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RESUMEN

Introducciéon: El Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso tiene
implementado el Sistema de Gestion de la Calidad para contribuir a la
satisfaccion de los pacientes, familiares y otras partes interesadas, que se
integraron a partir del ano 2016 con el Manual de Acreditacion Hospitalaria del
Ministerio de Salud Publica de la RepUblica de Cuba, para lograr la mejora continua

de la calidad.

Objetivo: Mostrar las mejoras del Sistema de Gestion de la Calidad del Centro
Nacional de Cirugia de Minimo Acceso como resultado de la integracion de los

modelos de acreditacion hospitalaria y de la norma NC-1SO 9001:2015.

Métodos: Se realizd un estudio de tipo cualitativo, no experimental. Se emplearon
procesos empiricos y teoricos, asi como la matriz de integracion de los requisitos
de la NC-ISO 9001:2015 con los estandares de acreditacion hospitalaria,

identificandose aquellos aspectos que requerian de acciones de mejora.
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Resultado: La aplicacion de la matriz de integracion de ambos esquemas de
evaluacion permitio la mejor organizacion de las actividades de los procesos,
actualizar y completar la informacion documentada y evitar la duplicidad de

documentos.

Conclusiones: La integracion de los requisitos de la norma NC-1SO 9001:2015 con
los estandares de acreditacion hospitalaria constituye una herramienta
importante para garantizar el cumplimiento de ambos modelos de calidad, de

manera eficaz y con mayor eficiencia, sin duplicar informacion documentada.

Palabras clave: acreditacion hospitalaria; integracion; sistema de gestion de la
calidad.

ABSTRACT

Introduction: The National Center for Minimal Access Surgery has implemented
the Quality Management System to contribute to the satisfaction of patients,
families and other interested parties, which was integrated as of 2016 with the
Hospital Accreditation Manual of the Ministry of Public Health of the Republic of
Cuba, to achieve continuous quality improvement.

Objective: To show improvements of the Quality Management System at the
National Center for Minimum Access Surgery as a result of the integration of the
hospital accreditation models and the NC-ISO 9001:2015 standard.

Methods: A qualitative, non-experimental study was conducted. Empirical and
theoretical processes were used, as well as the matrix of integration of the
requirements of the NC-ISO 9001:2015 with the standards of hospital
accreditation, identifying those aspects that required improvement actions.
Result: The application of the integration matrix of both evaluation schemes
allowed the best organization of the processes activities, updating and
completing the documented information and avoiding duplication of documents.
Conclusions: The integration of the NC-ISO 9001:2015 requirements with the
hospital accreditation standards is an important tool to guarantee the fulfillment
of both quality models, in an effective and more efficient way, without
duplicating documented information.

Keywords: hospital accreditation; integration; quality management system.
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Introduccion

Las actividades encaminadas a garantizar y mejorar la calidad en el sector de la
salud se realizan en dos direcciones estrechamente relacionadas: la gestion
interna de la calidad y la evaluacion externa de las instituciones de salud. Estas
tendencias han evolucionado con los cambios ocurridos en la administracion de
los servicios de salud, siempre bajo la influencia del entorno socioeconémico. (2
El Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba (MINSAP) ha establecido un
Programa para el Perfeccionamiento Continuo de la Calidad de los Servicios
Hospitalarios, aprobado por la Resolucion No.145 del 27 de abril de 2007. Ademas,
en el 2016 retomod el proceso de Acreditacion de Hospitales e Instituciones de
salud, basado en el Manual de Acreditacion de Instituciones Hospitalarias, cuyas
dos primeras versiones fueron emitidas en 2001 y 2011 respectivamente, hasta
llegar a su version vigente.(®

Sin embargo, la acreditacion externa por si sola no es suficiente para garantizar
la calidad de los servicios de salud, si no esta acompafnada por la gestion interna
de la calidad, con un enfoque sistémico, con la participacion consciente y el
esfuerzo sostenido de todos los miembros de la institucion hospitalaria. Para
lograr esto, es de gran utilidad el modelo genérico de sistema de gestion de la
calidad de la norma NC-I1SO 9001:2015.™ La aplicacion de esta norma, cumpliendo
con los requisitos legales y regulatorios, posibilita a las organizaciones de salud
satisfacer las crecientes demandas de la sociedad hacia este sector.

El Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso (CNCMA) desde el afo 2010
comenzo a trabajar en un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), segln la norma
NC-1SO 9001:2008 y a partir del ano 2015 ya se comenzaron a implementar

los nuevos requisitos de la norma vigente,® considerandose en diciembre del
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2015 que se contaba con un SGC implementado, dandose paso a la etapa de su
mantenimiento y mejora continua.

El SGC implementado en el CNCMA, cuenta con tres procesos claves: Asistencia
Médica, Formacion de Posgrado e Investigaciones, cuatro procesos gerenciales
y dos de apoyo.

Como parte de las actividades de seguimiento y medicion del SGC, en enero
del 2016 se realizd una revision por la direccidn, en la que el Sistema se evalud
como no eficaz; paralelo a ello se realiz6 un ejercicio estratégico en el cual se
planificaron las acciones para fortalecer la gestion del Centro en pos de la
eficacia, la eficiencia y la seguridad de los procesos, como parte de las
estrategias identificadas. (®

La no ejecucion de las acciones correctivas planificadas en los plazos
establecidos fue la causa de la ineficacia del sistema, situacion que se mantuvo
en las sucesivas revisiones por la direccion de abril y julio del 2016.

A partir de que en el 2016 que el MINSAP retoma el trabajo relacionado con la
acreditacion hospitalaria, la Direccion del Centro revisé su SGC para verificar el
cumplimiento de los estandares centrados en la atencion y seguridad del paciente,
en la docencia médica y en la gestion hospitalaria. Una revision preliminar de
estos requisitos mostro el incumplimiento de un grupo de ellos. Quedo
identificado como un problema que el SGC implementado en el CNCMA no era
eficaz y no se cumplian todos los estandares establecidos para la Acreditacion
Hospitalaria.”)

Brito Alvarez® en su investigacion mostrd los resultados del diagndstico
realizado aplicando la matriz de integracion de los requisitos de la NC-ISO
9001:2015 con los estandares de acreditacion hospitalaria, lo que permitio
identificar aquellos aspectos sobre los que se necesitaba trabajar, para lo cual
se establecio y se llevd a cabo un plan de acciones para eliminar las brechas
existentes.®

El objetivo de este trabajo fue mostrar las mejoras del Sistema de Gestion de
la Calidad del Centro Nacional de Cirugia de Minimo Acceso como resultado de
la integracion de los modelos de acreditacion hospitalaria y de la norma NC-ISO
9001:2015.
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Métodos

Se realizd un estudio de tipo cualitativo, no experimental, donde se aplico el
método de investigacion-accion entre los meses de enero de 2016 a junio de 2017
en el CNCMA. La investigacion conto con la aprobacion del Consejo Cientifico y el
Comité de Etica de la Investigacion.

Se emplearon métodos empiricos y tedricos como: la observacion participante para
el seguimiento y medicion de los procesos y el analisis de los documentos derivados
de las revisiones por la Direccion del Centro, auditorias internas de la calidad,
informes de balances, controles externos, planes de medidas y otros documentos
del sistema.

Las técnicas para el analisis de datos fueron la utilizacion de tablas de frecuencias
y graficos de barras. El Diagrama de Pareto se emple6 para el analisis de las No
conformidades (NC), teniendo en cuenta las principales causas identificadas.
Ademas, se empled la guia de autoevaluacion para la acreditacion hospitalaria de
entidades del Sistema Nacional de Salud, para verificar el cumplimiento de los
estandares en cada una de las unidades organizativas del CNCMA.

