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Introduccion

La gestion del conocimiento es un concepto aplicado en las organizaciones,
que pretende transferir el conocimiento y experiencia existente entre sus
miembros, de modo que pueda ser utilizado como un recurso disponible para
otros en la organizacién. De otra forma, puede entenderse como la fuerza o
energia que mueve los procesos aportada por las personas en las organizacio-
nes, y que integrada en los canales de informacién y comunicacién, consigue

un conjunto que proporciona los resultados.

La gestion de este indudable valor resulta crucial para el éxito y desarrollo de
las organizaciones y con una perspectiva de "sisterna" determinara, como ele-
mento diferenciador de la suma de las partes, la valia del conjunto. En defini-
tiva, la gestion del conocimiento intenta poner de relieve la ventaja competi-
tiva y mejora de la calidad que se da con la creacién de nuevo conocimiento

y aprendizaje.

Las organizaciones tienen diferentes opciones para tratar la gestién de la cali-
dad en sus productos y servicios, de manera que en este capitulo se tratan esas

metodologias basadas en la filosofia de la gestion total de calidad.

Se revisan los procesos de normalizacién con el desarrollo de la certificacion
acorde con las Normas ISO y la autoevaluaciéon con el modelo europeo de ex-
celencia en la gestion (EFQM), valordndose las ventajas e inconvenientes de
uno y otro enfoque, terminando el capitulo con los planteamientos de acre-
ditacion y revisando los elementos conceptuales de la misma, y los diferentes
modelos utilizados en la actualidad en el &mbito sanitario, asi como plantean-
do las diferencias y complementariedad de los distintos enfoques.
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1. Sistemas de calidad y gestion del conocimiento

El concepto de sistema adquiere un significado muy relevante en las organi-
zaciones sanitarias, en las que, para lograr la mejora del estado de salud de la
persona, participan profesionales de diferente tipo y nivel de responsabilidad,
donde las funciones con frecuencia requieren desarrollos multidisciplinarios
y colaborativos importantes y donde el "todo en su conjunto" tiene su pro-
pia entidad. Las organizaciones sanitarias son modelos muy complejos en la
mayoria de las ocasiones, tanto en lo referente a su estructura y composiciéon
como a su funcioén al trabajar por un objetivo definido, como es la mejora del
estado de salud de la persona.

No es necesario recurrir a situaciones complejas (que las hay en el &mbito sa-
nitario) como podria ser referirse al transplante de un 6rgano, sino que el con-
cepto de "sistema" podria, en si mismo, aplicarse a situaciones mas sencillas
pero que estarian enmarcadas por esta orientacion desde su inicio. Pensemos
por ejemplo en una sencilla intervencién de menisco mediante artroscopia,
donde la participaciéon de profesionales, elementos técnicos, etc. confluyen
para un resultado tan obvio como es que el paciente pueda lograr una movi-
lidad y funcionalidad adecuada de su rodilla.

Los profesionales de una organizacion aportan lo que saben y conocen, sus
habilidades y sus actitudes dan lugar a lo que son capaces de hacer en la orga-
nizacién y para ésta, y al sistema, es decir, sus competencias. Una de las fuerzas
competitivas de una organizacion serd la gestion del conocimiento que refle-
jard la dimensién creativa y operativa de generar y difundir el conocimiento
entre los miembros de la organizacién y también con otros agentes relaciona-

dos.
1.1. Las organizaciones y la perspectiva de sistemas

La denominacion "sistema de gestion de la calidad" hace referencia a tres tér-
minos con un contenido amplio en lo que se refiere a su significado. Los con-
ceptos "sistema", "gestion" y "calidad" se interrelacionan para dar lugar a una
entidad que tiene significado en si misma.

La perspectiva sistémica contempla a la organizacién como un todo, de ma-
nera que el conjunto de elementos que la componen interactda y busca una
finalidad comun. Sistema es un todo organizado y complejo, un conjunto o
combinacién de cosas o partes que forman un todo unitario.
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La denominacion inicial de la definicién de sistema realizada por Bertalanffy,
lo plantea como un conjunto de unidades reciprocamente relacionadas. De
este concepto se deriva la finalidad, es decir, la existencia de un objetivo y la
idea de totalidad y su caracter global

Un sistema siempre tiene uno o mas propdsitos y existe para algo.

Los elementos y objetos del sistema y también sus relaciones actiian de una
determinada forma que trata siempre de alcanzar un objetivo. Una modifica-
cién en tan solo una de las unidades del sistema, con mucha probabilidad
producira cambios en las otras, dando lugar a una cadena de acontecimientos,

de forma que el efecto total se presenta como un ajuste para todo el sistema.

El pensamiento "sistémico" tiene alrededor de unos 45 afios de historia a
partir de la aportacion que en el campo de la biologia hizo Ludwig Von Berta-
lanffy, cuestionando la aplicacién del método cientifico, debido a que éste se
basaba en una vision mecanicista y causal, que lo hacia débil como esquema
para la explicacion de los grandes problemas que se dan en los sistemas vivos.

. PP . Zgo . . 1 .
El pensamiento "sistémico" con base filosofica en el holismo' es integrador en  "Del griego holos = entero.

todos sus ambitos, tanto en el analisis de las situaciones como en las conclu-
siones, y propone relaciones que conforman lo que se define como "sistema",
asi como también su entorno,

Bajo la perspectiva del enfoque de sistemas, la realidad se convierte en algo
personal y particular, distinguiéndose claramente entre lo que es el mundo real
en si mismo y la realidad que cada observador concibe para si. La consecuen-
cia de esta perspectiva sistémica, fenomenolégica y hermenéutica es que hace
posible ver la organizacién ya no como que tiene un fin predeterminado (por
alguien), como lo plantea el esquema tradicional, sino que dicha organizacién
puede tener varios fines en funcién de la forma como la vean los involucrados
en su destino, surgiendo asi la variedad interpretativa. Estas visiones estaran
condicionadas por los intereses y valores que posean dichos involucrados, con
un interés comuan solamente, centrado en la necesidad de la supervivencia de

la misma.

El enfoque sistémico aplicado al estudio de las organizaciones plantea una
visién inter y multidisciplinaria que le ayudara a analizarla de manera integral,
permitiéndole identificar y comprender con mayor claridad y profundidad los
problemas organizacionales y sus multiples causas y consecuencias. Asimismo,
viendo a la organizacién como un ente integrado, conformada por partes que
se interrelacionan entre si a través de una estructura que se desenvuelve en un

entorno determinado, se tendra la capacidad de poder detectar con la ampli-
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tud requerida tanto la problemética, como los procesos de cambio que, de ma-
nera integral, es decir, a nivel humano, de recursos y procesos, seria necesario

implantar en la misma, para tener un crecimiento y desarrollo sostenibles.

Interrelacion de las partes

Un vehiculo es un claro ejemplo: todas sus partes -mecdnicas, hidrdulicas, eléctricas, elec-
tronicas— deben funcionar de forma correcta para generar movilidad, confort y seguridad.
En un avién, no vuelan las alas, ni las turbinas, tampoco el piloto ni los sobrecargos, lo
que vuela es el avién en su conjunto: su estructura y las interrelaciones entre sus partes.

Los ecosistemas o el ciclo del agua también podrian ser un buen ejemplo: el agua en la
tierra se evaporiza y se convierte en nubes que producen lluvia y ésta, a su vez, beneficia
y permite el trabajo en los campos y la cosecha de alimentos; el exceso de lluvia en la
montana, sumado a la falta de planificacién para la construccién de diques, puede llegar a
producir grandes inundaciones con pérdidas de cosechas y bienes materiales y humanos.

La perspectiva sistémica nos ayuda a entender mejor el mundo complejo y
dindmico en que vivimos hoy en dia debido a que acentta ver el todo con ese
caracter holistico, poniendo énfasis en las interdependencias con una serie de
sencillas reglas que reducen las ambigiiedades y clarifican el entendimiento
de situaciones dindmicas y complejas, contando con una serie de herramien-
tas visuales que facilitan la comunicacién y la comprensiéon y utilizando un
lenguaje circular y no lineal.

Como principios del pensamiento sistémico se plantean los siguientes:

e Tener una perspectiva global.
e Equilibrio entre las perspectivas de corto y largo plazo.
e Reconocer la naturaleza dindmica, compleja e interdependiente del siste-

ma.

En las organizaciones, influenciamos y somos influenciados por los sistemas
de los cuales formamos parte y estas relaciones causa-efecto en los sistemas

dan lugar a dos fenémenos: la entropia y la homeostasia.

e La entropia es la tendencia de los sistemas a desgastarse y desintegrarse.
Se llama entropia a la tendencia al caos, o en otras palabras "al desorden".
La entropia aumenta con el paso del tiempo. Si aumenta la informacion,
disminuye la entropia, ya que la informacioén es la base de la configuracién
y el orden.

e Lahomeostasia, por otro lado, trata del equilibrio dindmico entre las par-
tes del sistema. Consiste en la tendencia de los sistemas a adaptarse con el
fin de alcanzar un equilibrio interno frente a los cambios en el entorno.
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El término homeostasis es bien conocido por los profesionales de la salud, al
referirse al equilibrio que necesitan muchos de los sistemas que hay y conflu-
yen en el cuerpo humano y su funcionamiento. Podemos revisar este término
al referirnos por ejemplo al sistema inmunologico o endocrino, etc. como ele-

mentos clave de la fisiologia del ser humano.

El sistema se caracteriza por ciertos pardmetros que son las constantes que se
identifican por sus propiedades, el valor y descripcion dimensional, y que son

los siguientes:

¢ Entrada (input): es el elemento que marca el inicio y proporciona la fuerza
que hace que se ponga en funcionamiento el sistema, bien sea a base de
materiales o energia.

e Salida (output): es el producto, el resultado y finalidad para la cual con-
fluyeron e interactuaron los elementos del sistema. Los sistemas deberan
tener un resultado final, que a su vez sera la conclusién de resultados de
los diferentes subsistemas o de los procesos que intervienen en ellos.

e Componente "procesador" o "transformador" (throughput): es el motor
que produce cambios, es lo que transforma las entradas en salidas o resul-
tados. Se puede representar como "la caja negra", en la que entran unas
cosas y salen otras diferentes, que son los productos o resultados.

e "Retroalimentacion" (feedback): es la funcién de retorno del sistema, que
tiende a comparar la salida con un criterio preestablecido, manteniéndola
controlada dentro de lo que esté definido como estandar. Se trata de una
evaluacion del componente procesador y de las interacciones de los ele-
mentos del sistema, comprobando si se obtienen los objetivos sefialados.

e [l "ambiente externo": es el medio que envuelve el sistema y que esta
en constante interaccién con el mismo, ya que éste recibe entradas, las
procesa y efectiia salidas. La supervivencia de un sistema depende de su
capacidad de adaptarse, cambiar y responder a las exigencias y demandas
del ambiente externo. Hay que sefialar aqui que aunque el ambiente puede

ser un recurso para el sistema, también puede convertirse en una amenaza.
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Homeostasis Sistema Entropia

Retroalimentacion

Entrada Salida

(input) (output)

y

Ambiente externo

Elementos que componen el sistema

1.2. Sistemas de gestion de la calidad

En la definicién de la organizacion debe considerarse su "razon de ser", es decir:
la misién y por otro lado el enfoque, orientacién y punto de mira donde se
plantea llegar a ser y estar, es decir, "la vision". "Misiéon" y "vision" poseen
un cemento que cohesiona el conjunto en si mismo a partir de los valores
que ejercen como principios y fuerzas centripetas hacia la organizacién en si
misma y hacia su entorno.

Mision, vision y valores marcan el nacleo de la organizacion y con ella
la identidad de la misma diferencidndose del resto.

El sistema estd formado por las personas y los procesos que se llevan a cabo y
son controlados por éstas, y conexionando y dando coherencia a todo esta la
informacién, que propone las vias y los caminos de encuentro. La interaccién
y confluencia entre las personas, los procesos y la informacioén es clave en la
definicion, desarrollo y funcionamiento del sistema. Todo esto tiene un ate-
rrizaje a la realidad de un entorno marcado por el espacio y el tiempo, donde
se produce el encuentro con las necesidades y expectativas de los clientes que

esperan respuestas de la organizacion.

En el caso de la organizacién sanitaria, los pacientes y la sociedad en general,
esta interaccion, con el entorno y las propias fuerzas internas de todos los
elementos que se han definido, seran los responsables de sefialar un camino a
desarrollar como estrategia, con elementos de retroalimentacién que la haran
cambiante y con capacidad de respuesta a las necesidades de cada momento.
Y todo esto para el logro de un servicio sanitario a la persona, que sea capaz de
responder a sus necesidades y expectativas, es decir, para conseguir un servicio
de calidad, con lo que se introduce el otro término planteado.
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Calidad segiin la Real Academia de la Lengua Espaiiola

"Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla
como igual, mejor o peor que las restantes de su especie".

La calidad se suele definir como el cumplimiento de los requisitos, ya sean
explicitos o implicitos, para la satisfaccién de un cliente segiin una perspectiva
de las Normas ISO al referirse a este vocabulario especificamente.

La calidad puede tener distintos conjuntos y niveles de requisitos segun dife-
rentes clientes incluso aunque se refieran a una misma categoria de productos
o servicios. Por esta razén, la definicién de requisitos de un producto debe
realizarse para cada cliente en particular y consecuentemente, antes de ello,
hay que precisar el cliente para el cual va destinado.

En otro orden de cosas la calidad también tiene que ver con la productividad, la
rentabilidad y la aceptacion del producto y sus resultados, de manera que todo
ello también estara claramente en relacion con las expectativas y necesidades
del cliente y como, en definitiva, acepta o no el resultado del sistema en forma
de producto o servicio.

El término que enlazaba "sistema" y "calidad" es gestion, que para el Dicciona-
rio de la Lengua Espafiola es "hacer los tramites o diligencias necesarios para
resolver un asunto". Un enfoque a la gestion de la organizacion desde un plan-
teamiento directivo seria aquel basado en la planificacion, ejecucién, evalua-
cién y toma de decisiones, es decir, una orientacién hacia el ciclo de mejora
continua como elemento dinamizador y motor de los cambios de las organi-

zaciones.

