (fuera

Extremo 8 de peligro). El proceso o servicio no estd operativo

Existe un peligro potencial. Capaz de parar el servicio pero sin
Serio 9 contratiempos. El fallo depende del tiempo. La conformidad con
regulaciones gubernamentales se encuentran en peligro

Efecto peligroso, posibilidad de muerte o lesiones en graves en
el paciente. La seguridad se ve afectada. Evento centinela. El
fallo sobreviene de repente, sin previo aviso. Se incumplen las
regulaciones gubernamentales

Peligroso 10

La escala de gravedad o severidad mide el efecto potencial del modo de fallo, es de-
cir, jcual va a ser el impacto en el paciente o en su cuidado si este fallo ocurre? La
severidad puede ir desde muy leve, hasta peligrosa o catastréfica. Las causas que
pueden provocar el mismo modo de fallo deberian tener una puntuacién en la escala
de gravedad o severidad parecida, que variara en funcion de la fuerza de asociacion
en la relacion causa-efecto.

En el ejemplo de fallo por “insuficiente conocimiento del programa informatico”, si el
efecto de ese fallo fuera el “establecimiento de una pauta de prescripcion errénea”,
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se podria considerar que la prescripcion de una pauta excesiva de una benzodiacepi-
na podria provocar una importante depresion respiratoria e incluso la muerte del
paciente, por lo que el efecto seria peligroso (10].

La escala de frecuencia o probabilidad de que aparezca un fallo se basa en una eva-
luacién subjetiva, con lo que se recomienda, si esta disponible, utilizar datos estadis-
ticos previos. No obstante, la experiencia es esencial. En este analisis se tendran en
cuenta los controles ya implementados para evitar que se produzca la causa del modo
de fallo (tabla 2).

TABLA 2. Valoracion de la frecuencia con la que aparece el fallo

Casi nunca Fallo improbable. La historia 1/10.000
dice que no hay fallos
La probabilidad de fallos es muy 1/5.000. Puede oeurnr
Remota 2 una vez en un periodo
poco probable -
»5 anos
Muy leve 3 Solo muy pocos fallos son 1/2.000
probables
Leve 4 Solo algunos pocos fallos son 1/1.000
probables
Bai Solo ocasionalmente es 1/500. Puede ocurrir
aja 5 -
probable una vez cada 2-5 anos
Media 6 Los fallos son medianamente 1/200
probables
Los fallos son moderadamente 1/100. Puede ocurrir
Moderadamente alta 7 -
probables una vez cada 1-2 ahos
Alta 8 Los fallos son altamente 1/50
probables
Muy alta 9 Los fallos son muy altamente 1/20
probables
Los fallos son casi seguros.
. Precedentes de fallos en 1/10. Puede ocurrir
Casi segura 10 - S . -
servicios, disefos, procesos o varias veces al afo
sistemas similares

En el ejemplo de fallo por “insuficiente conocimiento del programa informatico”, segun la
opinion del equipo de trabajo podrian valorar que la frecuencia con la que aparece este
fallo es 1 de cada 100 profesionales que participan en el ciclo de prescripcion-dispensa-
cion de medicamentos, por lo que la frecuencia seria “moderadamente alta” (1/100).
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Por dltimo, la escala de capacidad de deteccion evalla la capacidad que tiene el sis-
tema o las barreras implementadas de identificar la aparicion del modo de fallo, an-
tes de que el fallo ocasione el efecto negativo. Cuando ocurre un error facilmente
identificable es mas probable que podamos actuar para evitar su efecto, sin embargo,
cuando ocurre otro que pasa desapercibido, es mas probable que no se actle sobre
ély ese modo de fallo tenga consecuencias (tabla 3).