Se aplicd la matriz de integracion de los requisitos de la norma NC-ISO 9001:2015
con los estandares de la acreditacion hospitalaria. Para la elaboracion de los
nuevos manuales y procedimientos y la modificacion de los existentes, se
realizaron dinamicas grupales para llegar a un consenso sobre las practicas a

documentar.

Resultados

A partir del analisis realizado y la aplicacion de las técnicas de investigacion, se
diagnosticaron los siguientes problemas: desconocimiento de la norma y de los
procedimientos, descontrol de las actividades y la informacion documentada y la
no ejecucion de las acciones correctivas en los plazos establecidos.

Se analizaron un total de 54 NC, que incluyeron las detectadas en el seguimiento

y supervision a los procesos. El proceso de asistencia médica, que incluyo la mayor
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cantidad de subprocesos, es el que mas tributoé a estas NC, con un 60 %. Para su
analisis, se agruparon y con el empleo del Diagrama de Pareto (Fig.) se
determinaron tres causas fundamentales: el desconocimiento de la Norma NC-ISO
9001:2015, de los procedimientos establecidos y la falta de control, las causas que

tributaron al 80 % de las no conformidades detectadas (Tabla).

Tabla- Causas de las no conformidades detectadas en los procesos del CNCMA
Causas ni Ni Fi (%) Fi (%)

c1 Falta de experiencia y desconocimiento 21 21 23 23
de la norma NC-1SO 9001:2015

Cc2 Falta de control 16 37 18 41

C3 Desconocimiento de los procedimientos 20 57 22 63
establecidos

C4 Falta de recursos materiales 13 70 14 77

c5 Falta de coordinacion entre areas y 9 79 10 87
actividades

Ccé No estan adecuadamente definidas las 1 80 1 88

responsabilidades, autoridades

c7 Incumplimiento de lo establecido en los 11 91 12 100
Procedimientos Normalizados
Operativos

C: Causa, (ni frecuencias absolutas simples; N; frecuencias absolutas acumuladas; fi frecuencias relativas simples;

Fi frecuencias relativas acumuladas).

Como parte de las actividades de seguimiento y medicion del SGC implementado
se realizaron tres revisiones por la Direccion en los meses de enero, abril y julio
de 2016. En la revision de estos informes se evidencio que persistia la No eficacia
del SGC por el no cumplimiento de las acciones correctivas en el tiempo
establecido, también se incumpli6 con el plan de auditoria, debido a
incumplimientos de las areas a auditar y la no ejecucién de las acciones previstas
para garantizar el aseguramiento metrologico del centro.

El analisis de los 40 estandares de acreditacion hospitalaria aplicables al Centro,
mostré como principales insuficiencias el no disponer de Manuales de
Organizacion y Procedimientos Hospitalarios (MOPH) de las diferentes unidades

organizativas y la no existencia de protocolos documentados para todas las
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actividades relacionadas con la atencion y seguridad del paciente. La matriz de
integracion de los requisitos de la norma NC-1SO 9001:2015 con los estandares de
acreditacion hospitalaria fue la herramienta que permitio identificar las brechas
existentes para establecer un Plan de Mejora con las diferentes acciones a
desarrollar, asi como la incorporacion de correcciones inmediatas ante posibles
eventos de contingencia. Para cada accion se establecieron las actividades
especificas a realizar, los responsables y ejecutores, los recursos necesarios y los

plazos de cumplimiento.
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Fig.- Diagrama de Pareto referido a las causas de las no conformidades detectadas en
los procesos del CNCMA.

A partir del cumplimiento de la estrategia de trabajo, aprobada en el Consejo
de Direccion y contenida en el Plan de Mejora, en junio de 2017 se analizaron

los resultados obtenidos, los que se listan a continuacion:

— Elaborados los planes de medidas para el cumplimiento de los objetivos de
los nueve procesos del SGC.

— Revisados el plan y el programa de auditorias, planificando y ejecutando
cuatro auditorias al afo.