En términos generales, los conceptos de administracion, gerencia y gestion,
son sinénimos a pesar de los grandes esfuerzos y discusiones por diferenciar-
los. Lo esencial de estos conceptos estd en que los tres se refieren, segin los
planteamientos de Fayol, al proceso de "planear, organizar, dirigir, evaluar y
controlar".

Con una connotacién mas actualizada o gerencial, la gestion se plantea como
"una funcién institucional global e integradora de todas las fuerzas que con-
forman una organizacion". En ese sentido, la gestion hace énfasis en la direc-
cién y en el ejercicio del liderazgo.

A todo este puzzle de conceptos y elementos interactuando es a lo que llama-
riamos "sistema de gestion de la calidad", de modo que con estas considera-
ciones que hemos iniciado queda suficientemente enmarcado y lo podriamos

representar graficamente segun el siguiente esquema.
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Mision Vision Valores

Personas Acciones
Gestion del conocimiento Gestion de los procesos

Informaciéon — Comunicacion

Analisis de la realidad: interna y externa

A

Estrategia

Sistema de gestion de la calidad

Sistema de gesti6n de la calidad: elementos conceptuales

La confluencia de las personas con las acciones que se llevan a cabo en el
sistema tiene un encuentro en la comunicacién y la informacién que hace de
cemento integrador en el conjunto.

Lo que ocurre en el sistema tiene una realidad interna que se encuentra con
la del entorno, con sus debilidades y fortalezas, tanto en uno como otro lado,
con lo que, como consecuencia de esta realidad, debe surgir la estrategia o

camino a seguir por la organizacion.

Todo lo que se ocupa de los diversos elementos, como la razon de ser y pers-
pectiva de futuro en el marco de los valores, hasta la definicion de los objeti-
vos, en este caso con el afladido de "calidad", formara parte de lo que denomi-
namos "sistema de gestion de la calidad", de modo que, como son las personas
de la organizacién y su conocimiento, c6mo son los procesos que enmarcan
las actividades que tienen lugar y como los canales de informacién que inte-
gran todo, serdn los elementos a tener en consideracion a la hora de definir y

estudiar el sistema de gestion de la calidad.

1.3. Gestion del conocimiento y procesos como eje del sistema

Las palabras dato, informacion y conocimiento son, en ocasiones, erroneamente
usadas como sinénimos y, sin embargo, la diferenciacion de estos conceptos es
primordial para la comprension de lo que significa conocimiento y su gestion
en el conjunto de un sistema.

Los "datos" se corresponden con elementos primarios de informacién que por
si solos no tienen valor para la toma de decisiones y se pueden ver como un
conjunto discreto de valores que no dicen nada sobre el porqué de las cosas y
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no son orientativos para la accién. Una direccién postal o el namero de iden-
tificacion fiscal de una persona, por ejemplo, son datos que, sin un proposito,
una utilidad o un contexto, no sirven como base para apoyar la toma de una
decision. Los datos pueden ser una coleccion de hechos almacenados en algiin
lugar fisico, como un papel, un dispositivo electrénico (CD, ordenador...), 0
la mente de una persona. En este sentido las tecnologias de la informacién
han aportado mucho a la recopilacién de datos. Como cabe suponer, los datos
pueden provenir de fuentes externas o internas a la organizacién, pudiendo

ser de caracter objetivo o subjetivo, o cualitativo o cuantitativo, etc.

La "informacién" constituye ya otro nivel que podria definirse como un con-
junto de datos procesados que alcanzan un significado (relevancia, propdsito
y contexto), y que, por lo tanto, son de utilidad para quien debe tomar deci-
siones, al disminuir su incertidumbre. Los datos se pueden transforman en in-
formacién afiadiéndoles valor. Asi, por ejemplo, los datos de horarios de tre-
nes se convierten en informacién y esto tiene ya un sentido para las personas

que van a viajar en tren.

La informacion se obtiene de diferentes formas:

¢ '"contextualizando" se sabe en qué contexto y con qué proposito se ge-
nero;

e 'categorizando" al conocer las unidades de medida como una ayuda a la
comprension e interpretacion;

e '"calculando" pues los datos pueden haber sido procesados de forma esta-
distica;

e 'corrigiendo" al eliminarse los errores e inconsistencias;

¢ '"condensando" al poderse resumir de forma mas concisa.

El conocimiento es una mezcla de la informacién recibida junto con la expe-
riencia y valores, generando un espacio que sirve como marco para la incor-
poracion de més informacién y mas experiencias, atil para la accién y la toma

de decisiones.

El "conocimiento" deriva de la "informacién", asi como ésta deriva de los "da-
tos". Para que la informacion se convierta en conocimiento es necesario rea-
lizar acciones como son la comparacién con otros elementos, prediccion de
consecuencias, busqueda de conexiones y la conversaciéon con otros portado-
res de conocimiento.

Los datos, la informacién y el conocimiento se enmarcan con una perspectiva
creciente en el contexto y la comprensién, de forma que podemos situarlos
segln el siguiente esquema y afiadir el término de inteligencia como un nivel
diferente en el desarrollo de esta secuencia conceptual.
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Los datos se descubren, se crean, se disponen y se proporcionan de una u otra
forma, mientras que cuando estos datos como elementos primarios se orde-
nan, se presentan y se plantean accesibles de una determinada manera, consti-
tuyen la "informacion". Es la experiencia la que proporciona un marco a la in-
formacién y la que da lugar al conocimiento. Una informacién determinada es
destilada por la experiencia de las personas que integran y conceptualizan las

diferentes formas de plantearse esta informacién, generado el conocimiento.

Cuando el conocimiento es interpretado, evaluado y aprendido se da un paso
adelante, surge la inteligencia o sabiduria como concepto que permite innovar
y desarrollar cambios. Tanto la inteligencia y sabiduria como el conocimiento
pueden darse a nivel personal o global en la organizacién, de manera que la
aplicabilidad de lo que significa en este contexto crecimiento en la compren-
sién se puede dar tanto a nivel de las personas como en el conjunto de la or-
ganizacion en si misma, como se muestra en el esquema tomado del disefiador
Nathan Shedroff refiriéndose a estos términos en el entorno del disefio futuro
de las empresas.

Integracion
— Contextualizacion
Descubrimiento Conceptualizacién
Creacion
Investigacion Presentacion
Disponibilidad Organizacién

Accesibilidad Inteligencia

v

Conocimiento

1
1
]
1
1
]
1
-
a-
]
]

Contexto

Informacién Experiencia

5 A
v i

Interpretacion
Evaluacion
Aprendizaje

v

Comprension

Gestién del conocimiento: desde el dato hasta la inteligencia

Desde un planteamiento cuantitativo en lo que significa "cantidad de", los
datos ocuparian el primer lugar, pero si nos centramos en una perspectiva
cualitativa, el orden seria el inverso. Por otro lado, tanto los "datos" como
la "informacion" podrian situarse en el entorno "operativo" mientras que el
"conocimiento" y la "inteligencia" estarian encuadradas en la "gestion", tal y

como se intenta representar en el esquema siguiente.
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A
Sabiduria i
Inteligencia Ambito:
Gestion!
Conocimiento i

5 n

Informacion i i

| Ambito !

¥ operativo!

Datos i

v

I Cantidad

Elementos cualitativos y cuantitativos en el conocimiento

Davenport y Prusak (1998) definen "datos" como "un conjunto de hechos dis-
tintos y objetivos, relativos a eventos". Resaltan ademas que en un contexto
organizacional, los datos son utilitariamente descritos como registros estruc-
turados de transacciones. Los "datos" apenas registran el hecho, sin proveer
ningan juicio de valor o interpretacion. Lo que diferencia a los datos de la
informacion es la dinamica que entra en las organizaciones, formal o infor-
malmente, y es susceptible de interpretaciones diferentes. El significado de la
informacién depende de la utilidad que esta incorpore y de la percepcién y la
necesidad de quien la reciba.

Seiby considera que el capital intelectual puede considerarse el impacto del
conocimiento en la organizacién y que abordarlo significard estudiar como
manejan las organizaciones lo que aprenden y luego lo liberan, de modo que
le proporcione alguna ventaja. Podriamos inferir entonces que el centro de la
sociedad del conocimiento sea la creacion de este capital intelectual y aquellos
que lo construyen y que para ello debamos adoptar una estrategia o filosofia
gerencial acorde con este propésito, como la "gerencia del talento organiza-

cional".

Las cuatro caracteristicas del conocimiento para este autor son las siguientes:

e Es tacito: porque los conceptos cambian o se adaptan a la luz de las expe-

riencias de los individuos.

e Seorienta a la accion: porque posee la cualidad dindmica de generar nue-

vos conocimientos y superar los antiguos.
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e Esta sustentado por reglas: porque la creacién de patrones en el cerebro,
con el paso del tiempo, permite actuar con rapidez y eficacia, de forma

automatica, en situaciones inconcebibles.

¢ Es dindmico y puede ser distribuido, criticado y aumentado.

Bueno, Rodriguez y Salmador (1999) clasifican el conocimiento en dos cate-

gorias principales:

e Conocimiento explicito: representa un conocimiento codificado, siste-

matico y que es transferible a través del lenguaje formal.

e Conocimiento tacito: exponente de un conocimiento personal, no articu-
lado, implicito y dificil de formalizar y comunicar (incluyendo experien-
cias, acciones, valores, emociones e ideas).

El conocimiento fluye por todas las partes de la organizacién. Acumulado en
documentos, bancos de datos, patentes, normas, rutinas, procesos, en la mente
de grupos de personas, interaccionando con otras empresas, con otros grupos
de personas, con clientes, proveedores, instituciones de investigacién y con el

entorno, generando finalmente nuevos conocimientos.

La gestion del conocimiento resulta ser un elemento primordial a la hora de
revisar el entorno de procesos de una organizacioén y para definir los canales
de informacién y comunicacién y con ello dar lugar al bloque de desarrollo
del sistema de gestion de la calidad.

El producto sanitario requiere por sus caracteristicas disponer de personas con
elevados niveles de especializacién y procesos que respondan a la interacciéon
y a la sinergia de esas competencias de cada uno de los profesionales que par-
ticipan, y todos estos ingredientes deben estar definidos en el sistema de ges-
tién de la calidad. Las organizaciones sanitarias necesitan acercarse cada vez
mas a gestionar su conocimiento y dar lugar a sistemas inteligentes que sean
capaces de aprender e innovar como propone el modelo europeo de excelencia
en la gestion. Unos profesionales que aplican el ciclo de gestién a sus propios
conocimientos en el marco de un sistema de gestion de la calidad, donde se
trabaja con orientacion a los procesos y se dispone de una informacién inte-
gradora, serd el mejor ingrediente de una organizacién que busca la mejora
continua de la calidad.
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2. Sistemas de gestion de la calidad

Gestionar la calidad ocupa uno de los aspectos mas relevantes de los sistemas
de gestion de una organizacién. En los servicios sanitarios resulta obvio y no
necesita justificar que la prestacion de servicios requiere unos niveles adecua-
dos de calidad.

Las organizaciones sanitarias al tiempo que plantean como disefian, planifi-
can, despliegan y desarrollan sus servicios, evaltian su impacto y consecuen-
cias y desarrollan cambios y mejoras en los mismos, tienen que reproducir
simultdneamente, en lo que se refiere a la calidad de los servicios, el mismo
ciclo de mejora continua.

En los parrafos siguientes se revisaran los posibles modos de abordar la ges-
tién de la calidad en las organizaciones sanitarias, tratando de definir a nivel
préactico como se pueden afrontar los procesos de certificacion mediante las
Normas ISO, la autoevaluacion a partir del modelo europeo de excelencia en
la gestion EFQM vy, en tercer lugar, los modelos de acreditacion.

Los modelos actuales de gestion de la calidad que se aplican en las organiza-
ciones sanitarias estan influenciados por el desarrollo, durante la segunda mi-
tad del siglo XX, del total quality management (TQM) o gestion de la calidad
total, en la industria japonesa y americana, de autores como Deming, Juran,

Ishikawa o Crosby.

Continuous quality improvement

En 1989, aparece la primera adaptacién en atencién sanitaria de un modelo de TQM, bajo
el nombre de continuous quality improvement de Berwick, que permiti6 teorizar un nuevo
enfoque, orientado a satisfacer las necesidades de clientes y profesionales. Este enfoque
contempla una forma de gestién que implica un cambio en toda la organizacién para
conseguir el nivel mas alto de calidad: la excelencia.

La practica asistencial tiene diferencias en la utilizacién de los servicios y re-
cursos sanitarios, tanto en los procedimientos diagnésticos como en las técni-
cas de tratamiento, pero éstas siempre deben quedar en el ambito de la ade-
cuacion y efectividad. La variabilidad no explicable puede dar lugar, en oca-

siones, a riesgos para el paciente y a costes no necesarios para la organizacion.

El médico, como profesional, enmarca su capacidad para atender y curar las
enfermedades que ha diagnosticado mediante los conocimientos, la habilidad
y la experiencia que ha adquirido en su evolucion profesional y, por otro lado,
el paciente tiene derecho a la mejor atencién y garantia de la calidad asisten-
cial, junto a la seguridad clinica. La variabilidad puede considerarse, con esta

perspectiva, un concepto positivo al tener en cuenta la eleccién de una ade-
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cuada alternativa después de valorar en cada caso los riesgos y caracteristicas
individuales de la enfermedad y del paciente, pero la variabilidad no explicada
no aporta valor, sino que es, en cambio, una fuente de problemas potenciales.

En la actualidad, no hay un modelo de gestién de calidad tinico de aplicaciéon
en el sector sanitario. Los modelos de calidad de referencia son el de la EFQM
(European Foundation for Quality Management), la Norma ISO (International
Organization for Standardization) y el de la JCAHO (Joint Commission on

Accreditation of Healthcare Organizations).