TABLA 3. Valoracion de capacidad de deteccion del fallo

Métodos probados de deteccién estan disponibles que casi
Casi segura 1 con toda seguridad detectaran la existencia del fallo antes
de que llegue al paciente
Muy alta 2 Los controles tienen una muy alta efectividad
Alta 3 Los controles tienen una alta efectividad
Moderadamente alta 4 Los c.o‘ntroles tienen una moderadamente alta
efectividad
Media 5 Los controles tienen una media efectividad
Baja 6 Los controles tienen una baja efectividad
Leve 7 Los controles tienen una leve efectividad
Muy leve 8 Los controles tienen la mas baja efectividad aplicable
Remota 9 No e.f,tf'a probado que sirvan, o son poco fiables o su
efectividad es desconocida
No existe ninguna técnica de control disponible o conocida
Casi imposible 10 y/o no esta planeada. El fallo no se detecta y llegara al
paciente

Por ejemplo, en el fallo relacionado con el “insuficiente conocimiento del programa
informatico”, si el mecanismo de control es la “realizacion de una entrevista previa
con un cargo intermedio para determinar el nivel de conocimiento del personal nuevo
en procesos clave”, y no se ha planeado hacer este tipo de entrevistas previas, la ca-
pacidad para detectar ese fallo es “casi imposible” (10]. En cambio, si el fallo estaba
relacionado con “insuficiente iluminacion del almacén de medicamentos”, y existe la
posibilidad de conseguir iluminacion inmediata, el fallo sera facilmente detectado y
resuelto (valoracién 1).

Para determinar la severidad, frecuencia y capacidad de deteccion se puede usar el

sistema de puntuacidon mostrado en las tablas. Para ello es conveniente utilizar téc-
nicas de consenso para la toma de decisiones como el grupo nominal.

548 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



En ocasiones se sustituye la utilizacion de una escala de valoracion de la capacidad
de deteccion del modo de fallo por un arbol de decisiones que incluye la criticidad del
subproceso, las barreras o medidas de control existentes y la capacidad de deteccién
por parte del usuario o ejecutor. Ver HFMEA en las referencias.

D) Calculo del indice de prioridad del riesgo

Una vez se ha establecido la gravedad del efecto, la frecuencia o probabilidad de que
aparezca el fallo y su probabilidad de deteccion, se calcula el indice de prioridad para
cada riesgo (IPR], que consiste en la multiplicacion de los valores obtenidos en cada
escala. Este indice nos va a permitir ordenar los riesgos en funcion de las dimensio-
nes que hemos analizado, obteniendo una mayor puntuacion aquéllos que son mas
graves, mas frecuentes o mas dificiles de detectar. El IPR de cada fallo puede variar
entre 1y 1.000, y algunos autores recomiendan considerar prioritarios los modos de
fallo con IPR >=100y con severidad >=7, detectabilidad <=5y ocurrencia >=5.

6. ACCIONES Y MEDIDA DE RESULTADOS: ELIMINAR, CONTROLAR,
ACEPTAR

Para las causas de modo de fallo cuyo IPR sea alto o para aquéllas cuya puntuacién
de gravedad sea alta independientemente del IPR, se han de proponer estrategias de
prevencion. Estas pueden dirigirse a eliminar la causa, reducir su frecuencia o miti-
gar su efecto.

Evitar o discontinuar. Cuando hay una mala relacién riesgo/beneficio. Un riesgo im-
portante es dificilmente evitable y es preferible no prestar ese servicio.

En el ejemplo de la prescripcion de medicamentos, si se detectara que el programa
informatico propuesto es muy inseguro porque diera lugar a numerosos errores gra-
ves e indetectables antes de dafar al paciente, podria decidirse no adquirir ese pro-
grama informatico y buscar otras alternativas._

e Mitigar y controlar. Cuando se pretende reducir la probabilidad de que ocurra el

riesgo, su impacto en el paciente o se quiere aumentar la capacidad del sistema
para detectarlo precozmente. Algunas acciones encaminadas a este objetivo
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serian un plan de formacion adecuado sobre el manejo de estos riesgos y el esta-
blecimiento de estandares (protocolos, guias) o de puntos criticos de control.