— Fortalecido el plan de capacitacién de auditores, con tres acciones de

capacitacion externa en el 2017, uno sobre SGC segin la norma NC-ISO
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9001:2015, otro de formacion de auditores internos de calidad y uno acerca
de la calidad en los servicios médicos.

— Analizado el cumplimiento de los planes de medidas en todos los Consejos
de Direccion, lo que contribuyé a la toma de decisiones sobre la
disponibilidad de recursos humanos y financieros.

— Elaborados en todos los procesos los planes de gestion de los riesgos, que
pueden afectar el cumplimiento de los objetivos planificados.

— Realizadas 53 modificaciones a los procedimientos existentes, el 77 % de
ella en los documentos del proceso de Asistencia Médica, por ser el
proceso que engloba la mayor cantidad de subprocesos y el de mayor peso
en cuanto a los estandares de la acreditacion.

— Elaborados 38 Manuales de Organizacion y Procedimientos Hospitalarios
correspondientes a las Unidades Organizativas del Centro y 25 nuevos
procedimientos, lo que enriquecid y actualizo la informacion documentada
del SGC.

— Revisada, aprobada y divulgada la Politica de Calidad del CNCMA.

— Revisados los objetivos de Calidad del Centro y verificado su cumplimiento
semestralmente en el Consejo de Direccidon semestral, por cada uno de los
procesos.

— Fortalecida la actividad de seguimiento a la satisfaccion de clientes
internos y externos, con la creacion de un Comité de satisfaccion.

— Creados dos circulos de calidad, uno para el Proceso Asistencial y otro para
el Aseguramiento de la actividad.

— Constituido el Grupo de Apoyo Nutricional.

— Fortalecido el trabajo por la seguridad del paciente.

— Implementada la Guia para la evaluacion cuantitativa retrospectiva de
Historias Clinicas de pacientes hospitalizados egresados vivos. Esto permite
evaluar el proceso asistencial y sus resultados.

— Continuidad en el trabajo de los Comités de Calidad Hospitalarios con un
100 % de cumplimiento de los despachos mensuales la entrega de las actas
y su analisis en los Consejos de la Subdireccion de Asistencia Médica.

— Perfeccionamiento del proceso de evaluacion de los proveedores.
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— Elaborado el Manual de Informacion y Comunicacién de la entidad.

— Actualizada la base legal y reglamentaria en la intranet del Centro,
fortaleciéndose la gestion del conocimiento en la organizacion.

— Avances en la actividad metroldgica del Centro, con la actualizacion de los
contratos con los laboratorios competentes y el levantamiento metroldgico
de las areas.

— ElCentro recibio la Licencia de Manejo de Desechos, otorgada por el CITMA.

Discusién

Hoy en dia, la calidad se evalla externamente a partir de los modelos de
acreditacion hospitalaria o se gestiona internamente y se certifica externamente
empleando las normas I1SO 9001 de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) y sus adaptaciones al sector de la salud. También las organizaciones pueden
emplear los propios criterios de los modelos de acreditacion y de excelencia para
gestionar internamente la calidad del servicio de salud.”

La integracion de la calidad y la acreditacion hospitalaria, posibilitaron a la
Direccion del CNCMA, establecer un plan de mejora y a partir de su cumplimiento
llevar a cabo acciones que contribuyen a la eficacia del SGC y al cumplimiento de
los estandares de acreditacion, fortaleciendo aquellos elementos de la calidad que
tienen un comportamiento negativo en la organizacion. Se implementaron nuevos
registros y practicas que hasta el momento no se realizaban de manera rutinaria y
sostenida. Tanto para la elaboracion de los MOPH, como de los nuevos
procedimientos, se hicieron sesiones de trabajo en las areas involucradas y se
formaron equipos de trabajo con responsables designados para la elaboracion,
revision y aprobacion de los mismos, los que trabajaron estrechamente con el
area de Calidad, demostrando el trabajo en equipo y la interaccion entre las areas
de trabajo.