La normalizacién de los procesos asistenciales es uno de los planteamientos
que puede minimizar los problemas de la variabilidad de la practica clinica
como elemento indeseable. Las organizaciones se adhieren a una serie de nor-
mas definidas y aceptadas a nivel general que tratan de como deben desarro-
llarse e implantarse los sistemas de calidad. Es el caso de las Normas ISO que
se expondra a continuacién. La certificacion de los que siguen estos requisitos
sera el primero de los aspectos a desarrollar.

Por otro lado, la existencia de un referente o modelo es otro de los posibles
enfoques. Las organizaciones han definido un "modelo de excelencia" con una
serie de criterios para organizarse y una serie de resultados esperados. El si-
guiente planteamiento es la autoevaluacion por ver como se acercan o distan-
cian y en qué aspectos concretos ocurre esto. La autoevaluacion respecto al
modelo europeo de excelencia en la gestiéon, EFQM, es una forma de cuanti-
ficar el grado de cumplimiento de los criterios y subcriterios de una organiza-

cion que es considerada como excelente.

En tercer lugar, acreditar es otorgar un nivel de calidad. Hay organismos ofi-
ciales que garantizan un determinado nivel de calidad de una entidad o em-
presa por la acreditacion. La acreditacion se realiza mediante la comprobacién
de un conjunto de criterios predeterminados. Estos se deberdn cumplir para

obtener un sello de calidad.

2.1. Normas ISO y certificacion del sistema de gestion de la
calidad

La normalizacién se puede definir como "una actividad colectiva encaminada
a dar soluciones a situaciones repetitivas, que provienen fundamentalmente
del campo cientifico o técnico, y consiste en la elaboracién, difusién y aplica-
cion de normas". Entendemos como norma un documento consensuado en-
tre todas las partes interesadas, que contiene especificaciones técnicas u otros
criterios para que se usen como reglas, guias o definiciones de caracteristicas,
y asegurar que materiales, productos, procesos o servicios cumplen los requi-
sitos especificados. Una norma es el registro escrito de todos los aspectos que
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se han de respetar en la producciéon de un bien o en el suministro de un ser-
vicio. Cualquier actividad, operativa o de gestion, puede ser en principio nor-

malizable.

Hay normas aplicables a muchos campos, como aceites, alimentos, comuni-
cacion, medicina, construccién, electrénica, calidad, etc. Una norma marca
unas pautas para la fabricacién de productos, realizacién de un proceso, desa-
rrollo de un servicio, para proteger la salud y el medio ambiente, prevenir los

obstéaculos al comercio y facilitar la cooperacién tecnolégica.

La normalizacién pretende simplificar las tareas y facilitar la intercambiabili-
dady, en otro sentido, proteger al consumidor, pues la calidad de un producto
o servicio puede ser garantizada mediante su control exhaustivo o aseguran-
dose de que todos los procesos que han intervenido en su fabricacién operan
dentro de las caracteristicas previstas. La normalizacién segin todo esto es el
punto de partida en la estrategia de la calidad.

2.1.1. Elementos conceptuales y evolucion historica

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de pautas y directrices internacionales
para la gestion de la calidad que, desde su publicacién inicial en 1987, han
obtenido una reputacién global como base para el establecimiento de sistemas
de gestion de la calidad.

Los sistemas de aseguramiento de la calidad se iniciaron ante la necesidad de
superar el control final como tnico mecanismo de deteccién de defectos de
forma que, el desarrollo de la estadistica ligada a la inspecciéon demostr6é que
era mas eficaz establecer controles durante el proceso que solo al final del mis-
mo y llevaron al aseguramiento, que incorpora la calidad desde las primeras
etapas del disefio y a lo largo de todo el proceso productivo. El aseguramiento
permite maximizar, en términos estadisticos, el cumplimiento con los requisi-
tos especificados y contribuye con ello a mejorar la eficiencia y la satisfacciéon

del cliente.

A mediados de los afios ochenta, la Organizacién Internacional de Normali-
zacion (International Standard Organization, ISO) adopt6, como Norma In-
ternacional de Aseguramiento de la Calidad, la Norma Britdnica BS 5750, pu-
blicandose en 1987 la ISO 9001/2/3:1987. Estas normas, con ligeras modifica-
ciones, dieron lugar a las versiones de 1994, que fueron revisadas en el afio
2000 cambiando su enfoque. La tercera revisiéon de la norma utilizada para
la certificacién es conocida como Requisitos de un sistema de gestién de la
Calidad: ISO 9001:2000. La Gltima revision de las normas se ha realizado en
el afio 2008.
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La serie de Normas ISO 9001 ha permitido la certificacion de sistemas de cali-
dad, lo que ha dado lugar a un aumento de la confianza de recibir productos
y servicios conforme a los requisitos acordados con el cliente y ha conseguido
por otro lado un cambio de cultura en la mejora de la gestion.

El organismo encargado de la realizacién de estas normas es la ISO (Interna-
tional Standard Organization), a través de su Comité Técnico TC/176. ISO es
una Federacién Mundial de Organismos Nacionales de Normalizacién, creada

en 1947, con sede en Ginebra (Suiza).

La serie ISO 9000 surge para armonizar la gran cantidad de normas sobre ges-
tién de calidad que estaban apareciendo en distintos paises. Actualmente son
utilizadas en todo el mundo. Tras su aceptacidon, estas normas pasan poste-
riormente a Norma Europea (EN) y a continuacién, a Norma Espafiola (UNE).
ISO 9000 es una familia de normas relacionadas con los sistemas de gestion
de la calidad, de forma que un sistema de gestion de la calidad ISO 9001, es
aquel que se ha creado cumpliendo los requisitos contemplados por la Norma
ISO 9001.

La familia de Normas ISO 9000
La familia de Normas ISO 9000 est4 formada por los siguientes documentos:

e ISO 9000:2005. sistemas de gestion de la calidad. Principios y vocabulario.

e ISO 9001:2008. sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

e ISO 9004:2000. sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del de-
sempeno.

La Norma ISO 9001 fue creada para certificar los sistemas de gestioén de la cali-

dad. Un sistema de gestion de la calidad basado en los requisitos contemplados
en la Norma ISO 9001 puede ser certificable por organismos independientes.

La Norma ISO 9004 es una guia a seguir por las organizaciones que deseen ir
mas alla de lo marcado en la Norma ISO 9001, aunque a pesar de tener una
estructura muy similar a la de la Norma ISO 9001, no se puede utilizar para

certificar una organizacion.

Este tipo de normas sobre los requisitos de los sistemas de la calidad, para
el aseguramiento de ésta, se utilizan como herramienta de gestién interna y
externa. En el primero de los casos permite a la direccién de la empresa tener la
confianza de que se estd consiguiendo la calidad prevista a un costo adecuado
y en el segundo caso, de garantia externa, en situaciones contractuales con
clientes, sirve para proporcionar confianza a éste como sistema de calidad del
suministrador que asegura dar un producto o servicio con los requisitos de

calidad que el cliente ha pedido.

Los principios de gestion de la calidad

Enfoque al cliente
Liderazgo

Participacion del personal
Enfoque basado en procesos
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e Enfoque de sistema para la gestion

* Mejora continua

e Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Las organizaciones dependen de sus clientes, por lo tanto, deben comprender
sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos y esforzarse en ex-
ceder sus expectativas, de manera que la orientacion al cliente serd el elemen-

to de inicio fundamental.

Los lideres deben crear y mantener un proposito comun para que el personal
pueda llegar a involucrarse en el logro de los objetivos de la organizacion,
pues son los profesionales los que constituyen la esencia de ésta, y su total
compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la

misma.

El enfoque a los procesos y considerar una perspectiva de gestion mediante
la identificacién, entendimiento y gestiéon de estos procesos como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacién y de esta forma, a la

mejora continua como un objetivo permanente.

Respecto a los dos ultimos puntos hay que decir que: las decisiones eficaces se
basan en el andlisis de los datos y en la informacion previa y que una organi-
zacion y sus proveedores son interdependientes de manera que una relaciéon
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

2.1.2. Puntos de l1a Norma ISO 9001:2008

La Norma ISO 9001:2008, sistemas de gestion de la calidad - requisitos, recien-
temente revisada mantiene una estructura similar a la versién anterior, que,
como se ha comentado previamente, es superponible a la Norma ISO 9004
que se refiere a las directrices para el desarrollo de un sistema de gestiéon de
la calidad.

Los tres primeros puntos se refieren al objeto y campo de aplicacién, a las
referencias normativas y a los términos y definiciones. El punto 4 de la norma
se refiere en primer término a los requisitos generales y en segundo lugar, a

los requisitos de la documentacion.

Los siguientes puntos desde el 5 al 8 se centran en los puntos de la norma
propiamente dichos; en el esquema grafico que se presenta a continuacion se
puede apreciar como el transcurrir de ésta va desde los requisitos a la satisfac-
cion de los mismos, y cémo el ciclo genera la mejora continua del sistema de

gestion de la calidad.
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Seccion 8: Medicién, analisis y mejora

Requisitos Seccioén 7: Realizacion del producto
para la
certificacion Seccién 6: Gestién de los recursos

Seccién 5: Responsabilidad de la direccion

o Seccion 4: Sistema de gestion de la calidad
Reglas basicas

del enfoque

Seccion 3: Terminologia y definiciones

Seccion 2: Normas de referencia

Seccion 1: Objeto y campo de aplicacion

Norma ISO 9001 - Estructura y apartados

La representacion grafica de la Norma ISO 9001 reproduce el ciclo de mejora
continua de la calidad, pues genera un proceso circular donde, desde la res-
ponsabilidad de la direccion y todo lo que significa definicién y planificacién
del sistema de calidad, se pasa por la gestion de los recursos hasta la realizacién
del producto para después medir, analizar y finalmente mejorar.

Hay un flujo de informacién bidireccional desde la direccién hacia los clien-
tes con la finalidad de conocer sus expectativas y necesidades y poder, de esta
forma, definir sus requisitos, y otra informacion desde el cliente para conocer
el grado de satisfaccion con el producto/servicio recibido. La linea que marca
el desarrollo del producto aportando valor al sistema transcurre desde la de-
finicién de los requisitos hasta la satisfaccién con el desarrollo del producto

del cliente.
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Mejora continua del sistema de gestion de la calidad

Responsabilidad
de la direccién

Clientes Clientes

Gestion Medicién analisis
de los recursos y mejora

i I—— »|i Satisfaccion

Realizacion

del producto ez Lo

Requisitos

v

Entradas Salidas

— Actividades que aportan valor
----------- > Flujo de informacion

Norma ISO 9001. Representacion grafica

Puesto que se trata de los aspectos mas importantes y que definen la orienta-
cién de la norma en la gestién por procesos y el desarrollo de la Norma ISO
9001, se detallan a continuacién de forma textual los "requisitos generales"
del punto 4. La organizacion debe:

e Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad
y su aplicacion a través de la organizacion.

e Determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

e Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operacién como el control de estos procesos sean eficaces.

e Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacién y el seguimiento de estos procesos.

e Realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis de
estos procesos.

e Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planifica-
dos y la mejora continua de estos procesos.

Los puntos de la norma que se han referido en el esquema anterior tienen
una serie de apartados concretos, plantedndose a continuaciéon dentro de cada
bloque en qué se centran los requisitos que conlleva cada uno de ellos.

e El punto 5 trata de la responsabilidad de la direccién e incluye los siguien-
tes apartados:
5.1 - Compromiso de la direccién
5.2 — Enfoque al cliente
5.3 - Politica de calidad
5.4 - Planificacion
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5.5 - Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.6 — Revision por la direccion

Todo este punto tiene que ver con la manera que tiene la direccion de orientar
el sistema de gestion hacia las necesidades y expectativas de los clientes y c6-
mo tiene que definir la estructura de procesos del sistema y las relaciones en-
tre los mismos, explicitando la politica de calidad y planificando el sistema y
sus objetivos, asi como los organigramas funcionales y las responsabilidades y
canales de comunicacién de la organizacién. El altimo de los puntos se refiere
a los contenidos que debe reunir la revision del sistema de calidad a partir de

los resultados obtenidos y el andlisis de las diferentes situaciones.

e El punto 6 de la norma como se puede apreciar en el grafico anterior es
el dedicado a la gestién de los recursos.
6.1 — Provision de recursos
6.2 — Recursos humanos
6.3 — Infraestructuras
6.4 — Ambiente de trabajo

Todos estos puntos relacionan los requisitos ligados a los recursos y su gestion,
siendo algunos de ellos especialmente relevantes, como lo es todo lo referente
a la competencia de las personas tanto en lo que respecta a la seleccién de los

profesionales, como a la formacién continuada de los mismos.

e El punto 7 se centra en el nuacleo de realizacién y desarrollo del producto.
Se inicia con los requisitos que se desprenden de las necesidades y expecta-
tivas del cliente abarcando los requisitos los técnicos y los reglamentarios.
7.1 — Planificacion de la realizacién del producto
7.2 — Procesos relacionados con el cliente
7.3 - Disefio y desarrollo
7.4 - Compras
7.5 —= Produccién y prestacion del servicio

7.6 — Control de los equipos de seguimiento y medicién

Como se puede ver, en estos puntos se define el nticleo de los procesos opera-
tivos que dan lugar al producto y/o servicio, desde sus etapas de planificacion,
los aspectos que se relacionan con el cliente y el disefio en su caso, contando
con la provision de bienes y servicios para la realizacion del trabajo y del con-
trol de los equipos que hacen medidas. En concreto, el punto 7.5 contendria
todos los procesos operativos del sistema de gestion y detallaria cada una de
las actividades que se realizan en el trabajo cotidiano.

¢ El punto 8, referido a medicién, analisis y mejora, cierra el ciclo de mejora
continua, pues realiza la evaluacién, analiza las causas y propone los cam-
bios necesarios para mejorar. Sin este aspecto la norma perderia su razén
de ser como motor de cambio y mejora de la calidad en las organizaciones.
8.1 — Generalidades
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8.2 - Seguimiento y medicién

8.3 - Control del producto no conforme
8.4 — Analisis de datos

8.5 — Mejora

Hay que asegurar con los contenidos de estos puntos que se dispone de los da-
tos referentes a la satisfaccion del cliente, las auditorias internas como evalua-
ciones hechas por la propia organizacién, datos de seguimiento y medicién de

los procesos y datos de seguimiento y medicién de los resultados del producto.