En el mismo ejemplo, se puede optar por establecer un programa formativo sobre
prescripcion electronica segura en el sistema informatico e incorporando este pro-
grama en la formacion de los profesionales.

e Transferir. Cuando el servicio debe ser ofrecido y las medidas de control y minimi-
zacion ante un riesgo importante son muy complejas o costosas. Se puede exter-
nalizar el servicio (centros de referencia o subcontratas) con un coste asumible o
contratar un seguro de responsabilidad que cubra la aparicién de este modo de
fallo.

e Aceptar. Cuando el riesgo esta reducido a niveles aceptables o es inevitable y la rela-
cion riesgo/beneficio es buena. Se debe hacer un seguimiento de estos riesgos.

Ademas de estas respuestas, se ha de establecer un plan de contingencia ante la apa-
ricién de cada modo de fallo. Este se define como un conjunto de acciones predefini-
das para reaccionar cuando ocurre el fallo. Por ejemplo, ante el modo de fallo de
administracion de un farmaco a un paciente alérgico al mismo, el plan de contingen-
cia deberia tener previsto qué acciones tomar en ese momento, ademas de haber
contemplado la necesidad de disponer de adrenalina y otros recursos necesarios
para el tratamiento.

7. RESPONSABLE DE CADA ACCION. EVALUACION

Cada accidn preventiva y el desarrollo de los planes de contingencia deben tener un
responsable para su establecimiento. Una vez se han puesto en marcha, deberian vol-
ver a evaluarse los modos de fallo para analizar la efectividad de las acciones correcto-
ras (recalculando el IPR una vez puestas en marcha las acciones) y reordenar las cau-
sas segln una nueva priorizacion. La revision del proceso/servicio utilizando la
metodologia AMFE debe ser periddica con el objetivo de obtener una mejora continua.

PARA SABER MAS

e http://www.patientsafety.va.gov/professionals/onthejob/hfmea.asp
e http://www.seguridaddelpaciente.es/formacion/tutoriales/MSC-CD2/entrada.swf
(apartado 3: Anélisis y Evaluacion de riesgos)
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ANALISIS DE CAUSAS RAIZ

Pedro Ruiz Lépez, Jesis Maria Aranaz Andrés

El desarrollo de la medicina ha ido mejorando a lo largo del tiempo. Tenemos profe-
sionales bien preparados y los avances tecnoldgicos han contribuido a la seguridad
del paciente. Sin embargo, los complejos sistemas en los que se realiza la actividad
asistencial, hacen que, en ocasiones se produzcan eventos adversos graves como
consecuencias de diversos fallos.

En 1997, dentro del dmbito sanitario, se empezé a aplicar el anélisis de causas raiz
(ACR) en los llamados eventos centinela o incidentes graves. Por eventos centinelas
se entiende aquellos eventos que han “llegado” al paciente en los que se ha produci-
do (o podria haberse producido) el fallecimiento o un dafio grave para el mismo. Estos
sucesos no deben ser esperados o aceptables. Su investigacion revela graves proble-
mas en los procedimientos.

Esta metodologia fue inicialmente desarrollada en el mundo de la industria (década
de 1970) se comenzo a utilizar herramientas para el analisis de las causas que pro-
ducian los errores con el objetivo de disefar sistemas mas seguros.

Causas raiz son aquellas causas o factores del sistema (entendiendo por éste la inte-
gracion de personas, estructura material, organizacién y procesos), que subyacen en
el desencadenamiento de los errores.

Con esta técnica, se revisan todas las posibles causas raiz y se investiga el funciona-
miento de las barreras protocolos, métodos de verificacidn, alarmas, supervision,
etc. ante los fallos existentes, buscando, a continuacion, las medidas necesarias para
la prevencion del evento.
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ELACR es una de las herramientas mas importantes para la gestion de riesgos. Es un
método cualitativo, retrospectivo, de caracter secuencial en el que se realizan pre-
guntas estructuradas con el objetivo de descubrir los fallos latentes del sistema. Tiene
una clara orientacion al proceso en el que se ha producido el evento, asi como a los com-
ponentes que conforman dicho proceso (actividades, procedimientos, entorno, contingen-
cias externas, etc.).