Como consecuencia de las acciones realizadas se elevé la eficacia del proceso de
evaluacion y mejora que en el ano 2016 no habia resultado eficaz por
incumplimientos de las acciones correctivas en los procesos del Centro en el

tiempo planificado.
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La evaluacion de los estandares de acreditacion en junio de 2017 mostro la
disminucion en la cantidad de elementos no conformes, comparado con el
resultado obtenido en la primera evaluacion, lo que indica el impacto de las
acciones ejecutadas hasta ese momento.

A partir de estos resultados obtenidos, se presento la solicitud de acreditacion y
el expediente de autoevaluacion a la Secretaria Ejecutiva de la Junta Nacional de
Acreditacion en Salud (JUNAS). En el Ultimo trimestre del 2017, el Centro recibid
una visita ministerial y posteriormente la auditoria de acreditacion. Como
resultado del proceso, el CNCMA alcanzo la condicion de Institucion acreditada.
La JUNAS determiné otorgar esta condicion por haber mostrado un trabajo
sostenido evidenciado en el cumplimiento del 97 % de los estandares, segln la
escala de evaluacion y criterio del equipo auditor. A su vez, quedaron
establecidas areas de mejoras como: la Metrologia, Seguridad y Proteccion,
Educacion para la salud.

La integracion del cumplimiento de los estandares del Modelo de Acreditacion
Hospitalaria Nacional al SGC NC-ISO 9001:2015 del CNCMA facilité una visidn
global sobre todos los requisitos aplicables y la informacién documentada
necesaria para evidenciar su cumplimiento, evitando la duplicidad de
documentos.

El Plan de Mejora establecido permitio la ejecucion y el control de las acciones
necesarias para elevar la eficacia del SGC y lograr la acreditacion de la institucion
por la JUNAS. Durante el ano 2018 se completaron las acciones planificadas,
como fueron: la contratacion de un técnico en Metrologia para la plaza
disponible, lo que mejord la gestion metroldgica del Centro y la creacion y
funcionamiento del Comité de Auditoria Médica.

Como evidencia de la cultura de calidad adquirida por los directivos y todo el
personal de la institucion, se fortalecio el trabajo en la seguridad de los pacientes
de forma plenamente integrada al SGC. @ Se continud el trabajo en la gestion
integral de los riesgos en los procesos, fundamentalmente en la formacion de
posgrado,® se fomento la gestion del conocimiento para elevar la calidad en los

procesos del Centro.(1?
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Como resultado del trabajo conjunto de todas las areas del Centro, se logro
explorar y explotar el conocimiento necesario para mantener la calidad de los
servicios que brinda el Centro, ain en tiempos de la pandemia por la COVID-19.(")
Para ello, se establecieron dos procedimientos, uno general para situaciones de
epidemia y otro especifico para la COVID-19, que establecen las acciones para la
prevencion de la enfermedad, el manejo de los pacientes, la proteccion de los
trabajadores y acompanantes, lo que posibilita mantener la calidad de los
servicios médico-quirdrgicos en estos escenarios de riesgo. De esta forma se
demostré que la gestion del conocimiento y su conversion en informacion
documentada permite incorporar el conocimiento externo y las lecciones
aprendidas en el actuar de la institucion, contribuyendo a la toma de decisiones
estratégicas y operativas, gestionando los riesgos sobre la base de la evidencia
cientifica, todo ello para garantizar la calidad de los servicios hospitalarios en
tiempos de coronavirus.

El plan de acciones elaborado e implementado, encaminé a la organizacion hacia
la mejora de sus procesos asistenciales, orientado a las deficiencias encontradas
y a elevar la conformidad de los estandares de acreditacion. La integracion de los
requisitos para certificacion ISO 9001:2015 con los estandares de acreditacion
hospitalaria nacional constituye una herramienta importante para garantizar el
cumplimiento de ambos modelos de calidad, de manera eficaz y con mayor
eficiencia, sin duplicar informacion documentada. Ademas, ofrece una guia para
las auditorias internas y externas de la calidad a partir del establecimiento de la

documentacion pertinente para cada requisito.
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