La norma no dice como se tendria que recoger cada uno de los puntos referi-
dos, pero si en qué se fundamenta la eleccién de la metodologia escogida y se
pueda defender el porqué de la misma. Por ejemplo, en el segundo punto se
entiende que las reclamaciones del cliente deberan ser tenidas en cuenta, pero
también otros sistemas para conocer el grado de satisfaccion de los clientes.

El control de las no conformidades es un punto de gran interés para el sistema
pues se trata del "no cumplimiento de los requisitos definidos" que pone en
marcha el mecanismo de anélisis causal, al igual que el punto que se refiere al
analisis de datos, como elementos de inicio del punto de mejora mediante la
puesta en marcha de acciones de tipo correctivo, completdndose con las accio-
nes de mejora mediante acciones preventivas, para el caso de que no se trate

de una potencial situacion a evitar, pero sin haber tenido la no conformidad.

2.1.3. Implantacion del Sistema de gestion de la calidad y
proceso de certificacion

Es la alta direccion de la organizacion la que tiene que definir, dar recursos y
poner en marcha el proceso de implantacién de un sistema de gestiéon de la
calidad basado en la ISO 9001.

Las diferentes fases del proyecto se pueden enumerar a continuacién:
Planteamiento del proyecto

Dotando de los recursos necesarios econémicos y materiales. Es evidente que
la decision debe partir de la direccién, aunque, como se ha visto en las carac-
teristicas que definen la norma, es necesaria la participacion y adhesion de los
profesionales. Se trata de un trabajo en equipo pues cada una de las personas
debe estar implicada en el proyecto y sentirse parte del mismo.

Identificacion de los procesos afectados

Definiendo el alcance de la certificaciéon. Podemos certificar una parte de la
organizacion, o toda. Este punto es muy importante pues marca "hasta donde
se aplica el Sistema de gestion de la calidad". El alcance define los limites de
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los procesos que entran en el sistema de gestién y no sera lo mismo que se
trabaje en un 4rea concreta que en la globalidad de la organizacién. Como se
vera después, es uno de los puntos clave en el certificado.

Designacion de responsables

La persona o grupo de personas en las que se delegue el proyecto de implanta-
cién del Sistema de gestion de la calidad tienen que formar parte de la direc-
cion de la organizacion. Ademas de tratarse de uno de los puntos de la norma
en el apartado cinco, al hablarse del "representante de la direccién" nos refe-
rimos a la persona que actuara como coordinador y facilitador del sistema de
calidad con todos los profesionales y quien a su vez tenga relaciéon con otros
elementos externos al sistema de gestion. El responsable del proyecto sera el
que controle la documentacién que se genere en el sistema y se encargue de
aquellos requisitos propios de la norma y los que tengan un desarrollo gene-
ral en la organizacion. En el caso de organizaciones no demasiado grandes, se
ocupa de algunos procesos generales, como control de la formacion o analisis
de la satisfaccién del cliente, donde no hayan responsables especificos para
ello.

Formacion del equipo de trabajo

El equipo que implanta el Sistema de gestién de la calidad tiene que estar
formado y conocer bien la norma. El disefio e implantacion del sistema debe
ser un trabajo colaborativo, contando con un equipo de profesionales que
tengan una formacién en lo que significa el sistema de gestion de la calidad y

que conozcan la organizacién y sus procesos.

Creacion del mapa de procesos

Siguiendo los requisitos generales de la norma, es necesario conocer los pro- Ved también

cesos, qué tipo de proceso son y como interactian; y para ello, serd oportuno
Ver todo lo referente al aparta-
do de la norma respecto a la

tura de proceso de la organizacién y que conforma el sistema de gestion. gestion y control de procesos.

construir el "mapa de procesos", que es la representacion grafica de la estruc-

Elaboracion de la documentacion y del circuito de redaccidn, re-
vision y aprobacion de la documentacion

Se necesita un manual de calidad, una serie de procedimientos e instrucciones
de trabajo. La Norma ISO define que se diga lo que se hace para buscar asegurar
que se hace lo que se dice y, si hay discrepancias, que se busque la manera
de cambiar para conseguir el ajuste necesario. Justamente de esto se trata, de
documentar los procesos y para ello, hay que elaborar los procedimientos y los
otros documentos del sistema. Un procedimiento segun la Norma ISO 9000
que define el vocabulario a utilizar es "la forma especificada para llevar a cabo
una actividad o un proceso".
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Si los procesos como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactaan, que transforman entrada en salidas" responden al "qué" de lo que
ocurre en el sistema de gestion, los procedimientos dan respuesta al "como" y

explicitan la manera como suceden las cosas.

Anivel practico, el desarrollo de la documentacién del sistema de gestion suele
ser un punto dificil de cumplir por los profesionales que estan muy acostum-
brados a realizar sus tareas y funciones, pero no tienen practica en describir-
las. Habitualmente es facil convencer de la necesidad de que las cosas estén
explicitadas y documentalmente normalizadas y en ello hay acuerdo general y
todo el mundo ve ventajas en disponer de estos documentos, pero a la hora de
plasmarlos y definirlos sobre el papel hay muchas dificultades. Es bueno ver
como se han construido otros documentos de otros sistemas de calidad, pero
cada procedimiento debe ser hecho de nuevo y "copiar" de otros solo lleva a
no definir la realidad de la organizacién que en definitiva es lo que cuenta y
lo que afladira valor realmente al sistema.

Respecto a la documentacion a desarrollar en el sistema, habréd que tener un
manual de calidad, del que la propia norma especifica lo que debe contener: al
menos el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles
y la justificacion de cualquier exclusién, los procedimientos documentados
establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos,
y una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion
de la calidad.

Los procedimientos son escogidos por la organizacion en funcién de sus pro-
cesos operativos y envergadura de sus procesos estratégicos y de soporte. La
norma conlleva que existan una serie de procesos documentados referentes
al sistema de gestion y que son los que se refieren al control de la documen-
tacion y registros, las auditorias internas, la gestion de las no conformidades
y las acciones de mejora. Los procesos de la organizacién a menudo se docu-
mentan también mediante instrucciones de trabajo o protocolos que ayudan

a describir y a comprender mejor los procedimientos.

El Gltimo nivel del sistema de gestion de la calidad lo aportan los registros, que
son las evidencias de la realizacion de las actividades y los controles realizados
en el sistema de gestion y a los que la norma dedica un punto especifico que,
dado su importancia, se transcribe a continuacion.

"Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la confor-
midad con los requisitos, asi como de la operacién eficaz del sistema de gestion de la ca-
lidad. Los registros deben permanecer legibles, ficilmente identificables y recuperables.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios
para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, el tiempo de
retencion y la disposicién de los registros."
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Sistema de gestion de la calidad
Norma ISO 9001 — Documentacion

Manual de calidad
Descripcion de los elementos
del sistema de calidad

2 Procedimientos del
nivel sistema de calidad

,3 Instrucciones, protocolos, etc.
nivel

4 .
nivel Registros

Estructura documental de un sistema de gestién de la calidad acorde con la Norma ISO 9001

Cada organizacion debe definir el nivel de desarrollo de sus procedimientos
y la forma en que quedan accesibles para los profesionales, debiendo valorar
que cuanto mas sencilla y accesible sea la documentacion, mas facil sera que

se utilice y aporte valor a la organizacion.
Formacion a todo el personal de la organizacion

En este momento todo el mundo conoce que la empresa esta trabajando en
algo llamado ISO 9001, pero pocos conoceran en qué consiste exactamente.
La formacion en lo que significa el sistema de gestion de la calidad y la propia
Norma ISO debe realizarse para todos los profesionales, buscando adaptar los
contenidos a cada uno de los niveles diferentes en la organizacioén con el fin
de que se reconozca la cuestion como algo muy cercano. Como el sistema de
gestion de la calidad, ademas de definirlo e implantarlo hay que mantenerlo,
sera muy adecuado que se siga realizando formacion a los profesionales sobre
temas especificos relacionados con la gestion de la calidad como es el caso
de metodologias para la deteccion de problemas y oportunidades de mejora,

disefio y manejo de indicadores de monitorizacién, etc.
Realizacion de auditorias internas

Por parte de personal interno de la organizacién. La auditoria interna del siste-
ma de gestion de calidad es un punto de la norma imprescindible a desarrollar
para llegar a la certificacion, pero ademas debe tenerse como un motor para
la deteccion de oportunidades de mejora y para el cambio. Es necesario que
se realicen auditoras a todo el sistema de gestion de forma previa al proceso
de certificacion, pero ademas es conveniente que haya auditorias de aquellos
procesos que se entienden como susceptibles de ser evaluados y de tener un
seguimiento mas cercano, y es la propia organizacion la que debe planificar y

definir el alcance de las mismas.
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Es un buen consejo que diferentes profesionales de la organizacion estén for-
mados y puedan calificarse como auditores internos del sistema de gestion si-
guiendo los requisitos marcados en la norma, pues en un principio se debera

revisar y auditar cada proceso por un profesional diferente a quien lo realiza.
Acciones correctivas de las auditorias internas

Se detectard un gran ntimero de desviaciones del sistema, y habra que solu-
cionarlas. Las no conformidades detectadas como no cumplimiento de requi-
sitos de la norma y del propio sistema deberan solucionarse, con lo que la or-
ganizacion pondra en marcha medidas correctoras como acciones de mejora,

consecuencia de esta situacion.
Contactos con la entidad de certificacion

La certificacion es la evaluacion y reconocimiento formal por parte de un or-
ganismo independiente, que es la entidad certificadora, de la implantacion y
eficacia del sistema de gestién de la calidad. Los organismos de certificacion
mas conocidos son los institutos de normalizacién de cada pais, como AENOR
(Espafia), AFNOR (Francia), etc., aunque hay un nimero grande de empresas y
entidades a nivel nacional e internacional que tienen entre sus productos este
proceso de certificacion (Lloyds Register, Det Norske Veritas, Bureau Veritas,
TUV Rheinland, TUV Product, Applus+, etc.).

Estas empresas certificadoras, a su vez son controladas por entidades nacio-
nales de acreditacion, asi, en Espafia es ENAC (Entidad Nacional de Acredita-
cion), pero hay instituciones similares en los diferentes paises que, median-
te acuerdos, hacen que los certificados tengan valor fuera de cada una de las
fronteras y dan credibilidad y consistencia al sistema.

Una vez otorgada la certificacion, la entidad certificadora debera hacer audi-
torias de seguimiento para comprobar que el sistema de gestion de la calidad
cumple los requisitos indicados en la Norma ISO 9001, a lo largo del perio-
do de vigencia del certificado que es de 3 afios. Después de este periodo, la
certificacion del sistema de gestion de la calidad caduca y se debe hacer una
auditoria de recertificacion, si bien no son tan exhaustivas y completas como
las auditorias de certificacion, pues no se suele auditar completamente todo el
sistema de gestion de la calidad, sino partes del mismo.

Auditoria de certificacion

Si todo ha salido bien, la organizacion dispondra ya del certificado de regis-
tro de empresa ISO 9001. El registro de empresa o certificado es la evidencia
documentada por parte de la entidad de certificacién de que se ha cumplido
con el proceso de implantacion del producto o servicio acorde con la Norma

ISO 9001 satisfactoriamente. Este documento puede ser un argumento en la
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evaluacion de proveedores y clientes y en otros paises en donde la norma no
ha encontrado todavia difusién, al tiempo que sirve como medio para dife-

renciarse de la competencia.

La organizacién definird, como se ha apuntado anteriormente, el alcance de
sistema de gestion y este sera uno de los puntos clave del certificado, pudiendo
decir que practicamente todas las dreas podrian estar en el mismo segtn lo que
define la norma, con exclusién del area contable que tan s6lo se menciona

dentro de las recomendaciones.

La finalidad de los requisitos de los sistemas de la calidad, para el aseguramien-
to de ésta: se utilizan por un lado como herramienta de gestion interna, evi-
tando problemas, fomentando la mejora, etc. y por otro, como herramienta
de gestion externa, en situaciones contractuales para proporcionar confianza.

La Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial elabora el RECAS (Registro Espa- ~ @certificacion ISO, y Evaluacién

fiol de Certificacién y Acreditacién Sanitaria) como parte del esfuerzo para ca- ~ SXtema EFQMYy Acreditacion JCI.

minar hacia la excelencia del sistema sanitario. Consiste en una base de datos
que se encuentra alojada en la web de la SECA, que acoge sisteméticamente los

centros y servicios sanitarios que han conseguido alguna certificacién o acre-

ditacién’® y su principal finalidad es difundir ante la sociedad el trabajo que

nuestras organizaciones realizan para mejorar el sistema sanitario esparfiol.
2.2. Excelencia en la gestion y modelo EFQM

La excelencia se consigue con una filosofia de la organizacién orientada a ob-
tener los mejores resultados posibles que satisfagan los intereses y las necesi-
dades de todos los que intervienen en ella: clientes y sociedad, profesionales,
administracion, proveedores y otras organizaciones que trabajan con la mis-
ma poblacion. La organizacién debe evolucionar y adaptar su producto o ser-
vicio al entorno y sus nuevas necesidades. Para que esta evolucion se realice de
forma adecuada, es necesario que las personas actualicen sus conocimientos y
habilidades, la organizacion su tecnologia y que todos trabajen para la mejo-
ra continuada de la calidad. La organizacién llega a su maximo rendimiento
cuando gestiona y comparte su conocimiento en el marco de una cultura de

aprendizaje, innovacién y mejora continua.

El modelo de Excelencia de la EFQM fue presentado en 1991 y revisado en
1999 y en el 2003. Desde su creacion, ha mostrado su eficacia como sistema de
gestion de las organizaciones, a la vez que como instrumento para la autoe-
valuacion y, ademas, se utiliza como marco para la valoraciéon de los Premios
Europeos a la Calidad y, asimismo, para los Premios Nacionales a la Calidad. El
modelo esta alineado con los principios de la calidad total. El modelo EFQM
de Excelencia es propiedad intelectual de la European Foundation for Quality
Management.
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El modelo EFQM de Excelencia es un marco de trabajo no-prescriptivo que
reconoce que la excelencia de una organizacion se puede lograr de manera

sostenida mediante distintos enfoques.