En el ACR vamos a observar unas causas proximas, con frecuencia circunstanciales
(personal nuevo, cambios de turno, sobrecarga puntual de actividad, etc.] y sobre las
que es dificil plantear acciones para prevenir el evento. Sin embargo, siempre existen
causas mas profundas relacionadas con el sistema que si estan presentes, nos van a
permitir proponer acciones realmente eficaces. Es habitual que en los errores se
detectan varias causas raiz.

Conviene considerar que la medicina se ha apoyado histdricamente en las técnicas de
investigacion cuantitativa para la mejora de la calidad y la reduccién de errores. De esta
forma se han podido detectar y revisar los errores mas comunes. Estas técnicas epide-
mioldgicas son adecuadas para el estudio de los eventos adversos que ocurren con cier-
ta frecuencia, pero no para los errores raros o excepcionales, motivo habitual del ACR.

1. METODOLOGIA DEL ANALISIS DE CAUSAS RAIZ

A continuacion se abordan los pasos a sequir en el ACR desde la deteccidon del evento
centinela a la implantacion de las medidas de mejora. Las fases de este proceso se
son las siguientes:

1. Deteccidn del evento centinela/cuasiincidente y obtencion de informacion preliminar.
2. Seleccidn del equipo.

3. Recopilacién de informacion.

4. Reunion para el analisis del caso:

4.1. Politica de la reunion (“las reglas del juego”).

4.2. Mapa de los hechos y resumen del caso.

4.3. Deteccion de los fallos y analisis de factores causales.
4.4. Andlisis de barreras.

4.5. Desarrollo de soluciones, plan de accidn y seguimiento.
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5. Realizacion de informe.
6. Comunicacion de los resultados del analisis.

1.1. Deteccion del evento centinela/cuasiincidente y obtencion
de informacion preliminar

Como se haindicado anteriormente, los eventos centinela son hechos que entranan
gravedad potencial o real importante para el paciente. Algunos de estos son: shock
anafilactico por reaccién alérgica en paciente ingresado, cirugia en lugar errdneo,
cuerpo extrano dejado por accidente en la cirugia, demora excesiva en tratamiento
de un cancer, reaccion hemolitica transfusional, muerte en la sala de espera de
Urgencias, etc. Asimismo, también son objeto de analisis los llamados eventos cen-
tinela sin dafo, que son incidentes que no llegan a producir dafo al paciente (por
ejemplo, se conecta una unidad de sangre a la via de infusién intravenosa del pa-
ciente equivocado, pero es isogrupo y no produce ningun efecto nocivo).

Existen listados de eventos centinela, como los facilitados por la Joint Commission,
es conveniente que cada centro defina los suyos. Esto es aplicable de igual manera
a los cuasiincidentes. Servirad de orientacion para que de su notificacion se derive
un ACR.

Algunas de las fuentes de informacion mas importantes que nos pueden aportar
dichos eventos son: sistema de notificacion de incidentes, reclamaciones de pa-
cientes al Servicio de Atencién al Paciente por motivos asistenciales, denuncias
patrimoniales, explotacion de indicadores del CMBD (Conjunto Minimo Basico de
Datos), errores graves de prescripcion detectados en Farmacia o los derivados de la
aplicacion de herramientas, como el debriefing (p.ej., sesiones al final del turno de
trabajo para analizar si se han producido eventos graves) o los triggers [parametros
y situaciones que, con frecuencia, se relacionan con eventos adversos, como retor-
nos a la urgencia con ingreso hospitalario, retorno a UCI, creatinina muy elevada en
la estancia hospitalaria, etc.).

Tras la deteccidn del evento, se debe obtener informacion preliminar basica para
poder formar el equipo y tener la posibilidad mas adelante de ampliar la informa-
cién necesaria para el analisis. Con este fin, con frecuencia es necesario contactar
con las personas identificadas o responsables del area objeto de analisis.
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Una vez detectado el evento susceptible de ACR, se deberia hacer dicho analisis en un
plazo no largo de tiempo (la Joint Commission pide que se haga en =< 45 dias). Un
plazo mayor supone la pérdida de detalles de informacién por olvido o inaccesibilidad
y una menor sensibilizacidon con el problema a la hora de implicarse en las medidas
de mejora.