Conceptos fundamentales base del modelo EFQM

Hay una serie de conceptos fundamentales referentes a la excelencia en la gestiéon que se
consideraran como base del modelo EFQM:

e Orientacién hacia los resultados

e Orientacion al cliente

e Liderazgo y constancia en los objetivos

e Gestion por procesos y hechos

e Desarrollo e implicacion de las personas

e Aprendizaje, innovacién y mejora continuos
e Desarrollo de alianzas

e Responsabilidad social

e Orientacién hacia los resultados

Los resultados de una organizacion seran el elemento clave que se desprende-
ran del equilibrio y la satisfaccién de las necesidades de todos los grupos de
interés (los clientes, los profesionales, los proveedores y la sociedad en gene-
ral, asi como aquellos que tienen intereses econémicos en la misma). Una or-
ganizacion excelente es la que obtiene esos resultados satisfactorios para los
diferentes grupos de interés, de modo que éstos deberan ser un elemento clave

para el sistema que aprende e innova a partir de la evaluacién de los mismos.

El cliente es quien juzga y marca el nivel de la calidad del producto y del
servicio, de manera que un modelo de gestion que busca la excelencia debera
tener una orientacion clara a las necesidades actuales y potenciales.

El lider de la organizacién marcara el objetivo y direcciéon a seguir en ésta
para satisfacer las necesidades de los clientes y lograr los resultados adecuados,
y para ello debera conseguir que todas las actividades se realicen de forma
integrada mediante la gestion de los procesos.

Las personas de la organizacion son las que aportaran valor y pondran en co-
mun sus conocimientos y capacidades, de forma que la participacién de todos
los profesionales en la gestion serd indispensable para el logro de la excelencia.

La mejora continua y como camino para la excelencia en la gestion se conse-
guira con el aprendizaje y la innovacioén que sera parte de la cultura general

de la organizacion.

La efectividad de la organizacién serd mayor cuando existan alianzas con los

colaboradores de la misma, buscando relaciones mutuamente beneficiosas.

Un enfoque ético buscando los mejores resultados con la sociedad con respon-
sabilidad sera otro de los elementos clave a considerar y esto se lograra supe-

rando las expectativas y la normativa de la comunidad en su conjunto.



© FUOC  PID_00148839 33 Gestién del conocimiento y sistema de calidad: certificacion segun...

2.2.1. Estructura y criterios del modelo EFQM

El modelo EFQM se fundamenta en los principios de la excelencia propuestos
en el total quality management (TQM) a principios de los afios cincuenta, en el
ambito empresarial japonés y que a principios de los ochenta se trasladaron a
Occidente y al sector sanitario. Este nuevo enfoque contempla una forma de
gestién que implica un cambio en toda la organizacién para conseguir el nivel

mas alto de calidad, la excelencia.

En Europa, la adaptacién al ambito sanitario del modelo de autoevaluacion
para la excelencia propuesto por la EFQM representa su maximo exponente.
Este modelo plantea que la obtencién de buenos resultados en la organizacion
proviene de la correcta gestion de los factores agentes o facilitadores. Los re-
sultados excelentes respecto al rendimiento de las organizaciones, los clientes,
los profesionales y la sociedad se obtienen mediante un liderazgo que plani-
fique y gestione a los profesionales, las alianzas con otras instituciones, los
recursos y los procesos.

El modelo EFQM plantea que los resultados excelentes con respecto al rendi-
miento de la organizacion, a los clientes, las personas que trabajan en ella y
la sociedad en la que se inserta, se logran mediante un liderazgo que dirija e
impulse la politica y estrategia de la organizacion, las personas de la organiza-
cion, las alianzas y recursos y los procesos.

El modelo EFQM se compone de nueve criterios y 32 subcriterios. Cinco son
agentes facilitadores 10 que la organizacion hace-, y cuatro resultados -lo que
la organizacion logra—y todo ello se representa en nueve "cajas" con flechas
que hablan de la naturaleza dindmica del modelo. Cada criterio tiene una de-
finicioén y a su vez se divide en un ntimero variable de subcriterios que deben
ser tenidos en cuenta por las organizaciones que quieran aproximarse al mo-
delo. Para una mejor comprensién del modelo, cada subcriterio se acompafia
de una lista de areas a abordar que deben ser tenidas en cuenta para adecuarse
al contenido de los subcriterios; el objeto de estas areas es aclarar el contenido

del subcriterio.

Esta estructura en "cajas" se presenta de forma gréfica en el esquema siguiente:
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Agentes facilitadores Resultados
Resultados en
Personas
las personas
. Politica Resultados en Resultados
Liderazgo . Procesos '
y estrategia los clientes clave
Alianzas Resultados en
y recursos la sociedad

Innovacioén y aprendizaje

Modelo EFQM - Estructura

Los criterios y sus definiciones son los siguientes:

e Criterio 1 - Liderazgo. Como desarrollan y facilitan los lideres la conse-
cucion de la mision y la vision, desarrollan los valores necesarios para al-
canzar el éxito a largo plazo e implantan todo ello en la organizacion me-
diante las acciones y los comportamientos adecuados, estando implicados
personalmente en asegurar que el sistema de gestion de la organizacion se

desarrolla e implanta.

e Criterio 2 - Politica y estrategia. COmo implanta la organizacién su mi-
sién y vision mediante una estrategia claramente centrada en todos los
grupos de interés y apoyada por politicas, planes, objetivos, metas y pro-
cesos relevantes.

e Criterio 3 — Personas. CoOmo gestiona, desarrolla y aprovecha la organi-
zacion el conocimiento y todo el potencial de las personas que la compo-
nen, tanto a nivel individual como de equipos o de la organizaciéon en
su conjunto; y como planifica estas actividades en apoyo de su politica y
estrategia y del eficaz funcionamiento de sus procesos.

e Criterio 4 - Alianzas y recursos. Como planifica y gestiona la organiza-
cidén sus alianzas externas y sus recursos internos en apoyo de su politica
y estrategia y del eficaz funcionamiento de sus procesos.

e Criterio 5 — Procesos. Como disefia, gestiona y mejora la organizacion sus
procesos para apoyar su politica y estrategia y para satisfacer plenamente
a sus clientes y otros grupos de interés, generando cada vez mayor valor.
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e Criterio 6 — Resultados en los clientes. Qué logros esta alcanzando la

organizacion en relacién con sus clientes externos.

e Criterio 7 — Resultados en las personas. Qué logros estd alcanzando la

organizacion en relacién con las personas que la integran.

e Criterio 8 - Resultados en la sociedad. Qué logros estd alcanzando la
organizacion en la sociedad, a nivel local, nacional e internacional (segin

resulte pertinente).

e Criterio 9 - Resultados clave. Qué logros esta alcanzando la organizacion
con relacion al rendimiento planificado.

En el entorno sanitario existen también varias adaptaciones del modelo, entre
las que se encuentra la elaboracion de un modelo simplificado fruto del con-
senso de dos grupos de trabajo, uno promovido por la Subdirecciéon de Cali-
dad de Osakidetza y otro por el Gabinete del Plan de Calidad de la Fundacién
Hospital de Alcorcén conjuntamente con otros centros de distintas comuni-
dades auténomas.

El nimero de subcriterios, en este modelo, se ha reducido de 32 a 23. Este
modelo es especialmente apto para evaluaciones de unidades asistenciales y
centros de atencién primaria. La aportacién més importante de estos grupos
de trabajo reside en la traduccion de términos al campo de la salud (atencién
primaria y especializada) para diversos subcriterios, en especial de resultados,
de areas a abordar; ya que uno de los mayores problemas que tiene el modelo
es que, al estar dirigido a las organizaciones en general, los profesionales sani-
tarios que intentan aplicarlo tienen grandes problemas para entender alguna
terminologia empresarial de la que se compone.

2.2.2. Proceso de autoevaluacion: metodologia

El modelo EFQM se basa en un proceso autoevaluativo, siendo ésta una de
sus fortalezas, e inicialmente es un modelo "no prescriptivo", aunque en este

terreno se trabaja en sistemas mixtos que dirigen el sentido de la evaluacion.

Se puede trabajar en lo que se denomina autoevaluacién de diferentes mane-
ras:

e DPor simulacion de presentacion al premio, siendo quizas la metodologia
mas compleja pues exige la elaboracién de una memoria estructurada en
caso de que se espere tener un nivel de evaluacién superior a los 300 pun-
tos o mediante la evaluacion de cada uno de los subcriterios segiin los pa-
rametros que se exponen a continuacién o se trate de criterios agentes o

resultados del modelo
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e La forma mas sencilla de aplicacion del modelo es la que se denomina
"autoevaluacion por cuestionario”, en el que se introducen una serie de
cuestiones diferenciadas por criterio a las que hay que dar contestacion, y
con arreglo a éstas ir planteando las acciones de mejora y al final se acaban
consensuando 15 a 20 areas de mejora. Inicialmente es un modelo que no
precisa de aclaraciones a las respuestas, y por esta razoén es sencillo y prac-
tico. Indudablemente, esta sencillez puede llevar a falta de profundidad en
los temas y sobre todo, a que los hechos no se constaten. La Asociacién
Gallega para la Calidad, El Centro Catalan de Calidad, la Fundacién Vasca
para la Calidad, la Fundacién Navarra para la Calidad, la Fundacién Va-
lenciana de la Calidad y el Instituto Balear de Desarrollo Industrial han

creado un cuestionario de autoevaluacion.

La evaluacion en los centros sanitarios deberia plantearse de una manera indi-
vidualizada, en relacién con el tamafio y las oportunidades que quieran aboz-
darse. Inicialmente, en una organizaciéon compleja la autoevaluacién por me-
dio del equipo directivo es la férmula mas operativa, extendiéndose a las per-
sonas implicadas en la gestién y en la calidad, mandos intermedios, etc. Cuan-
to mayor es la participaciéon, mas se interioriza el modelo en la organizacién
aunque dicho proceso puede llegar a ser mas complejo y menos operativo

La presentacion al Premio Europeo o los premios establecidos por las agencias
de calidad de las comunidades autbnomas exige una memoria y una evalua-
cién externa por evaluadores independientes del modelo, aportando el valor
afiadido, en el caso de obtener alguno de los reconocimientos, de la conside-
racion ante la sociedad de organizacion distinguida con un galardén a la ex-

celencia.

La EFQM tiene establecido tres niveles de reconocimiento, de menor a mayor
complejidad:

¢ Nivel 1: Reconocimiento del Compromiso con la Excelencia
¢ Nivel 2: Reconocimiento de Logros en la Excelencia

¢ Nivel 3: Premio Europeo a la Calidad

El primer nivel es el que hay por debajo de los 300 puntos, pasando al segundo Las National Partners

tramo entre los 300 y 400 puntos y pudiendo optar al premio con puntuacio- Organizations

nes superiores a este valor. La EFQM est4 representada en

los distintos paises europeos a
través de las National Partners
Para realizar la autoevaluacion, la EFQM propone un esquema logico o matriz Organizations (NPO). El club
excelencia en gestion es el re-
presentante de la EFQM en Es-
pafa.

compuesto de cuatro elementos y denominado REDER (RADAR en inglés).

Este esquema de funcionamiento presupone que una organizacién que quiere

caminar hacia la excelencia debe:

e Determinar los resultados que quiere alcanzar.
e Planificar y desarrollar el enfoque para conseguir los resultados.



http://www.clubexcelencia.org/npos.asp
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e Desplegar todas las areas clave y actividades de la organizacion.
e Evaluar si todo lo anterior funciona.

e Revisar si es necesario introducir ajustes.

Resultados

Evaluacion

L Enfoque
y revision

Despliegue

Esquema REDER - Modelo europeo de excelencia en la gestion

La evaluacion segin el modelo EFQM se realiza revisando el cumplimiento
de cada uno de los criterios y subcriterios con dos perspectivas: cuantitativa y
cualitativa. Por un lado se busca cuantificar el grado de cercania a ese referente
como modelo de excelencia en la gestion que significa EFQM y mediante la
realizacion de unas valoraciones y calculos se obtienen una puntuaciéon por
cada uno de los subcriterios que dan lugar a una puntuacién en cada criterio
y un valor global.

Se trata de valorar entre el 0% y 100% de cumplimiento de cada uno de los
subcriterios tal y como se expresa en la tabla anexa desde "evidencia anecdoti-
ca" hasta la "evidencia total". Como es 16gico la valoracion de cada situacion se
hace individualmente y se comparte con los diferentes componentes del gru-
po de evaluaciéon buscando una puntuacién de consenso que no se logra ob-
viamente con el cadlculo de medias pues se trata de acercarse de la mejor forma
a la realidad de cada caso. La valoracion se realiza en tramos de 25%, aunque
dentro de cada tramo se plantean "espacios" de entre 5% en cada componente.

La evaluacion de los criterios facilitadores se realiza teniendo en cuenta el "en-

foque", "despliegue" y la "evaluacion y revision".

El criterio enfoque se refiere a la planificacién de cada uno de los aspectos en
los diferentes criterios y subcriterios. Respecto a este "enfoque" se realizan dos
valoraciones, por un lado si se encuentra "solidamente fundamentado" y si

estd "integrado".
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El despliegue mide el grado en que se realizan las diferentes acciones de los
distintos subcriterios y del mismo se tiene en cuenta el grado de implantacion
por un lado y por otro si esta "sistematizado", es decir, si el enfoque esta des-
plegado de manera estructurada.

La evaluacién y revisién de los criterios agentes se hace teniendo en cuenta
tres aspectos: la medicidn, el aprendizaje y la mejora. Mediante la medici6n se
puntaa el grado en que evalia sisteméaticamente la efectividad del enfoque y el
despliegue. Mediante el aprendizaje se evaltia y se revisan las actividades que
realiza la organizacion en esta drea para compartir mejores practicas y situa-
ciones de mejora. La mejora es la consecuencia que ocurre en la organizacion

de lo que se ha evaluado y aprendido.

El esquema siguiente muestra la evaluacion de las evidencias de cada una de
las situaciones y los componentes mencionados en estos parrafos anteriores y
que dan lugar a la puntuacién de esta primera parte del modelo.

Plantilla de evaluacién de los subcriterios de tipo "agente"

0% 25% 50% 75% 100%
Enfoque Solidamente fun- | Sin evi- | Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total

damentado: dencia
e El enfoque tie-| o anec-

ne una légica| ddtica

clara
e Existen proce-

sos bien defini-

dos y desarro-

llados
e El enfoque se

centra en las

necesidades de

los grupos de

interés
Integrado: Sin evi- | Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total
¢ Elenfoque apo-| dencia

ya la politica y| o anec-

la estrategia dética

e El enfoque es-
td vinculado a
otros enfoques,
seguin sea apro-
piado

Puntuacién enfoque 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

Despliegue Implantado: Sin evi- | Implantado Apro- | Implantado Apro- | Implantado Apro- Implantado
El enfoque estd im- | dencia o ximadamen- ximadamente ximadamen- en todas las
plantado anecd6- te en V4 de las en 1/2 de las te en V4 de las areas relevantes

tica areas relevantes areas relevantes areas relevantes
Sistematico: Sin evi- [ Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total
El enfoque esta dencia
desplegado de ma-| o anec-
nera estructurada dética

Puntuacién despliegue 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

Evaluacion y revi-
sion
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0% 25% 50% 75% 100%
Medicion: Sin evi- | Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total
Se mide regular- dencia
mente la efectivi- 0 anec-
dad del enfoquey | dética
del despliegue
Aprendizaje: Sin evi- | Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total
Las actividades de | dencia
aprendizaje se uti- | o anec-
lizan para identi- dética
ficar y compartir
mejores practicas y
oportunidades de
mejora
Mejora: Sin evi- [ Alguna evidencia Evidencia Evidencia clara Evidencia total
El resultado de las | dencia
mediciones y del 0 anec-
aprendizaje se ana- | dética
liza y utiliza para
identificar y esta-
blecer prioridades,
planificar e implan-
tar mejoras

Puntuacion evaluacion y revisién 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

VALORACION TOTAL 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

La evaluacién de los criterios de resultados se hace teniendo en cuenta otros
parametros, pues se tienen en consideracion algunos aspectos relacionados
con el propio resultado y por otro, el grado de aplicacién y alcance.

Respecto a los subcriterios de resultado, se revisan cuatro aspectos: la tenden-
cia, el cumplimiento de objetivos, la comparacién con otros y el andlisis de la
causalidad relacionada con los resultados.

La tendencia mira de qué forma evolucionan en el tiempo los resultados en
la propia organizacion. El nivel de logro de los objetivos marcados sera un
punto importante a tener en consideracién cuando se habla de resultados. La
comparacion con otros, teniendo en cuenta que obtienen las organizaciones
similares a la nuestra y como son los resultados del que consideramos como
el mejor. El otro punto a tener en cuenta es el analisis de las causas que estan
relacionadas con los resultados obtenidos como elemento clave para el desa-
rrollo del proceso de mejora.

Plantilla de evaluacién de los subcriterios de tipo "resultado"

0% 25% 50%

75%

100%

Resultados

Tendencias:

Las tendencias
son positivas y el
rendimiento es
bueno y sosteni-
do

Sin resultados
o con informa-
cion anecdética

Tendencias positi-
vas y rendimiento
satisfactorio en al-
gunos resultados

Tendencias posi-
tivas y buen ren-
dimiento sosteni-
do, en muchos
resultados y al
menos en los
Gltimos 3 afios

Tendencias positi-
vas fuertes y exce-
lente rendimien-
to sostenido, en
la mayoria de
los resultados y
al menos en los
Gltimos 3 afos

Tendencias posi-
tivas fuertes y exce-
lente rendimiento
sostenido, en la ma-
yoria de los resulta-
dos y al menos en
los dltimos 5 afios
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75%

100%

0% 25% 50%
Objetivos: Sin resultados Favorables y Favorables y
e Los objetivos| o con informa- apropiados en apropiados en
se alcanzan cién anecdética | algunas éreas muchas areas

* Los objetivos
son apropia-
dos

Favorables y apro-

piados en la ma-

yoria de las areas

Excelentes y apro-
piados en la ma-
yoria de las areas

Existen com-
paraciones en
algunas areas

Sin resultados
o con informa-
cién anecddtica

Comparaciones
favorables en
algunas areas

Comparaciones:
Se realizan com-
paraciones con
organizaciones
externas y los re-
sultados son bue-
nos comparados
con las medias
del sector o con
el reconocido co-
mo "el mejor"

Comparaciones
favorables en
muchas areas

Comparaciones
excelentes en la ma-
yoria de las areas
y es "el mejor"
en muchas areas

Muchos re-
sultados son
consecuencia
del enfoque

Sin resultados
o con informa-
cion anecdética

Causas:

Los resultados
son consecuencia
del enfoque

Algunos re-

sultados son
consecuencia
del enfoque

La mayoria de

resultados son
consecuencia
del enfoque

Todos los resul-
tados son conse-
cuencia del enfo-
que. La organiza-
cién mantendra la
posicién de lider

Puntuacion resultados 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

Ambito de aplicacion: Sin resultados Se abarcan al- Se abarcan
Los resultados abarcan las areas rele- | o con informa- gunas areas muchas areas
vantes cién anecdética relevantes relevantes

Se abarcan la
mayoria de las
areas relevantes

Se abarcan todas
las areas relevantes

Puntuacion ambito de aplicacion 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

VALORACION TOTAL 0/5/10/15/20/25/30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100

Las puntuaciones obtenidas en cada uno de los subcriterios después de la dis-
cusion entre los diferentes componentes de los grupos y equipos de evaluacion
se van acumulando y tienen un tratamiento diferente segin de qué criterio
se trate, obteniéndose una puntuacién global para el modelo, que sera el re-
sultado cuantitativo de la autoevaluacién con una perspectiva global y unos
resultados segmentados por cada uno de los criterios.

Por otro lado, la autoevalucién tiene un componente de tipo cualitativo, pues
se plantea en cada uno de los subcriterios evaluados cuéles son los puntos
fuertes y las areas de mejora, estableciendo un balance que dara lugar como

consecuencia el plan de mejora.
2.2.3. El plan de mejora como motor del cambio

El plan de mejora es el elemento de mayor valor en el desarrollo e implantacion
del modelo, ya que permite a la organizacién detectar aquellos elementos que
debe mantener debido a que contribuyen a su camino hacia la excelencia y,
en el otro lado de la balanza, detectar las dreas en las que se tiene que mejorar.
Habitualmente, mediante la aplicaciéon del modelo con los criterios y subcrite-

rios, salen numerosas areas de mejora; lo primero de todo es unificar aquellas
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que de forma continuada se repiten, ya que determinados puntos débiles de la
organizacion contribuyen de forma mas decisiva a un desarrollo de la calidad

y es normal que surjan en muchos de los grupos de trabajo y criterios.

1.- Informe de situacién

!

2.- Evaluacion individual

A 4
3.- Consenso en grupos de trabajo

!

4.- Revisién y ajuste por el comité
de autoevaluacion

5.- Priorizacion de areas de mejora

v

6.- Elaboracién del plan de mejora

Esquema de la autoevaluacion y plan de mejora

Probablemente no sea posible afrontar todas las areas de mejora y sea necesario
clasificarlas y priorizarlas. Los criterios de priorizacion son los habitualmente
descritos entre las herramientas de calidad y naturalmente habra que tener en
cuenta las lineas del plan estratégico de la organizacion y directrices de gobier-
no en las que la organizacién se encuentra adscrita. La magnitud del problema
detectado y la factibilidad de la solucién suelen definir el peso especifico para
alinear las areas de mejora, utilizdndose las técnicas de consenso como una

herramienta ttil y eficiente para priorizar las situaciones mejorables.

Llegado el momento de actuar, para caminar hacia la excelencia paso a paso, es
necesario convertir las areas de mejora en planes de accion y esto se logra con
la asignacién de objetivos a personas, con un cronograma y con indicadores
de evaluacion claros y difundidos en toda la organizacién y siempre con el
apoyo y liderazgo de la direccion.



© FUOC  PID_00148839 42 Gestién del conocimiento y sistema de calidad: certificacion segun...

3. Acreditacion y mejora continua de la calidad

La acreditacién de centros sanitarios se define como un proceso por el que una
organizacién sanitaria se incorpora a un sistema de verificacién externa que
evalaa el nivel en el que se sita con relacién a un conjunto de estdndares o
referentes, previamente establecidos, consensuados con los expertos y adap-

tados al entorno.

El proceso de acreditacién de centros sanitarios ha demostrado ser una herra-
mienta eficaz para la evaluacion y la mejora de los servicios prestados, pues
con la acreditacion se certifica que una organizacion sanitaria ha conseguido
un nivel de calidad y competencia para la labor que desarrolla, de manera que
determina el reconocimiento de ese nivel de calidad.

En la acreditacion cabe destacar tres aspectos importantes:

e Se trata de una evaluacién desde fuera de la organizacion, por lo que la

acreditacion es por definicién un método de evaluacién externa.

e Tiene que haber independencia entre evaluador, centro evaluado y 6rgano
acreditador, con el objetivo de preservar la objetividad en la evaluacion y

la confianza frente a terceros.

e FEl proceso se evidencia y se demuestra mediante la obtenciéon del certifi-
cado.

En el programa de acreditacién hay que tener en consideracién los siguientes

aspectos:

e Organo que acredita: entidad que tiene la responsabilidad de establecer

el sistema de acreditacién: normas, proceso y criterios de decision.

¢ Normas de acreditacion: conjunto de estandares o referentes que, formu-
lados de manera concreta, serviran de guia para los centros que sigan el
proceso.

e Sistema de acreditacion: procedimientos para llevar a cabo la evaluacion
del centro a acreditar.

e Autoevaluacién: proceso por el cual una organizacién lleva a cabo una

evaluacion interna de acuerdo a los estandares vigentes.
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Los procesos de acreditacion deben contener tres puntos fundamentales: au-
toevaluacion, evaluacién externa y valoracién por parte de un comité de
expertos. La acreditacion requiere de un tiempo para su aplicacion desde el ini-
cio de entrada en proceso hasta la obtencion del certificado correspondiente.

El proceso de acreditaciéon ha demostrado ser una herramienta eficaz para la
evaluacién y mejora de los servicios prestados, y para su completa utilidad
debe aplicarse de manera continua, considerando que los resultados de este
método son siempre a medio-largo plazo, por complejidad y por abarcar toda

la organizacion.

La acreditacion de centros sanitarios consiste en un andlisis de diversos aspec-
tos estructurales, organizativos y funcionales, y es voluntaria, aunque en oca-
siones puede ser condicién necesaria para ser centro proveedor del sistema

sanitario publico.

Entre los beneficios destacables de la aplicacién de un sistema de acreditacion,
cabe destacar los siguientes:

e Evaluacion de la organizacién que se acredita en base al analisis de datos y
de la informacién generada, con criterios de transparencia e independen-

cia.

e Dinamica de la organizacion por el reconocimiento de las actuaciones de

evaluacion interna que se realizan en ella.

e Impulso a la mejora de la calidad de los servicios prestados, de manera
progresiva y objetiva.

e Informacién y garantia de confianza para profesionales y ciudadanos.

e Guia de utilidad tanto para los profesionales de la institucién como para

el gestor sanitario.

e DPrestigio para la institucién que se acredita.

e Posibilidad de contratacion de los servicios sanitarios.

e Dosibilidad de comparacién con otras organizaciones del sector.

e Ventaja para el gestor del sistema sanitario al disponer de una politica ac-
tiva que incide directamente en el progreso de las instituciones sanitarias.

No son objetivos de un sistema de acreditacion ni la elaboracion de un ranking
entre los diversos centros que se acreditan ni la evaluacion de las actuaciones

de los profesionales del centro.
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La herramienta de acreditacion ha ido evolucionando desde estandares y cri-
terios estructurales a aquellos que recogen el proceso asistencial, y en el mo-
mento actual, aunque de forma incipiente todavia, la incorporacion de resul-
tados asistenciales. La introduccion de indicadores representa un reto de gran
trascendencia para la evolucién del proceso acreditativo, y su comparabilidad

es un importante obstaculo a superar.

Los diferentes modelos de acreditacion siguen en la actualidad patrones muy
coincidentes, con algunas diferencias a nivel del esquema de criterios, finali-

dad y consecuencias, asi como su metodologia de desarrollo.

3.1. Modelos de acreditacion: perspectiva historica

Los programas de acreditacion se inician en los Estados Unidos de América en
la década de los cincuenta, e incluyen también a Canadd hasta 1959, cuando
se separa del programa americano y pone en marcha su propio sistema. El
6rgano que acredita, en ambos casos, es una entidad privada.

En los afios sesenta, Espafia establece un sistema de evaluacion de los centros
donde van a formarse los médicos especialistas, y en el afio 1986 el programa
adopta la metodologia caracteristica de un programa de acreditacion dirigido
a establecer normas y referentes, que deberan cumplir los centros docentes de
posgrado. En la actualidad, la competencia de la acreditacién docente depende
de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

En el afio 1981 Catalufia pone en marcha un sistema de acreditacion para los
hospitales de enfermos agudos.

El resto de Europa va a tardar ain mas de una década en tomar la decisién
de acreditar sus centros sanitarios, pero desde mediados los afios noventa, y
sobre todo en el presente siglo, los programas de acreditacion se extienden de
manera rapida a nivel europeo, de manera que casi todos los paises disponen
de un modelo propio y adaptado a su entorno, con proyectos técnicamente
rigurosos, y las entidades de las que dependen incluyen la participaciéon im-
portante o total del gobierno del pais, de manera directa o a través de agencias

de evaluacion.

En Espafia, algunas comunidades autébnomas han desarrollado sistemas de
evaluacién, con metodologia acreditativa, pero con referentes distintos, en los
que se incluye muchas veces la acreditacion de profesionales.