1.2. Seleccion del equipo

Habitualmente, el equipo es multidisciplinar pues en el proceso asistencial participan
médicos, enfermeras, celadores, etc., asi como profesionales de varios servicios. En el
equipo debe estar una persona que domine la metodologia y aquellos profesionales que
conozcan con detalle lo que sucedid. No es obligatorio que estén las personas que co-
metieron los errores (algunas organizaciones incluso lo desaconsejan). Sin embargo, si
se plantean unas reglas del juego adecuadas y se establece un control correcto de la
reunion, consideramos que no deberia haber problemas con su presencia.

Como todos los grupos de trabajo, no conviene que haya un niimero excesivo de per-
sonas. Asimismo, si es posible evitarlo, la direccidon no deberia estar en las reuniones
para evitar el condicionar al resto de los integrantes del grupo. Sin embargo, en oca-
siones, cuando existen claros fallos de organizacion y se requieren cambios impor-
tantes, o cuando se vislumbren algunas de las medidas de mejora relacionadas con
los recursos, podria plantearse su asistencia.

1.3. Recopilacion de la informacion

La informacion que se necesita para el andlisis del caso debe provenir de diferentes
fuentes. Una fundamental y casi siempre precisa es la documentacion clinica (histo-
ria clinica y los documentos que la conforman). Otra es la obtenida a través de entre-
vistas con personas concretas. Se debe conocer las normas existentes, asi como pro-
tocolos, vias clinicas, procedimientos, etc. Que apliquen en el caso. Si se sospecha
que ha fallado un equipo o que es obsoleto, se deberia obtener informacion del mis-
mo, incluso, en ocasiones revisarlo in situ, asi como sus registros, mantenimiento y
verificacion/calibracion. Asimismo, en ocasiones conviene desplazarse al lugar de
trabajo para ver las condiciones de trabajo. Si ha existido una reclamacion al Servicio
de Atencion al Paciente, se debe disponer de la misma. Otros aspectos de interés pueden

556 / LA GESTION SANITARIA ORIENTADA HACIA LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS PACIENTES



ser: dotacion de plantilla, tipo de organizacion asistencial, rotacion del personal, super-
vision, formacion al personal de nueva incorporacion, plan de formacion, etc.

1.4. Reunion para el analisis del caso

Una vez realizado el resumen de la reunion y recopilada la informacion necesaria
para el analisis, se ha de convocar a los participantes en la reunion. Una vez reunidos,
se realizard la presentacion y se explicara la metodologia y el objetivo principal de la
reunion. Este ha de ser la prevencion de situaciones similares en los futuros pacien-
tes. Asimismo, se debe comentar cémo se tratara la informacién que se produzca en
la reunion, tanto referente a los fallos como a las medidas de mejora, considerando
las “reglas del juego” que se exponen a continuacién. En experiencia de los autores,
la duracidn de la reunion oscila entre 1,5y 3 horas.

1.4.1. Politica de la reunién (“las reglas del juego”)

Es muy importante comunicar la politica que ha de marcar la reunidn y al resultado de
la misma. Estas reglas son respeto a las opiniones, fomentar la participacion de las
personas asistentes, compromiso con la confidencialidad, recordar en todo momento
el objetivo de la reunidn (la prevencion de errores que lleven en el futuro a fallos simi-
lares), no hablar de fallos sino de oportunidades de mejora, recordar que los fallos son
inherentes al ser humano y que todos los podemos cometer y evitar senalar o culpar.

1.4.2. Mapa de los hechos y resumen del caso

Para conseguir todo el provecho en la reunidn, es preciso realizar un mapa de los
hechos en el que, de manera esquematica se expongan los pasos mas importantes
hasta la produccion del evento y la respuesta dada.

Asimismo, se requiere realizar un resumen muy orientado a los hechos relevantes.
No es adecuado que en dicho resumen se detallen aspectos que no aporten valor en
el analisis (p.ej., detalles minuciosos de la historia clinica o de las analiticas realiza-
das). Este resumen, se leerd en la reunidn, solicitando a los asistentes que completen
o maticen los datos expuestos.

1.4.3. Deteccion de los fallos y analisis 