Andalucia constituy6 su propia Agencia de Acreditaciéon de la Calidad, que
establece los requisitos de calidad para sus centros, unidades y que incluye
también a los profesionales.
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La Generalitat Valenciana dispone, desde el afio 2004, del Manual para la Acre-
ditacion de Organizaciones y Prdcticas Sanitarias, ya que la Conselleria de Salud
ha apostado por la acreditacion entre sus lineas de calidad, constituyendo un
organo acreditador independiente —Instituto para la Acreditacion y Evaluacion
de las Practicas Sanitarias (INACEPS).

En la actualidad, muchos paises han adoptado sistemas de acreditacion para
sus recursos sanitarios. El grado de desarrollo de los mismos es distinto y los
referentes se adaptan al entorno, idiosincrasia y al tipo de sistema sanitario.
Canada, estableci6 su propio programa a partir de 1959 con la creacién del
(Canadian Council on Health Facilities Accreditation), de origen y funciona-
miento similar a la JCHO. Australia y Nueva Zelanda tienen sistema de acre-
ditacion desde 1974 y, aunque el origen fueron los modelos clasicos de USA y
Canada, la entidad que evalta es de participaciéon gubernamental y el Reino
Unido dispone de varios modelos parciales en contenido y &mbito y no reco-
nocidos por el National Health Service para la compra de servicios.

Francia dispone desde 1999 de un sistema de acreditaciéon a nivel de todo el
Estado, sostenido por la normativa de reforma hospitalaria (1996) y el decreto
especifico de acreditacion de 1997. El proceso forma parte de las actividades
que se centralizan en la denominada Haute Autorité de Santé, autoridad pua-
blica independiente de caracter cientifico con personalidad juridica propia y

con autonomia financiera.

En Alemania, Holanda, Paises Nordicos e Italia existen iniciativas de repercu-
sioén variable, con relacion total o parcial de los respectivos gobiernos, y en
América Latina, desde comienzos de los noventa existe un acuerdo entre la
OPS y la Federacion Latinoamericana de Hospitales para la puesta en marcha
de un Manual de Estdndares de Acreditacion en América Latina, aunque han
existido iniciativas propias de cardcter estatal en México, Costa Rica, Pert y

Colombia.

3.2. El modelo de la Joint Comission Accreditation Health

Organization

La acreditacion hospitalaria se inicia en Estados Unidos, en 1917, a iniciativa
del American College of Strgenos, que publica el documento The Minimum
Standard, que resume lo que seran los primeros referentes para una buena préac-
tica hospitalaria, aplicando estas normas a lo largo de 35 afios. En el afio 1951
se crea la Joint Commission on Accreditation of Hospitals (JCAH), que define
una serie de parametros para la acreditacién de hospitales y a finales de los
afios sesenta, sus normas se convierten en condiciéon indispensable para esta-
blecer convenios con la Seguridad Social.

La JCAH es una entidad privada que evalda el cumplimiento de estandares
apropiados en centros sanitarios que deben contratar con el Medicare y el Me-
dicaid americanos. En la actualidad, es la entidad de acreditacion mas antigua
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y acredita el 80% de los hospitales estadounidenses. Desde 1987 ha evolucio-
nado hacia la Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(JCAHO) donde ha extendido su modelo de hospitales de enfermos agudos a
centros de salud mental, de atencién a las drogodependencias y discapacitados
mentales, a centros sociosanitarios o de asistencia de larga duracién, atencién
a domicilio, asistencia ambulatoria, laboratorio clinico y de anatomia patolo6-

gica.

Los estandares de la JCAHO se organizan por funciones en torno a la organi-

zacién:

e Funciones centradas en el paciente. Derechos del paciente y ética de
la organizacion, evaluaciones de los pacientes, asistencia a los pacientes,
educacién, continuidad de la asistencia.

¢ Funciones de la organizacién. Aspectos relacionados con mejorar la ac-
tuacién de la organizacién, liderazgo, gestion del entorno de la asistencia,
gestion de los recursos humanos, gestion de la informacién y vigilancia,
prevenciéon y control de la infeccién.

e Estructuras con funciones. Gobierno, direccién, cuadro médico, enfer-

meria.

La Joint Commission International Accreditation (JCIA) nace en 1998 como
una division de la JCAHO y tiene como mision la mejora de la calidad a nivel
internacional mediante la puesta en marcha de sus estandares internacionales
de acreditacion de hospitales, revisados por expertos de 15 paises y publicados
en el 2001.

La JCI selecciona los estandares que son aplicables a cada organizacién basan-
dose en el alcance de los servicios prestados por dicha organizacién, destacan-
do especialmente los contenidos centrados en la seguridad del paciente y la
reduccion de riesgos en los procesos clinicos y asistenciales, y fuera de Estados
Unidos, tiene acreditados mdas de 170 centros sanitarios pertenecientes a 31

paises diferentes.

El modelo es especifico para el sector sanitario, sociosanitario y social y se basa
en la realidad de estos sectores y adapta los estandares a las caracteristicas de
estos servicios, centrdndose en la atencién al paciente como eje central y re-
quiriendo una atencion interdisciplinaria basada en sus necesidades y expec-
tativas a lo largo de todo el proceso asistencial, desde su llegada a la organiza-
cion hasta el momento del alta.
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El modelo se adapta a los elementos de la legislacion y tipo cultural de los dis-
tintos paises y se centra en la acreditacion de centros sanitarios, no de servi-
cios. Al terminar el proceso de evaluacion se realiza un informe con recomen-

daciones y areas de mejora.

Los estdndares que utiliza la JCI se organizan en dos dreas que se detallan en

la tabla: funciones centradas en el paciente y funciones de la organizacion.

Estructura y estandares - Modelo de la Joint Comision Internacional

Estandares centrados en el paciente | Estandares de gestion de la organizacién sa-

nitaria

Accesibilidad y continuidad de la aten-
cién

Gestién y mejora de la calidad

Derechos del paciente y su familia

Prevencién y control de la infeccién

Evaluacién del paciente

Organos de gobierno, liderazgo y direccién

Educacién del paciente y su familia

Gestion y seguridad de las instalaciones

Formacién y cualificaciones del personal

Gestion de la informacion

La Fundacion para la Acreditacion y Desarrollo Asistencial (FADA) es un cola-
borador de la Joint Commission Internacional, que lleva a cabo la acreditacion
de centros sanitarios y sociales mediante este sistema en nuestro pais. Entre
los programas de acreditacion en el sector sanitario estan los de hospitales,
atencion ambulatoria de especialidades y centros de atencién primaria, y en
el sector sociosanitario las residencias asistidas, los centros de media y larga
estancia, la atencién domiciliaria, los centros de rehabilitacion y los cuidados

paliativos.

3.3. Modelo de acreditacion de hospitales de agudos de la
Generalitat de Cataluiia

Catalufia fue una de las primeras comunidades autbnomas con capacidad de
planificacién y gestion de su propio sistema sanitario y dispone de competen-
cias en materia de sanidad desde el aflo 1979. Ya desde sus inicios, el Departa-
mento de Sanidad y Seguridad Social de la Generalitat de Catalufia consider6
la calidad de las prestaciones como un derecho del ciudadano y demostré una
especial sensibilidad para prestar unos servicios de la mejor calidad posible, de
acuerdo a su entorno y posibilidades.

A principio de los ochenta, el Departamento de Sanidad del Gobierno Catalan
opta por poner en marcha un sistema de evaluacion externo de la calidad de
sus hospitales para enfermos agudos, con los objetivos principales de homolo-
gar la calidad de dichos centros sanitarios y evaluar los servicios de salud para
asi poder incidir en el uso eficiente de los recursos. Cabe destacar que el pro-

grama se impulsa desde la Administracion, recién obtenidas las transferencias
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en materia de sanidad desde el Gobierno Central. El respeto al maximo de la
idiosincrasia de los propios centros se consider6 necesario desde un inicio pa-
ra favorecer el impulso de la cultura de la calidad. El programa de evaluacion
externa adopto las caracteristicas de los sistemas de acreditacion reconocidos

en aquellos momentos.

La trascendencia de todo ello no podia imaginarse entonces, en un periodo en
que la evaluacion de la calidad de la asistencia cobrard un impulso importante,
al mismo tiempo que la contencién de costes en sanidad en Europa creard una
cierta alerta en el sentido del derecho a recibir una asistencia de calidad con
unos presupuestos limitados, situacién que influird directamente en abordar
sin demoras la evaluacion de la calidad en nuestro entorno.

Sin embargo, es importante resaltar que la calidad siempre ha sido una preo-
cupacion importante entre las personas de nuestras organizaciones sanitarias,
independientemente de la influencia de las variables externas, existentes en
cualquier época.

La acreditacion nace oficialmente en Catalufia en 1981 con la publicacién de
la Orden de 21 de noviembre que regula la acreditacion de centros y servicios
sanitarios asistenciales. Algunos factores decisivos para la instauraciéon de un
programa de acreditacion en Catalufia, a diferencia del resto de las comuni-
dades auténomas, fueron sin duda la cobertura sanitaria con centros hospita-
larios de diversos titularidades y preferentemente comarcales, la politica sani-
taria de acercamiento de una asistencia de similares caracteristicas en el terri-
torio y la necesidad de gestionar en base a unos datos objetivos. El resultado
de la aplicacion de la orden de acreditacion de 1981 constituy6 la primera
evaluacion externa de la calidad en los hospitales de un pais europeo y ayudo
a la Administracién a disponer del perfil basico del sector hospitalario para

enfermos agudos en Catalufia.

En el afio 1983 se lleva a cabo un nuevo proceso de acreditacion, sobre la base
de unos estdndares ampliados tanto en nimero como elevados en el nivel de
calidad propuesto. El resultado fue desalentador, los hospitales presentaban
deficiencias suficientes para no poder optar a una acreditacion por 3 afios y
los certificados se emitieron condicionados a 1 afio y al cumplimiento de una
serie de puntos en ese periodo, situacion nada realista.

Sin embargo, hay que destacar un aspecto caracteristico del sistema sanitario
cataldn en cuya creacion este segundo proceso de acreditacion fue una de las
herramientas principales y que es la denominada "Red Hospitalaria de Utiliza-
cién Pablica de Catalufia" (XHUP). La acreditacién quedara ligada desde en-
tonces a la contratacion de servicios sanitarios de modo que los centros hos-
pitalarios incluidos en dicha red deberan estar acreditados de acuerdo a los
estandares vigentes en cada momento. Cabe afiadir que los centros privados
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han podido también adherirse al programa de acreditacion en Catalufia y des-
tacamos que su sensibilizacion para alcanzar unos niveles de calidad recono-

cidos ha sido progresivamente creciente.

La primera crisis econdémica en el sector sanitario coincide con los resultados
del proceso de acreditacion de 1983, los hospitales sufren la congelacién de
sus tarifas durante un largo tiempo, dando paso a un periodo preocupante y
nada favorable al impulso, cualquiera que fuese, de la cultura de la calidad. La
acreditacion result6 asimismo afectada por estas dificultades, cuando ademaés
los resultados de la evaluacion de los estandares de 1983 impidieron disponer
de hospitales acreditados por 3 afios y al mismo tiempo con muchos puntos
de mejora pendientes. Estos aspectos principalmente y una profunda reflexion
interna sobre la mejora del propio programa, fueron necesarios antes del inicio
del tercer proceso de acreditacion, en base a los estdndares de 1991, vigentes
hasta la publicacion del nuevo modelo de acreditacion.

El tercer proceso de acreditacién contd como linea bésica con estandares facil-
mente comprensibles, adaptados a nuestro entorno y de acuerdo a la evalua-
cion de los resultados obtenidos.

Con nuevos objetivos, como el de dar confianza a profesionales y pacientes,
dinamizar 1a mejora de la calidad y los ya citados de necesidad de homologar la
calidad prestada a los ciudadanos y evaluar los servicios de salud para incidir en
el uso eficiente de los recursos, se complet6 un tercer proceso de acreditacion
para hospitales de asistencia aguda.

La Orden de 10 de julio de 1991 defini6, ademas de las lineas generales del
proceso de acreditacion en Catalufia, unos estandares generales basicos para
evaluar los hospitales de enfermos agudos que quisieran acogerse, tanto publi-
cos como privados. La filosoffa de la acreditacion era ya mds conocida dentro
del sector y el cambio de cultura hacia la mejora de la calidad se hacia progre-
sivamente palpable. Uno de los objetivos implicitos fue que la acreditacion

contribuyera a acelerarlo.

Se tuvo especial cuidado en llegar al médximo consenso en cuanto a los estan-
dares, y sobre todo en cuanto a su aplicacién en nuestro entorno real. Los
documentos se simplificaron para una mejor comprension y facil manejo por
los centros, huyendo a conciencia de los procesos complicados que dejan in-
defensos a los centros que pretenden mejorar. En todo momento se mantuvo
la transparencia del proceso y se pudo ver como la acreditacion puede resultar
también una herramienta muy util para impulsar y mantener los programas
internos de mejora de la calidad, asi como en la comunicacién con los hospi-
tales, aspecto que de manera sutil incide en la mejora continua y por tanto,
en la cultura de la calidad, objetivo Gltimo del trabajo diario.
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La publicacién de la Ley de Ordenacion Sanitaria de Catalufia en el aflo 1991
y la creacion del Servei Catala de la Salut (SCS) como entidad compradora de
servicios para el sector pablico favorecio la independencia del 6érgano acredi-
tador.

El tercer proceso de acreditacion emiti6é 87 acreditaciones favorables relativas
a centros hospitalarios de enfermos agudos, lo que representd un 80% de los
hospitales de este tipo registrados en Catalufia. La mayoria de las resoluciones
se emitieron durante los aflos 1996, 1997, 1998 y 1999. Posteriormente, se
hizo un seguimiento de dichos hospitales para evaluar la mejoria de sus puntos

pendientes.

De acuerdo con la experiencia alcanzada en estos momentos en Catalufia, la
acreditacién ha demostrado ser un procedimiento véalido de comunicacién
interactiva entre la administracion y los centros hospitalarios. Cabe resaltar el
interés y motivacion de la gran mayoria de los responsables de los centros en
cuanto al programa.

Asimismo, se ha convertido en una herramienta de apoyo a la gestién: marca
prioridades, ayuda a la planificacion, apoya la politica de recursos, etc.

En el momento presente, con la experiencia que avalan casi 30 afios de acre-
ditacion y el importante volumen de hospitales acreditados, y teniendo en
cuenta las tendencias mas modernas de la gestion de la calidad en el entorno
europeo, ha permitido poner en marcha una nueva iniciativa en el sector de

la acreditacion sanitaria que ha resultado de nuevo pionera en Europa.

El modelo de acreditacion para centros hospitalarios de atencién aguda que se
inici6 en enero del 2006 incluye aspectos tan innovadores como la adaptacién
de la filosofia de un modelo de gestion de la calidad a un modelo de acredita-
cién, con su metodologia caracteristica de autoevaluacién, auditoria externa

y evaluacién por parte de un comité de expertos.

Los ejes clave del modelo se pueden resumir en: una clara orientacién a la
satisfaccion de los ciudadanos, una valoracion del grado de satisfacciéon de los
profesionales de las organizaciones, un enfoque a la evaluacién de los proce-
sOs y una orientacion a los resultados. Asimismo, se considera relevante la in-
cidencia directa en la mejora de la calidad de la asistencia y la generacién de
un impacto positivo en la sociedad.

La capacidad del modelo abre la posibilidad de poderse aplicar al resto de li-
neas de servicios. El respeto a la idiosincrasia de los centros se considera nece-
sario para la implantaciéon del modelo y para favorecer el impulso a la cultura
de la calidad. Aunque teniendo en cuenta que la calidad siempre ha sido el
proposito mas importante para las personas de las organizaciones sanitarias,

los objetivos de este modelo de acreditacion quieren dar respuesta a la respon-
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sabilidad de salvaguarda de la garantia de una asistencia de calidad prestada
en los centros sanitarios por parte de la Administracién puablica y de acuerdo
con las lineas de actuacion del Departamento de Salud.

Entre estos objetivos destacaremos alcanzar un nivel de calidad superior a los
estandares exigibles para la autorizacién administrativa al mismo tiempo que
se establece un nivel de competencia para la organizacién que se acredita. Co-
mo objetivo derivado, citar el impulso a la mejora que ha demostrado generar

todo proceso de acreditacion.

Otro de los aspectos innovadores, tanto en el modelo de acreditacion como
en el sector salud, es la incorporacion de entidades externas a la Administra-
cion para la realizacion de las auditorias externas, a diferencia de los modelos
anteriores donde los auditores eran inspectores del propio Departamento de
Salud. En este sentido y en respuesta a los objetivos sefialados anteriormente,
la Administracion establece un estricto proceso de autorizacién y control de
las empresas que se constituyen como entidades evaluadoras externas del mo-
delo de acreditacion catalan.

Conscientes de la novedad del sistema y de la importancia de este punto del
proceso, la Direccidon General de Recursos Sanitarios del Departamento de Sa-
lud establece un programa de formacién a los profesionales evaluadores, que
incidira directamente en la calidad de sus actuaciones.

Hay que resaltar también la participacién en la elaboracién del modelo vigente
de acreditacion asi como el reconocimiento del mismo por parte de entidades
de prestigio en la metodologia y aplicacion de sistemas de evaluacion de la ca-
lidad, entre otros, el Centro de Innovacion y Desarrollo Empresarial (CIDEM),
del Departamento de Trabajo e Industria de la Generalitat de Catalufia y de la
Entidad Nacional de Acreditaciéon (ENAC).

Actualmente, el modelo estd implantado y en una fase avanzada de evaluacion
y obtencion de resultados de 83 hospitales de enfermos agudos. La aceptacién
y colaboracion de los centros ha sido maxima desde el inicio. Destacar que
en la gestacion de este trabajo se han primado los beneficios que de su aplica-
cion puedan derivarse, como generar confianza en profesionales y ciudadanos,
constituirse en una herramienta para la mejora de la institucién y en uno de
los elementos clave para la evaluacion y contratacién de los servicios de salud.

La progresiva implantacién de este modelo de acreditacion en el sector sanita-
rio de Catalufia constituira sin duda una herramienta eficaz que garantice que
nuestro sistema sanitario siga siendo competente, de la mejor calidad posible
y econémicamente viable.
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4. Comparacion de los diferentes enfoques de
los sistemas de gestion de la calidad: ventajas,
dificultades y complementariedad

Los tres sistemas de gestion de la calidad que se han visto tienen en comun
algunos puntos clave, pues han sido creados para el logro de la mejora de los
resultados de las organizaciones, también facilitan e impulsan la mejora con-
tinua en su desarrollo e implantacion y por otro lado requieren la orientaciéon
al cliente y el compromiso de la direccion

Aunque en la actualidad los tres modelos tienen una filosofia de partida co-
mun: la gestion total de la calidad, al revisar los dos primeros podemos ver
como la Norma ISO tiene aspectos que la diferencian, pues tiene que definir
y enunciar requisitos comprobables por un tercero, mientras que el modelo
EFQM pretende llegar a un método para valorar el grado de avance de una
organizacion, de manera que obtiene una puntuacioén que permite ver la evo-
lucién y su comparacién con otras. Por otro lado, el modelo EFQM considera
en su despliegue a todas las partes interesadas de una organizacion (clientes,
propietarios, aliados, proveedores, personas, sociedad), mientras que la ISO

unicamente se centra en el cliente

Las Normas ISO 9001 y el modelo EFQM son compatibles, puesto que los re-
quisitos de la Norma ISO son parte de los criterios del modelo EFQM y por otro
lado, el concepto y metodologia REDER es la aplicacion del ciclo de mejora
continua PDCA (planificacion, despliegue, control y accién), y los principios
en que se basan ambos son los mismos. La Norma ISO 9001 se utiliza para
la certificacion por tercera parte, aunque podria ocurrir que una organizaciéon
tuviese un sistema de gestion de la calidad con arreglo a la norma y no termine

con la realizacién del proceso de certificacion.

La Norma ISO se centra en hacer lo que esta escrito, y registrar lo que se ha
hecho, pero no asegura el resultado excelente y estd mas orientada a procesos
y de la misma forma que el modelo EFQM, presenta un lenguaje empresarial,
poco adaptable a servicios clinicos.

El modelo EFQM de excelencia se utiliza para la autoevaluacion, y con ella dar
lugar a planes de mejora. Se trata de un referente a tener en perspectiva para
analizar la gestion y los resultados de la organizacién, y con esta informacién
poder definir los proyectos de mejora. Si una organizacion decide presentarse
al Premio Europeo u otro premio basado en el modelo, o bien obtener el Se-
llo Europeo de Excelencia, si que tendra que seguir fielmente los criterios del
modelo y el desarrollo de las memorias que se soliciten.
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El modelo EFQM se ha desarrollado para materializar los principios de exce-
lencia mientras que la Norma ISO 9001 es una norma que pretende el asegura-
miento de los sistemas de calidad de las organizaciones. Por otro lado, el mo-
delo Joint Commission International se ha desarrollado exclusivamente para

la evaluacién de organizaciones sanitarias y sociosanitarias.

El modelo JCI como sistema de acreditacion especifico para organizaciones
sanitarias presenta normas que se centran en los pacientes y cubren los aspec-
tos principales de la practica clinica. Los conceptos y el lenguaje empleados
por el modelo son mas cercanos a los profesionales clinicos, lo que ayuda a
motivarlos e incorporarlos en el proceso de mejora de la calidad. Es un modelo
que aporta especial interés en aspectos como son la prevencion de riesgos, la
seguridad, la educacion, los principios éticos y el respeto por los derechos del
paciente.

El modelo EFQM, a diferencia de los otros dos, es un modelo no prescriptivo,
que puede ser utilizado para la autoevaluacién de la organizacién. La norma
ISO y el modelo JCI se basan en criterios prescriptivos de obligado cumpli-
miento.

El modelo EFQM es un modelo flexible que tiene el alcance mas amplio de
los tres, permitiendo la evaluacién de organizaciones grandes y pequerias, del
sector publico o del sector privado. La Norma ISO tiene un alcance mas res-
tringido, centrandose inicamente en algunos aspectos del modelo EFQM, so-
bre todo en procesos y en cliente. El modelo JCAHO evalaa globalmente la
calidad de las organizaciones sanitarias, a través del analisis de las funciones
de la organizacion y las funciones centradas en el paciente no permitiendo la

evaluacion de estructuras inferiores (servicios, unidades, departamentos, etc.).

El reconocimiento que se puede conseguir con los tres modelos de gestion de
calidad difiere en un aspecto fundamental. La JCI otorga una acreditacion, la

norma ISO un certificado y el modelo EFQM, un premio.

En el modelo JCI, tras la evaluacién de la organizacion sanitaria se comprueba  ®actualizacién cada dos afios con

introduccion de temas innovado-

res y adaptandose a factores lega-

sanitaria y en la gestion de la organizacion y en caso de cumplimiento, se pro-  lesy culturales de los distintos pai-
ses.

que ésta cumple con los estdndares internacionales de calidad en la atencién

cede a la acreditacién durante un periodo de 3 afios con revisién permanente’.

En todo lo referente a los temas relacionados con la direccién y liderazgo,
hay que decir que el modelo EFQM se plantea que el nucleo estratégico de
mision, vision y valores que se ven desde la globalidad abarcando a toda la
organizacién con planes y objetivos globales mientras que en la ISO 9001,
la planificacién es més operativa e incluye el propio sistema de calidad y los
procesos clave para la realizacion del producto.



© FUOC  PID_00148839 54 Gestién del conocimiento y sistema de calidad: certificacion segun...

La revision del sistema de gestion en el caso del modelo EFQM es global y  ®Retroalimentacion del cliente,
auditoria interna, control de los
procesos, control de no conformi-

tema de calidad*, al mismo tiempo el liderazgo, el aprendizaje y la creatividad ~ dadesy acciones de mejora.

cuenta con los resultados clave. Mientras que la ISO 9001 se centra en el sis-

son aspectos muy tratados en el modelo de excelencia, y solo de forma muy
parcial en los requisitos de la norma.

El modelo EFQM plantea en el criterio 3 el analisis de un completo plan de  ©Motivacién, comunicacién y re-

gestion de recursos humanos, teniendo en cuenta todos los aspectos relevantes conocimiento.

del mismo®, mientras que la Norma ISO 9001 sélo tiene en consideracién los

planes de competencias, toma de conciencia y formacion.

Respecto a las alianzas y recursos, el alcance del modelo EFQM es més amplio
que el de la ISO 9001, ya que incluye la gestién de las alianzas y todos los
recursos internos. La Norma ISO aporta la gestion de la informacién, mientras

que el modelo EFQM se centra en la gestion del conocimiento.

Ambos enfoques se basan en la gestién por procesos de manera que el criterio
5 del modelo EFQM vy el capitulo 7 de la norma son los mas superponibles.
Los procesos clave tratados en el modelo EFQM son los "mismos" que los des-
critos por la ISO 9001, aunque con un enfoque mds amplio en el modelo de
excelencia, y el enfoque al cliente es muy parecido en ambos (requisitos, pro-
cesos, medicion satisfaccion), si bien mas global, profundo y completo en el
modelo EFQM.

En el modelo EFQM los resultados recogen la satisfaccion de las partes inte-
resadas, mientras que en la ISO 9001 el seguimiento, medicién y mejora es
considerado como un proceso que sera planificado e implementado por la or-
ganizacion, y por otro lado, en el seguimiento y medicion de resultados con

una total similitud entre ambos.

El modelo EFQM se apoya en el esquema general de la mejora continua para
la mejora de los resultados y de los agentes facilitadores que los soportan. Este
modelo de mejora continua se conoce como concepto REDER, mientras que
la Norma ISO incluye la metodologia PDCA, incluyendo la mejora continua,
integrada en el capitulo de seguimiento y medicién, que engloba las acciones

correctivas y preventivas.

El modelo EFQM no es, propiamente, un modelo de certificaciéon ni acredita-
cion, sino la materializacion de la filosofia de la gestion total de la calidad,
aunque existen modelos de acreditacion que se basan en el EFQM, como es
el caso del recientemente desarrollado para la acreditacion de los hospitales
de agudos en Catalufia.
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La dificultad principal para la implantacién del modelo de la JCAHO en Es-
pafia es que estas normas se establecieron para el sistema sanitario estadouni-
dense, que es en muchos aspectos diferentes del espafiol. Ademads, es un mo-
delo demasiado hospitalario, hace poco énfasis en los resultados y no exige

auditorias internas.

La problematica mas importante del modelo EFQM es que aplicarlo significa
una revisiéon exhaustiva de la organizacion, con un lenguaje demasiado em-
presarial, por lo que la autoevaluacién puede resultar pesada y compleja. Es
necesario acompariar el modelo de una estrategia de implantacién: selecciéon
adecuada de los profesionales implicados en la autoevaluacion, técnicos de
apoyo metodolégico y logistico, formacién, mecanismos de implicacién del
profesional, sistemas de informacién y tratamiento de datos.
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Resumen

La gestion del conocimiento como fuerza aportada por las personas en las or-
ganizaciones es la energia que mueve los procesos con el elemento integra-
dor de los canales de informacién y comunicacién, consiguiendo un conjunto
responsable de los resultados. La gestion de este indudable valor seréd crucial
para el éxito y desarrollo de las organizaciones y esta perspectiva de "sistema"
determinara la valoracién en su conjunto como elemento diferenciador de la

suma de las partes y con valor por si mismo.

Se revisan los procesos de normalizacion con el desarrollo de la certificacion
acorde con las Normas ISO y la autoevaluacion con el modelo de referencia
que es el modelo Europeo de Excelencia en la Gestion (EFQM), valorandose
las ventajas e inconvenientes de uno, y finalizando el texto con los plantea-
mientos de acreditacion, revision de los elementos conceptuales de la misma
y diferentes modelos utilizados en la actualidad en el &mbito sanitario y plan-

teando las diferencias y complementariedad de los distintos enfoques.
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Mejora continua

Norma ISO 9001 .- T Modelo EFQ
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